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Klasa lla

Nietoksyczny i niepirogeniczny

BT2000 AUTOMATYCZNY ZESTAW
ROZGALEZIACZA Z GLOWICA

PRZEZNACZENIE

Zestaw automatycznego rozgaleziacza BT2000, to jatowy,
nieaktywny wyrdb medyczny, ktéry podlacza si¢ pomiedzy
systemem Iniektora, a dostarczonym przez uzytkownika
cewnikiem pacjenta.

Jest on przeznaczony do uiytku w polgczeniu z Systemem
ACIST i umozliwia kontrolowangq infuzje nieprzejrzystego
dla promieni radiologicznego srodka kontrastowego w
procedurach angiograficznych.

OPIS PRODUKTU

Zestaw rozgaleziacza automatycznego BT2000 sktada si¢ z
rozgaleziacza do iniekcji, wktadki z czujnikiem ci$nienia,
zaworu zwrotnego, rurek (dolnej, gérnej i pompy soli
fizjologicznej) i ostrza do pojemnika z solg fizjologiczna.
Zestaw ten przeznaczony jest do stosowania z
angiograficznymi Systemami Iniekcyjnymi ACIST. Zestaw
BT2000 wyposazono w dotaczong wktadke czujnika
ci$nienia, ktora nadaje si¢ do monitorowania parametréw
hemodynamicznych w oparciu o przesytany sygnat ci$nienia
przez dostarczony przez uzytkownika cewnik zestawu
ACIST. Ten zestaw przeznaczony jest wylacznie do
jednorazowego uzytku.

OPAKOWANIE
Produkt ten jest pakowany indywidualnie, w pojedyncze,
niejatowe blistry klasy medyczne;.

STERYLIZACJA

Sterylizacja promieniami gama co najmniej do poziomu
gwarantowanej jalowosci: (SAL - Sterility Assurance Level)
wynoszacego 10 Jatowo$é gwarantowana przez 1 rok. Ten
produkt nie moze by¢ poddawany ponownej sterylizacji.

KONTROLA JAKOSCI KOMPONENTOW I
PRODUKTOW GOTOWYCH

Wszystkie zestawy sa przed dystrybucjg sprawdzane
funkcjonalnie na zgodno$¢ ze specyfikacja produktu
gotowego. Obejmuje to badania funkcjonalne i testy
jatowosci.
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PRODUKCJA I ZGODNOSC

ACIST Medical Systems Inc. utrzymuje zgodnos$¢ z wymogami Systemu Kontroli Jakosci FDA (21 CFR 820), normy
EN/ISO 13485 (Systemy zarzadzania jakos$cia wyrobéw medycznych - wymagania dla celow rejestracyjnych) i
Dyrektywy w sprawie wyrobdéw medycznych (93/42/EWG). Produkt ten jest opatrzony znakiem CE (CE 0086)
oznaczajacym, ze spetnit on wymagania wszystkich procedur oceny zalecanych przez prawo, ktore umozliwiaja jego
sprzedaz na rynku europejskim.

KLASYFIKACJA
Niniejsze urzadzenie jest urzadzeniem klasy Ila w rozumieniu Dyrektywy w sprawie wyrobow medycznych (Medical
Device Directive) nr 93/42/EWG. Aneks IX, Reguta 2, pierwszy punktor.

UTYLIZACJA ODPADOW
Nalezy przestrzegaé szczegdlowych przepiséw i wymagan dotyczacych postepowania z odpadami szpitalnymi

MAGAZYNOWANIE
Przechowywa¢ w chlodnym, suchym miejscu, unika¢ ekspozycji na $wiatto i ciepto.

STABILNOSC CZASOWA WYROBU

Wszedzie tam, gdzie przechowywany jest i dokad przenoszony jest niniejszy wyrdb medyczny nalezy przestrzegaé
pisemnych zalecen okreslonych w opublikowanej instrukcji obstugi. Termin wazno$¢ wyrobu podany jest na kazdym
opakowaniu indywidualnym. Urzedowy termin przydatno$ci do uzycia wynosi 1 rok.
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