
Techninis apra5ymas

Dienos priemoniq rinkinys IRIDE
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1.1 Paskirtis:

Tirpalq ir radioaktyviqj q preparatq pacientui
administravimo rinkinys. Maksimalus darbinis slegis
3bar:40 psi. Tinkamas naudoti su IRIDE iranga.

1.2 Apra5ymas

Rinkinys susideda i5 :

A. Adata su oro ventiliacija prijungimui
chlorido tirpalo

B. Linijq surinkimo sistema

C. 10 ml Svirk5tas

D. 3 ml Svirk5tas

E. Filtras su 0,2 pm tinkleliu ir nuorinimu

F. Vamzdis saugumo davikliams

G. Pratgsimo spiralinis vamzdis

H. Nuvalomas kempine voZtuvas prie paciento
rinkinio prijungti

I. Perkelimo adata su oro ventiliacija

J. Mai5lnno bakas

K. I5valymo linija
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Exclusive Oistrihutor:

MedZiagos: polietilenas, polipropilenas, ABS, PVC, PVC DEHP FREE, polisulfonas, poliuretanas,
PC, silikonas, ESP, PTFE, nenldijantis plienas, polisoprenas. Prietaise n6ra latekso.

VADOYAUKITES NAI"IDOJIMO INSTRUKCIJOMIS

1.3 Pakuote:

Prietaisas yra supakuotas I mai5eli i5 farmacinio popieriaus ir pleveles, tinka ETO sterilizacrlai.20
vnt. deZeje. Preparatas yra sterilus ir neturi pirogenq.

1.4 Sterilizavimas

Prietaisas yra supakuotas i maiSeli i5 farmacinio popieriaus
20 vnt. deZeje. Preparatas yra sterilus ir neturi pirogenq.
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1.5 Kokybes kontrole:

Su kiekvienu komponentu yra atliekami matmenq ir vizualiniai bandymai del atitikimo standartq

reikalavimams, pagal vidaus kokybes procediiras: vizualinis bandymas, matmenq bandymas,

sandarumo bandyrnas, klijavimo sandarinimo bandymas ir suvirinimo sandarinimo bandymas, pagal

vidaus kokybes procedlras (IO01: klijavimas naudojant tirpikli; IO02 atskiras pakavimas; IC02:
vizualinis ir matmenq testas; IC03: oro sandarumo bandymas; IC01: Sveitimo bandymas).

Sandarinimo bandymai atliekami su bandymo ma5ina esant 1 bar slegiui. Toks bandymas yra
atliekamas prijungiant prietais4 prie bandymq ma5inos ir uZdarant su dangteliais i5ejimus. Prietaisas

atitinka reikalavimus jei per 10 sekundZiq slegis nenukrenta daugiau nei 5 mmHg. lJLbaigti
prietaisai tik i5leisti sterilizatoriaus yra bandomi pakavimo sandarumui po sterilizavimo poveikio.
PrieS tai minetiems bandymams meginiq dmimo planai atitinka normas IINI ISO 2859-1. Su
steriliai uZbaigtais prietaisais yra atliekami sterilumo bandymai, pirogenq bandymas, cheminiq
medZiagq toksi5kumo bandymas pagal monografij4 E.P. IV laida ir ISO 10993-7 ir suderinamumo
bandSzmas 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 IINI EN ISO 9001 / ISO 13485 reikalavimus. Prietaisas atitinka
esminius Direktyvos 93l42lEEB reikalavimus del Medicinos Prietaisq. Komponentai atitinka ISO
59411-2, F.U. e F.Eu. dabartinio leidimo reikalavimus.

1.7 Klasifikacija:

Klases IIa medicininis prietaisas,paLymetas CE Zenklu pagal Direktlv4 93l42lEEC, dabartiniai
leidimai ir integracijos susijusios su Medicinos prietaisais.

1.8 Atliekq tvarkymas:

Vartotojai turi taikltis galiojandiq normr+, reguliuojandiq ligonines atliekq Salinim4.

1.9 Laikymo s4lygos:

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

1.10 Stabilumas:

Medicinos prietaisas, jei teisingai naudojamas ir saugojamas, i5laiko nuosavas chemines -
biologines ir fizines savybes vis4 naudcijimo laik4. Galiojimas yra para5l,tas ant kiekvienos atskiros
pakuotes. Galiojimo terminas baigiasi po 5 metq nuo pagaminimo.
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