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OPIS

NR REF. NR KAT. KAT. 014644

CE..

[ STERILE [EO ]

Klasa lla

Nietoksyczny i niepirogeniczny

ZESTAW KONTROLERA RECZNEGO
ANGIOTOUCH®, MODEL ATP54

PRZEZNACZENIE

Zestaw kontrolera r¢cznego AngioTouch®, model
ATP54, to jatowy, nieaktywny wyrdb medyczny,
ktory podtacza si¢ pomiedzy Systemem Iniektora i
dostarczonym przez uzytkownika cewnikiem
pacjenta.

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

OPIS PRODUKTU

Kontroler reczny AngioTouch® sktada si¢ z 54-
calowego odcinka rurki wysokoci$nieniowej, kurka
wysokoci$nieniowego i kontrolera r¢cznego. Ten
zestaw przeznaczony jest wytacznie do
jednorazowego uzytku.

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

STERYLIZACJA

Sterylizacja tlenkiem etylenu co najmniej do poziomu
gwarantowanej jatowosci: (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 sg przed dystrybucjg sprawdzane
funkcjonalnie na zgodno$¢ ze specyfikacja produktu
gotowego. Obejmuje to badania funkcjonalne i testy
jalowosci.
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PRODUKCJA I ZGODNOSC

ACIST Medical Systems Inc. utrzymuje zgodno$¢ z wymogami Systemu Kontroli Jakosci FDA (21 CFR 820), normy
EN/ISO 13485 (Systemy zarzadzania jako$cia wyrobéw medycznych - wymagania dla celow rejestracyjnych) i
Dyrektywy w sprawie wyrobéw medycznych (93/42/EWG). Produkt ten jest opatrzony znakiem CE (CE 0086)
oznaczajacym, ze spetnit on wymagania wszystkich procedur oceny zalecanych przez prawo, ktore umozliwiajg 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
Przechowywaé¢ w chtodnym, suchym miejscu, unika¢ ekspozycji na $wiatlo i ciepto.

STABILNOSC CZASOWA WYROBU

Wszedzie tam, gdzie przechowywany jest i dokad przenoszony jest niniejszy wyrdb medyczny nalezy przestrzegac
pisemnych zalecen okre$lonych w opublikowanej instrukcji obstugi. Termin wazno$¢ wyrobu podany jest na kazdym
opakowaniu indywidualnym. Urzedowy okres waznos$ci wynosi 1 rok.
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