ICU Medical

SCHEDA TECNICA

Denominazione

Butterfly Standard Winged Set

Produttore

NIPRO Corporation — Osaka — GIAPPONE

Rappresentante
Legale per la CEE

NIPRO Europe N.V. — Zaventem — BELGIO

Siti produttivi

NIPRO Thailand Corporation Limited

— Ayutthaya - TAILANDIA

Descrizione

Aghi a farfalla per infusioni e/o prelievi, con ago, alette guida e cannula di raccordo.

Destinazione d’'uso

DISPOSITIVI DA SOMMINISTRAZIONE, PRELIEVO E RACCOLTA
Aghi a farfalla. CND A010102

LATEX FREE / DEHP FREE TUBING

Butterfly Standard Winged Set
Codice Repertorio Calibro Ado Lunghezza Lunghezza Colore Volume di Velocita di
MINSAL 9 ago tubatismo riempimento flusso
18109 226444/R 19G (1,1 mm) CREMA 0, 47 ml 51,2 ml/min
18110 226446/R | 21 G (0,8 mm) Serie 12 VERDE 0, 44 ml 26.,6 ml/min
18112 226449/R | 23G (0,6 mm) | 3/4"-19mm 388|"Ci CELESTE 0, 44 ml 9,2 ml/min
mm

18113 226450/R 25 G (0,5mm) ARANCIONE 0, 45 ml 4,3 ml/min
18114 285556/R 27 G (0,4mm) GRIGIO 0, 44 ml 0,6 ml/min

Informazioni sul
dispositivo

Aghi a farfalla per infusioni e/o prelievi, con ago, alette guida e cannula di raccordo.

Sistema anti slitamento sull'ala del dispositivo (Ago facile da inserire in vena senza
scivolamenti al momento dell’applicazione). Progettato per collegare un altro dispositivo in
conformita alle norme armonizzate per assicurare una connessione completa all'altro
dispositivo. Chiusura Luer femmina disegnata in accordo alle norme armonizzate EN-1707,
ANSI/HIMA MD 70.1.

L'identificazione per codice colore € realizzata in accordo alla ISO 6009:1992

Lista dei componenti

Tutti i materiali impiegati nella costruzione degli aghi Butterfly Standard Winged Set sono di
grado medicale e LATEX FREE.
Il tubatismo € DEHP FREE e resistente agli schiacciamenti.

Il sistema & composto di:
e Cappuccio Luer
¢ Ago
e Alette e cannula
e Connettore luer ABS
e Colla Epossidica

Polipropilene
Acciaio Stainless SUS-304
PVC — NON DEHP

Confezionamento e
imballaggio

Prodotto confezionato singolarmente tipo blister con rivestimento in PET/PE.

Ogni confezione (indivisibile) contiene 50pcs.

L’imballaggio esterno in scatole di cartone in corrugato doppio contiene 20 confezioni, per un
totale di 1000 unita.

Ogni singola unita & contraddistinta da numero di lotto, periodo di validita e informazioni sulle
modalita di sterilizzazione.

Tutti i prodotti sono confezionati secondo lo standard BS EN 868-5/1999 che si applica ai
dispositivi medici che devono essere sterilizzati.

Sterilizzazione

OSSIDO DI ETILENE. Aghi ipodermici monouso sterili conformi a ISO 7864:1993.

La sterilita € assicurata dal singolo confezionamento di ciascuna unita e da un indicatore
apposto sul cartone esterno.

Validita

5 anni (da sterilizzazione) a confezionamento integro e se conservato correttamente.
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Biocompatibilita Tutti i materiali sono biocompatibili in conformita alla ISO/ANSI/AAMI 10993.
Etichette Presenti sulla busta singola e sull’'esterno del cartone in accordo alla direttiva 93/42/CEE.
Istruzioni per 'uso Presenti in ogni confezione vendita.
Smaltimento L'utilizzatore deve seguire le normative di legge in materia di smaltimento di rifiuti ospedalieri.
Conservazione Conservare in luogo asciutto e pulito.
Avvertenze Esclusivamente monouso — Non risterilizzare.
Sistema e Certificazione del prodotto : conforme alla Direttiva 93/42CEE (Allegato Il) (recepita con
Certificazione di decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 46) e successive integrazioni.
Qualita Certificato CE: TUV G11207 43398 161 C€8
Ente Notificato: TUV SUD — Product Service GMBH — Monaco — Germania
Sistema di Qualita Conforme a:  ISO-9001/En 46001 MDD e EN 1SO 13485:2003
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