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1 Opis

Zestaw Wielokrotnego Uzytku jest stosowany z systemem CT Expres™ 4D: zasadniczo, jest to zestaw dla pacjenta, przeznaczony do
uzytku przez okres do 12 godzin, lub do momentu wstrzykniecia 3600 ml ptynu ($rodka cieniujgcego lub fizjologicznego roztworu soli).
Zestaw Wielokrotnego Uzytku jest stosowany u wielu pacjentéw: kazdy pacjent jest podtaczony do MULTI PATIENT SET za pomoca
przewodu pacjenta.

Pod wzgledem wygladu Zestaw Wielokrotnego Uzytku rézni sie od PATIENT SET wyglagdem dyskéw bocznych, ktére sg niebieskie, a

nie hiale i maia krotsze nrzewndv X .
Zestaw Wielokrotnego Uzytku jest zaprojektowany do uzytku z CT Expres™ 4D.

2 Przeznaczenie

System podawania $rodka cieniujgcego CT Expres ™ 4D jest przeznaczony do kontrolowania automatycznego, dozylnego podawania
pacjentom $rodkoéw cieniujgcych podczas badania za pomoca tomografii komputerowej CT, w tym angiografii CT (CTA). Urzadzenie
nie jest przeznaczone do wstrzykiwania $rodka cieniujgcego w arteriografii tetnic wiencowych, lub do innych zabiegéw, w ktérych
zastosowanie jego nie jest wskazane.

System sktada sie z urzadzenia CT Expres™ 4D, specjalnie dopasowanego sprzetu jednorazowego uzytku, akcesoriow i czesci
wymiennych.

Urzadzenie musi by¢ obstugiwane przez licencjonowanego lekarza lub innego, przeszkolonego do korzystania z produktu i
wykonywania opisanych w instrukcji procedur, pracownika stuzby zdrowia, ewentualnie pod jego bezposre dnim nadzorem. Urzgdzenia
nalezy uzywacé tylko w odpowiednim licencjonowanego zaktadu opieki zdrowotne;.




3 Trwalosc

Do 40 przewodéw dla pacjentdw na kazdy Zestaw Wielokrotnego Uzytku, w zaleznosci od ustawien systemu, maksymalnie
3600 ml wstrzykiwanego ptynu ($rodka cieniujgcego lub roztworu fizjologicznego soli), maksymalnie 12 godzin
nieprzerwanej pracy.

4 Opakowanie

Elementy jednorazowe sg pakowane indywidualnie w worki z elastycznej foliil ub blistry typu Tyvek. Zestawy Wielokrotnego
Uzytku sg dostarczane w opakowaniach wtérnych (kartonowych pudetkach), po 25 sztuk.

5 Sterylizacja

Sterylizacja nastepuje poprzez zastosowanie tlenku etylenu. Proces sterylizacji zostat poddany weryfikacji zgodnie z normg
EN 11135:2007 1SO "Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia - Tlenek etylenu - Cze$¢ 1: Wymagania
dotyczace kontroli rozwoju, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycznych." Poziom zapewnienia
sterylnosci (SAL) - 10, Sterylno$é¢ zapewniona na okres 3 lat. Produkt nie moze by¢ ponownie sterylizowany.

6 Kontrola jakosci czesci sktadowych i gotowych produktéw

Urzadzenie spetnia zasadnicze wymagania i jest zgodne z odpowiednimi punktami obowigzujgcych zharmonizowanych norm
standardéw WE i innymi dokumentami normatywnymi (MDD 93/42/EEC i obowigzujgce przyjete standardy). Gotowe
urzadzenia poddawane sg wizualnym, wymiarowym i fizycznym testom, zgodnie z wewngtrznymi procedurami kontroli
jakosci.

Gotowe sterylne produkty poddawane sg testom na sterylno$¢, pirogennos¢, toksycznosé chemiczng, obecnosé pozostatosci
tlenku etylenu, zgodnie z normami ISO 10993-7 i na biokompatybilno$¢ zgodnie z normami ISO 10993. Dopuszczalny okres
magazynowania wynosi 36 miesiecy.

7 Produkcja i zgodnosé

Urzadzenie jest produkowane zgodnie z normami "dobrej produkcji". Bracco Injeneering stosuje system zarzadzania
jakoscia, zgodny z normami ISO 9001 i EN ISO 13485. Urzadzenie jest zgodne z dyrektywa MDD 93/42/CEE oraz jej
transpozycjg do prawa krajow europejskich upowaznionych przez Bracco Injeneering krajach europejskich.

8 Klasyfikacja

Niniejsze urzadzenie medyczne zaklasyfikowane jest jako "klasa Il1a" i oznaczone zgodnie z normg MDD 93/42/CEE, petne
zapewnienie jakosci).

9 Usuwanie odpadow

Wszystkie materiaty jednorazowe muszg by¢ usuwane jako odpady stanowigce zagrozenie biologiczne, zgodnie ze
specyficznymi procedurami stosowanymi w stuzbie zdrowia.

10 Przechowywanie

Przechowywaé w suchym miejscu, unika¢ bezposredniej ekspozycji na $wiatto i gorgco. Sprzet nadaje sie do uzytku, jesli
w trakcie pakowania w celu przechowywania byto wystawione na nastepujgce warunki sSrodowiskowe:

m temperatura 15 °C do 25 °C

m wilgotno$¢ wzgledna 10% to 90% (brak kondensacji)

m cis$nienie atmosferyczne 500 hPa do 1060 hPa

m trwatosc¢ 3 lata

11 Trwatos$¢ urzadzenia

Wszedzie tam, gdzie urzadzenie medyczne jest przechowywane i przemieszczane zgodnie z pisemnymi wskazaniami,
zachowuje ono swoje wszystkie chemiczne, biologiczne i fizyczne wtasciwosci, podczas catego okresu przydatnosci, ktory
wynosi 3 lata od daty produkcji. Data przydatnosci do uzytku jest umieszczana na kazdym opakowaniu indywidualnym, jak
réwniez na zbiorczym opakowaniu kartonowym.




		2024-12-17T10:42:38+0100




