Techninis apraSymas
Dienos priemoniy rinkinys IRIDE
Kodas: 24A1D10004
1.1 Paskirtis:
Tirpaly ir radioaktyviyjy preparaty pacientui

administravimo rinkinys. Maksimalus darbinis slégis
3 bar = 40 psi. Tinkamas naudoti su IRIDE jranga.

1.2 ApraSymas

Rinkinys susideda i :

A. Adata su oro ventiliacija prijungimui prie natrio
chlorido tirpalo

B. Linijy surinkimo sistema

C. 10 ml 8virkstas

D. 3 ml svirkstas

E. Filtras su 0,2 pm tinkleliu ir nuorinimu

C € F. Vamzdis saugumo davikliams
0051 G. Pratesimo spiralinis vamzdis
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J. Mai§ymo bakas

K. I§valymo linija

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. 20
vnt. déZ¢je. Preparatas yra sterilus ir neturi pirogeny.

1.4 Sterilizavimas

Prietaisas yra supakuotas j maiselj i$ farmacinio popieriaus ir plévelés, tinka GAMM/ i

Sterilizacijai,
20 vnt. déZ¢je. Preparatas yra sterilus ir neturi pirogeny. S

Zinalda TamaievicieRed |



1.5 Kokybés kontrolé:

Su kiekvienu komponentu yra atlickami matmeny ir vizualiniai bandymai deél 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; I002 atskiras pakavimas; IC02:
vizualinis ir matmeny testas; IC03: oro sandarumo bandymas; ICO1: $veitimo bandymas).
Sandarinimo bandymai atlickami su bandymo masina esant 1 bar slégiui. Toks bandymas yra
atliekamas prijungiant prietaisa prie bandymy masinos ir uzdarant su dangteliais i§¢jimus. Prietaisas
atitinka reikalavimus jei per 10 sekundziy slégis nenukrenta daugiau nei 5 mmHg. Uzbaigti
prietaisai tik i$leisti sterilizatoriaus yra bandomi pakavimo sandarumui po sterilizavimo poveikio.
Prie§ tai minétiems bandymams meéginiy émimo planai atitinka normas UNI ISO 2859-1. Su
steriliai uzbaigtais prietaisais yra atliekami sterilumo bandymai, pirogeny bandymas, cheminiy
medziagy toksiskumo bandymas pagal monografijg 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 jkairé ir veikia pagal kokybés
sistema, atitinkanc¢ig standarty UNI EN ISO 9001 / ISO 13485 reikalavimus. Prietaisas atitinka
esminius Direktyvos 93/42/EEB reikalavimus dél Medicinos Prietaisy. Komponentai atitinka ISO
594/1-2, F.U. e F.Eu. dabartinio leidimo reikalavimus.

1.7 Klasifikacija:

Klasés I1a 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, reguliuojanciy ligoninés atlieky Salinima.

1.9 Laikymo salygos:

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

Medicinos prietaisas, jei teisingai naudojamas ir saugojamas, iSlaiko nuosavas chemines —
biologines ir fizines savybes visg nauddjimo laikg. Galiojimas yra paraSytas ant kiekvienos atskiros
pakuotés. Galiojimo terminas baigiasi po 5 mety nuo pagaminimo.




