ШПРИЦ  ЕМКОСТЬЮ  50 мл  ДЛЯ  ИНФУЗИОННЫХ  НАСОСОВ 

ИНФОРМАЦИЯ  ОБ  ИЗДЕЛИИ 

Название изделия: Шприц одноразового применения емкостью 50 мл, приспособленный для инфузионных насосов. 
Виды шприцев емкостью 50 мл для инфузионных насосов: 

Учитывая вид наконечника, различаются шприцы с наконечником: 

· LUER – наконечник-конус типа LUER (присоединительный) - это стандартный наконечник-конус шприца, совместимый с каждой стандартной иглой или с другим входом, выполненным согласно стандарту LUER. Наконечник-конус шприцев является стандартным и соответствует требованиям стандарта ISO 594-1 (EN ISO 20595-1). 
· LUER-LOCK – наконечник-конус типа LUER-LOCK - это наконечник-конус типа LUER, охваченный резьбой, которая обеспечивает точное и плотное соединение с дренажной трубкой или иглой. 
Наконечник-конус типа LUER-LOCK является стандартным и соответствует требованиям стандарта ISO 594-2 EN 1707). 

Наконечник-конус шприца (в обоих случаях) находится в центральной части дна цилиндра.

Учитывая цвет, различаются шприцы: 

· прозрачные - с наконечником-конусом типа LUER или LUER-LOCK, изготовленные из прозрачного материала, служащие для подачи лекарств, не требующих специальных условий защиты. 
· „янтарные” являются разновидностью (учитывая цвет) производимых шприцев однократного применения, состоящих из трех частей, емкостью 50 мл с насадкой типа LUER или LUER-LOCK.  Главным предназначением этих шприцев является подача цитостатических (светочувствительных) лекарств. 
Описание и функция (предназначение) изделия: 
Шприцы однократного применения, состоящие из трех частей, емкостью 50 мл, с насадкой типа LUER или LUER-LOCK являются стерильными, непирогенными и нетоксичными. Главным предназначением этих шприцев является совместная работа с инфузионными насосами – т.е. дозирование пациенту лекарства в течение длительного периода времени с помощью дренажной трубки. Шприц предназначен для применения профессиональным медперсоналом в соответствии с инструкцией по обслуживанию инфузионного насоса (установление шприца к инфузионному насосу, соответствующая подборка и установка параметров насоса и начало инфузии). 

Конструкция изделия: 
Шприцы состоят из трех частей: цилиндр и поршень изготовлены из прозрачной пластмассы (полипропилена), а резиновая прокладка - из каучукового состава. Этот состав не содержит латекса. 

На захватных „крылышках” шприца находятся канты, заданием которых является затруднение соскальзывания пальцев во время наполнения шприца.

Резиновая прокладка обеспечена тремя линейными утолщениями, исполняющими двойную роль: предотвращают приклеивание ее поверхности к дну цилиндра шприца, а также обеспечивают возможность свободного проникновения окиси этилена во время выполнения стерилизации. 

Другие данные, которые касаются изделия: 
Шприцы стерилизованы методом газовой стерилизации при посредстве окиси этилена. Этот процесс был подвергнут валидации на соответствие с действующими в настоящее время требованиями (стандарт EN ISO 11135-1: 2007), что подтверждают соответствующие сертификаты. 

Шприцы емкостью 50 мл имеют выразительную и удобочитаемую шкалу, отмеченную через каждый 1,0 мл. Цифры напечатаны на шкале через каждых 10 мл. Соблюдена точность шкалы. Масштаб продлен до 60 мл. 

В шприцах поля стержня очень вплотную прилегают к внутренним стенкам шприца, обеспечивая исключительную плотность. 

Для каждой производственной серии выполняются определенные лабораторные исследования, которые требуются в «Европейской фармакопее», издание 6, а также в серии стандартов EN ISO 10993. Исследуются физические, химические и биологические параметры. 

Шприцы производятся в условиях, находящихся под контролем, а также в гигиенических режимах, определенных для продукции медицинских изделий с конечной стерилизацией. 

Срок годности шприца составляет 3 года. 

Вес шприца составляет 0,034 кг. Вес групповой тары (220 штук) составляет около 8,30 кг. 

Рисунок шприца емкостью 50 мл вместе с основными размерами отдельных элементов – в приложении.

Упаковка изделий, условия транспортировки:
Упаковкой одного шприца является плотно герметизированная бумажно-пленочная блистерная упаковка. Такая упаковка предохраняет стерилизованный шприц от заражения и загрязнения во время целого периода жизни изделия. 

Групповой тарой является картонная упаковка из соответственно стойкого вида картона, в которую входит 220 штук шприцев. 

На каждой упаковке одного шприца и на групповой таре, удобочитаемым способом нанесена дата годности шприца, а также необходимая информация для его легкой, быстрой и однозначной идентификации. 

Процесс паковки изделий, как специальный процесс, был подвергнут валидации и выполняется согласно требованиям стандартов EN ISO 11607-1 и EN ISO 11607-2. 

Условия транспортировки и складирования шприцев должны учитывать специфику изделия – необходимо поступать осторожно: груз нельзя бросать, груз не может намокнуть, подвергнуться перегреву, переохлаждению, загрязнению. 

Картонные упаковки не следует открывать острыми предметами, которые внутри могут повредить блистерные упаковки шприцов. 

Соответствующие обозначения находятся на групповой таре шприцев. 

Каталожные номера изделий:

Каталожный номер шприца 50 мл с наконечником-конусом LUER (прозрачного цвета):  ST.50.01. 

Каталожный номер шприца 50 мл с наконечником-конусом LUER-LOCK (прозрачного цвета):  ST.50.02. 

Каталожный номер шприца 50 мл с наконечником-конусом LUER (янтарного цвета):  SB.50.01. 

Каталожный номер шприца 50 мл с наконечником-конусом LUER-LOCK (янтарного цвета):  SB.50.02. 

