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Zestaw strzykawki FastLoad™ MR

1 Opis
Ten produkt jest zestawem strzykawek jednorazowych przeznaczonych do wspdipracy z systemami iniektoréw
EmpowerMR®
Zestaw strzykawek (z lub bez DCV) FastLoad™ MR
Zestaw zawiera:

o (2) strzykawki 100 mL,

o (1) linie rozgateing o dtugosci 96 cali (1) podwdjny zawédr zwrotny (nr ref.: 017356) LUB (2) zawory
zwrotne (nr ref. 017348). Oba warianty linii rozgateznej obejmujg (2) ztacza typu luer z funkcjag
zapobiegania ich zakleszczaniu.

o (1) Duze ostrze do workdw z solg fizjologiczng i (1) mate ostrze do butelek z kontrastem.

Korpus strzykawki jest przejrzystym walcem, ktdrego otwarty koniec podtgczany jest do pompy iniekcyjnej Empower
za pomocy zespotu ttoka. Ostrza wykorzystywane s3 do napetniania strzykawki angiograficznej kontrastem, albo solg
fizjologiczna.

Zestaw strzykawki FastLoad™ MR

Zawartos¢ zestawu strzykawki i jej budowa oparte sa na zestawie strzykawek FastLoad™ MR, z pominieciem 1
strzykawki, ktérg usunelismy, aby dostosowac ten zestaw do wspédtpracy z adapterami strzykawek napetnianych
fabrycznie. Jest to odmiana istniejgcego zestawu strzykawek FastLoad™ MR.
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Zestaw zawiera:
° (1) strzykawke 100ml,

° (1) linie rozgateing o dtugosci 96 cali (1) zawdr zwrotny (2) ztacza luer z funkcjg zapobiegania ich
zakleszczaniu,
° (1) duze ostrze do workdw z solg fizjologiczna.

Korpus strzykawki jest przejrzystym walcem, ktérego otwarty koniec podtgczany jest do pompy iniekcyjnej Empower
za pomocgy zespotu ttoka. Ostrze wykorzystywane jest do napetniania strzykawki angiograficznej solg fizjologiczna.

Maksymalne cisnienie robocze, to 300 psi ~ 2069 kPa.

2 Przeznaczenie
Podwojny zestaw strzykawek FastLoad MR utatwia dozylne podawanie $rodkéw kontrastowych i roztworéw do
ptukania do uktadu naczyniowego cztowieka.

Pojedynczy zestaw strzykawki FastLoad MR ufatwia dozylne podawanie roztworéw do ptukania do uktadu
naczyniowego cztowieka. Ta wersja musi by¢ uzywana wytgcznie z adapterami strzykawek napetnianych fabrycznie.

3 Czas uzytkowania

Produkt przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku (nie uzywaé ponownie). Ponowne uzycie produktu moze
by¢ przyczyng zakazer krzyzowych, wigzac sie z ryzykiem infekcji lub spowodowaé wadliwe dziatanie urzadzenia, na
przyktad zapowietrzenie, nieszczelnosci lub pogorszy¢ sprawnosé.

4  Opakowanie
Oba produkty sg pakowane pojedynczo w jeden sterylny blister klasy medycznej. Pudetka po 50 sztuk.

5 Sterylizacja
Sterylizacja wykonywana jest przy uzyciu tlenku etylenu. Sterylizacja przeszta pomysinie weryfikacje wedtug normy EN
ISO 11135, osiggajac poziom zapewniania sterylnosci (SAL - Sterility Assurance Level) 10°.
Sterylnos¢ gwarantowana jest przez 3 lata (patrz ponizej). Produkt ten nie moze by¢ poddawany ponownej sterylizacji.

6  Kontrola jakos$ci komponentéw i gotowych produktéw

Niniejsze urzadzenie spetnia istotne wymagania oraz jest zgodne z odpowiednimi rozdziatami obowigzujgcych
zharmonizowanych norm WE oraz innych dokumentéw normatywnych (MDD 93/42/EWG oraz obowigzujacych i
uznawanych norm). Gotowe urzadzenia sa poddawane badaniom wizualnym, wymiarowym i fizycznym, zgodnie z
wewnetrznymi procedurami kontroli jakosci.

Sterylne produkty koricowe poddawane sg testom sterylnosci, apirogennosci, toksycznosci chemicznej, resztkowej
zawartosci tlenku etylenu zgodnie z norma ISO 10993-7 oraz testom biozgodnosci zgodnie z innymi normami 1SO
10993.

7  Produkcja i zgodnos¢

Niniejsze urzadzenie jest produkowane zgodnie z ,,dobrymi normami produkcyjnymi”. Spétka Bracco Injeneering
utrzymuje System Zarzgdzania Jakoscig zgodny z norma EN ISO 13485. Urzadzenie to jest zgodne z dyrektywg MDD
93/42/EWG i jej transpozycja do przepiséw krajowych autoryzowanych przez Bracco Injeneering krajéw europejskich.

8 Klasyfikacja

To urzgdzenie medyczne jest klasyfikowane, jako urzadzenie ,klasy lla” i posiada oznaczenie CE wydane zgodnie
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z dyrektywa MDD 93/42/EWG (Zatgcznik 2.3 Kompleksowe zapewnianie jakosci).

9  Utylizacja odpaddéw
Nalezy przestrzegac szczegdtowych przepiséw w zakresie odpaddw szpitalnych.

10 Okres przydatnosci do uzycia
Niniejsze urzadzenie zatwierdono do przechowywania przez okres 36 miesiecy (3 lat) od daty produkcji. Data
przydatnosci do uzycia umieszczona jest na kazdym opakowaniu, a takze na pudetkach.

11 Stabilno$¢ produktu w czasie
Niniejsze urzgdzenie medyczne zostato zaprojektowane i sprawdzone pod wzgledem utrzymywania wszystkich swoich
wiasciwosci chemicznych, biologicznych i fizycznych w ciggu catego okresu jego przydatnosci do uzycia, z
zastrzezeniem jego przechowywania i przemieszczania zgodnie ze wskazowkami wskazanymi tutaj.
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Ja, nizej podpisana mgr Elzbieta Hiibner, ttumacz przysiegty jez. angielskiego
w Warszawie, wpisana na liste ttumaczy przysiegtych Ministra Sprawiedliwosci
pod numerem TP/4605/05, niniejszym zaswiadczam zgodnos$¢ powyzszego
ttumaczenia z okazanym mi oryginatem dokumentu w jezyku angielskim.
Warszawa, 16 maja 2019 roku
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