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Techninis apra5ymas

Vienkartinis rinkinys B Gemini

Kodas: 3821402004

1.1 Paskirtis:

Svirk5tas rengimo ir administravimo radiofarmaciniq preparatq

,,FDG" pacientui. Maksimalus darbinis slegis 3 bar:40 psi.

1.2 Apra5ynas

Svirk5tas susideda i5 :

A. 5 ml BD Svirk5tas PP ki5tukas ,,Luer Lock" tipo

B. Praduriamas dangtelis i5 polysopreno

C. ABS lizdas,,Luer Lock" tipo

S itokio s j ungtie s konfi glrac ij a leidLia greit4 ir s augq SvirkSto
prijungim4 prie irangos, uZtikrinant kokybg ir nuoseklius
dydZius. Prietaise n6ra latekso.

VADOVAUKITES NAUDOJIMO INSTRUKCIJOMIS

1.3 Pakuote:

Prietaisas yra supakuotas i mai5eli i5 farmacinio popieriaus ir
pleveles, tinkamo GAMMA sterilizacijai. 150 vnt. deZeje.
Preparatas yra sterilus ir neturi pirogenq.

1.4 Sterilizavimas

Sterilizacija yra atliekama per Gamma Svitinim4. Apdorojimas
yra patvirtintas pagal nolm4ISO 11137. Sterilumas
garantuojamas 5 metus. Produktas negali buti pakartotinai
sterilizuojamas.

1.5 Kokybes kontrole:

G eneru !i; i t
ZirLitLtia

Vart,)*;,



medZiagq toksi5kumo bandymas pagal monografij4 E.P. IV laida ir ISO 10993-7 ir suderinamumo
bandyrnas pagal ISO 10993.

1.6 Gamyba ir atitiktis:

Prietaisas yra pagamintas pagal GMP, be to BTC Medical Europe iklre ir veikia pagal kokybes
sistem4, atitinkandi4 standartq UNI EN ISO 9001 / ISO 13485 reikalavimus. Prietaisas atitinka
esminius Direktyvos 93l42|EEB reikalavimus del Medicinos Prietaisq. Komponentai atitinka ISO
59411-2, F.U. e F.Eu. dabartinio leidimo reikalavimus.

1.7 Klasifikacija:

Klases IIa medicininis prietaisas,paLymdtas CE Zenklu pagal Direktyw4 93l42lEEC, dabartiniai
leidimai ir integracijos susijusios su Medicinos prietaisais.

1.8 Atliekq tvarkymas:

Vartotojai turi taikytis galiojandiq nornq, reguliuojandiq ligonines atliekq Salinim4.

1.9 Laikymo s4lygos:

{prasta saugojimo procedlra, saugoti nuo dregmes ir laikyi atokiau nuo Sviesos ar Silumos Saltiniq.

1.10 Stabilumas:

Medicinos prietaisas, jei teisingai naudojamas ir saugojamas, i5laiko nuosavas chemines -
biologines ir fizines savybes vis4 galiojimo 1aik4. Galiojimas yra para5ltas ant kiekvienos atskiros
pakuotes.
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