Techninis apraSymas

Dienos priemoniy rinkinys WIS
Kodas: 24A1G20001
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I. Praduriamas dangtelis dvigubai adatai

48014 Caslel Bolognese (RA) Haly

1.1 Paskirtis:

Tirpaly ir radioaktyviyjy preparaty pacientui
administravimo rinkinys. Maksimalus darbinis slégis
3 bar = 40 psi. Tinka naudoti su WIS jranga.

1.2 ApraSymas
Rinkinys susideda i :

A. Adata su oro ventiliacija prijungimui prie natrio
chlorido tirpalo

B. Vienos krypties voZtuvas

C. Dviguba adata prijungimui $virksto su
radiofarmaciniu preparatu

D. Peristaltinis vamzdis i§ termoplastinio elastomero

E. Oro $alinimo filtras, turinti $ias charakteristikas:
0,2 pm filtras polietersulfono membrana; Efektyvus
filtravimo plotas = 4,5 cm2; Minimalus vandens
burbulo taskas = 3,1 bar (45 psi); Varcia: 0,02 pm
palaikanti PTFE. Gruntavimo tiiris 0,7 mL.

F. Vamzdis su saugumo davikliais
G. Pratgsimo spiralinis vamzdis

H. Nuvalomas kempine voztuvas paciento rinkiniui
prijungti

MedZiagos: polietilenas, polipropilenas, ABS, PVC, PVC DEHP FREE, polisulfonas, poliuretanas,
PC, silikonas, ESP, PTFE, nertidijantis plienas, polisoprenas. Prietaise néra latekso.

VADOVAUKITES NAUDOJIMO INSTRUKCIJOMIS

1.3 Pakuote:

Prietaisas yra supakuotas j maiSelj i§ farmacinio popieriaus ir plévelés, tinka ETO sterilizacijai. 50
vnt. dézéje. Preparatas yra sterilus ir neturi pirogenu.

1.4 Sterilizavimas




1.5 Kokybés kontrolé:

Su kiekvienu komponentu yra atliekami matmeny ir vizualiniai bandymai dél atitikimo standarty
reikalavimams, pagal vidaus kokybés procediiras: vizualinis bandymas, matmeny bandymas,
sandarumo bandymas, klijavimo sandarinimo bandymas ir suvirinimo sandarinimo bandymas, pagal
vidaus kokybés procediiras (I001: klijavimas naudojant tirpiklj; 1002 atskiras pakavimas; 1C02:
vizualinis ir matmeny testas; IC03: oro sandarumo bandymas; ICO1: $veitimo bandymas).
Sandarinimo bandymai atlickami su bandymo masina esant 1 bar slégiui. Toks bandymas yra
atlickamas prijungiant prietaisg prie bandymy masinos ir uzdarant su dangteliais i$¢jimus. Prietaisas
atitinka reikalavimus jei per 10 sekundziy slégis nenukrenta daugiau nei 5 mmHg. Uzbaigti
prietaisai tik iSleisti sterilizatoriaus yra bandomi pakavimo sandarumui po sterilizavimo poveikio.
Prie§ tai minétiems bandymams méginiy émimo planai atitinka normas UNI ISO 2859-1. Su
steriliai uzbaigtais prietaisais yra atliekami sterilumo bandymai, pirogeny bandymas, cheminiy
medziagy toksiSkumo bandymas pagal monografija E.P. IV laida ir ISO 10993-7 ir suderinamumo
bandymas pagal ISO 10993.

1.6 Gamyba ir atitiktis:

Prietaisas yra pagamintas pagal GMP, be to BTC Medical Europe jkiiré ir veikia pagal kokybés
sistemg, atitinkancig standarty UNI EN ISO 9001 / ISO 13485 reikalavimus. Prietaisas atitinka
esminius Direktyvos 93/42/EEB reikalavimus del Medicinos Prietaisy. Komponentai atitinka ISO
594/1-2, F.U. e F.Eu. dabartinio leidimo reikalavimus.

1.7 Klasifikacija:

Klases ITa medicininis prietaisas, pazymétas CE Zenklu pagal Direktyva 93/42/EEC, dabartiniai
leidimai ir integracijos susijusios su Medicinos prietaisais.

1.8 Atlieky tvarkymas:

Vartotojai turi taikytis galiojan¢iy normuy, reguliuojandiy ligoninés atlieky alinima.

1.9 Laikymo sglygos:

Iprasta saugojimo procediira, saugoti nuo drégmeés ir laikyti atokiau nuo §viesos ar $ilumos 3altiniy.
1.10 Stabilumas:

Medicinos prietaisas, jei teisingai naudojamas ir saugojamas, i$laiko nuosavas chemines —
biologines ir fizines savybes visa naudojimo laikg. Galiojimas yra paragytas ant kiekvienos atskiros
pakuotes. Galiojimo terminas baigiasi po 5 mety nuo pagaminimo.




