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317602-000

Beschreibung / Description:

MR-Set ELS 65 ml
MR-Set ELS 65 ml

Produktgruppe / product group:

Sets

sets

Zweckbestimmung Spritze/

Intended use of syringe:

Die Spritze dient als Dosierkammer fir Kontrastmittel (KM)
oder Kochsalzldsung (NaCl) in der Computertomographie und
Kernspintomographie. Mithilfe eines Kontrastmittelinjektors
werden die Flussigkeiten von einem Vorratsbehéalter in die
Spritze Uberfuhrt und anschlieRend zur Verabreichung in den
Patienten entleert.

The syringe serves as a dosing chamber for contrast medium
(CM) or saline solution (NaCl) in computed tomography and
magnetic resonance imaging. By means of a contrast medium
injector the fluids are transferred from a supply container to the
syringe, then the syringe is emptied and the fluids are thus

administered to the patient.

Zweckbestimmung
Patientenschlauch/

Intended use of patient line:

Die Patientenschlauche dienen dem Flussigkeitstransfer von
Kontrastmittel (KM) und Kochsalzlésung (NaCl) in den Patienten
in der Computertomographie und Kernspintomographie.

The patient lines are intended for the fluid transfer of contrast

medium (CM) and saline solution (NaCl) into the patient in
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MR-Set ELS 65 ml

Produktbeschreibung /7 Product description:

computed tomography and magnetic resonance

imaging.

Zweckbestimmung Zubehor/

Intended use of accessories:

Zubehor dient zur Verbindung zwischen mehreren nicht-aktiven
Medizinprodukten (Patientenschlauch, Schlauchsystem oder
Spritze) oder zur Verbindung zwischen nicht-aktivem
Medizinprodukt und Vorratsbehalter zum Flussigkeitstransfer
von Kontrastmitteln und Kochsalzlésung.

Accessories serve as a connection between several non-active
medical devices (patient line, tube system or syringe) or as a
connection between a non-active medical device and a supply
container for the fluid transfer of contrast media and saline

solution.

Anwendung / Application:

Einmalprodukt/single use device

Anwendungshéaufigkeit / Application

frequency:

Einmalprodukt fur die einmalige Anwendung an einem einzigen
Patienten.

Single use device intended for single use on a single patient.

Kompatibel mit / compatible with:

Accutron MR
Standard Luer-Lock-Anschluss / Standard I1SO Luer-Lock

connector
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Leistungsbeschreibung Spritze / Performance description syringe

Max. Druck / max. pressure:

21 bar /305 psi

Fullvolumen / Filling volume:

Restvolumen /
65 ml residual volume of

liquid

0,3 ml

Leistungsbeschreibung Patientenschlauch /7 Performance description patient line

Max. Druck / Max. pressure:

21 bar / 305 psi

Fullvolumen / Filling volume NacCl:

0,86 ml

Leitungslangen / Tube length NacCl:

320 mm

Leitungsdimensionen

Tube dimensions NaCl:

@i=1,9mm =gi @Pa=3,35mm =@do

Fallvolumen / Filling volume KM:

0,31 ml

Leitungslédngen / Tube length KM:

80 mm

Leitungsdimensionen

Tube dimensions KM:

@i=1,9mm =Ji @Pa=3,35mm =Jdo

Fullvolumen Patientenanschluss /

Filling volume patient connection:

4,15 ml

Leitungsldngen Patientenanschluss /

Tube length patient connection:

1800 mm

Leitungsdimensionen
Patientenanschluss /

Tube dimensions patient connection:

@i=1,9mm =gi @Pa=3,35mm =@do

Ventiltechnik / valve technology:

Mikrobiologisch und virologisch sicher
Microbiologically and virologically safe

Selbstschlielend / self-closing

200mbar + 50mbar

Offnungsdruck 200mbar + 50mbar / Opening pressure

Leistungsbeschreibung Spikes/ Performance description spikes

Max. Druck / Max. pressure:

Fullvolumen / Filling volume:

0,1 mi




MED(TRON e

Produktdatenblatt /7 Product data sheet

Seite 4/7
01.04.2016
Rev. 04.0001

REF 317602-000

MR-Set ELS 65 ml
MR-Set ELS 65 ml

Materialangaben /7 Material data:

Materialien Spritze

Materials of syringe:

Spritzenkdrper / Syringe body: PET
Kolben / Plunger: PC

Dichtelement/Sealer: synthetic rubber

Materialien Patientenschlauch

Materials of patient line:

Schlauch / tube: PVC, no DEHP
LL-Konnektor / Luer-Lock connector: PC

Schraubkappe / screw cap: ABS

Materialien Spikes

Materials of spikes:

Spike / spike: ABS
Verschlusskappe / sealing cap: PE

Filtermembran/ filter membrane: PP

Angabe Sterilbarriere-Sytem

Sterile barrier system:

Peel-Off Hardblister-Verpackung
Peel off hard blister packaging

Materialien Sterilbarriere-System

Materials sterile barrier system:

Medizinisches Spezialpapier 60g/m=2
Special medical paper 60g/m=2
PA/PE Multilayer coextrudierte Folie
PA/PE multilayer coextruded film

Materialien AulRenkarton

Materials outer carton:

Wellpappe / Corrugated cardboard

AuRenkarton Dimensionen

Dimensions outer carton:

555 mm x 400 mm x 365 mm
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Weitere Informationen / further information:

CE-Kennzeichen

CE mark:

CE 0482

Klassifizierung (MDD)
Classification (MDD):

Klasse lla / Class lla

UMDNS Code:

15-265

GMDN Code:

16545

Haltbarkeit / Shelf life:

3 Jahre / 3 years

Sterilisation / Sterilisation:

Ethylenoxid / Ethylene oxide

Lagerbedingungen

Storage conditions:

Lagertemperatur / storage temperature: 10°C — 30°C
relative Luftfeuchte / relative humidity: 30% r.L. — 80% r.L.
Vor Sonnenlicht geschitzt und trocken im geschlossenen
Karton aufbewahren.

Store in the closed carton, protected from direct sunlight and

in a dry place.

Hersteller

Manufacturer:

MEDTRON AG
Hauptstrasse 255
66128 SAARBRUCKEN

Germany

Barcode Innerblister

Barcode inner blister:

(01)14250288600932(10)123456789(17)yymmdd

Barcode AufRenkarton (Box)

Barcode outer carton (box):

(01)34250288600936(10)123456789(17)yymmdd

HS Code: 90183900
Gewicht Produkt / Product weight: 149,4 g
Gewicht AulRenkarton

1637 g

Weight of outer carton (box):

Menge pro Aul3enkarton

Quantity per outer carton:

50 Stck./ pcs.

Mindestbestellmenge

o . 1 Box
Minimum order quantity:
Gewicht Versandeinheit
(= 1 Box) 9107 g

Weight per shipping unit:
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Produkt / Product:

MED (TRON s

GERMANY

MR- Set ELS 65ml

P:21 bar/ 305 psi

2% ELS 65m| (Easy Loading Syringe)
1 x MR-Schiauchsystem mit Ventilen/
MR-tube system with valves

1 x Standard Spike

1 % Minispike

= & ®

LOT

=

- 317602-000

MEDTRON AG
Hauptstrafle 255, 66128 Saarbrucken, GERMA

REV 0472016 ( € 0482 Made in Chin

[ ——— .._...._.._..______..______-____-_______-_-__l_.___________-_-_...._-.._----——-—-—--———-v--—v-—

-

BARCODE
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AuRRenkarton / outer carton:

MED (TRON ac

GERMANY
MR-Set ELS 65ml

P:21 bar /305 psi 50 Stlck/ 50 pieces

2 x ELS 65ml (Easy Loading Syringe)
1 x MR-Schlauchsystem mit Ventilen/
MR-tube systemwith valves

1 x Standard Spike

1 x Minispike

LOT

TEER
I:E‘:I @ ’2{% T 317602-000

MEDTRON AG
Hauptstrate 255, 66128 Saarbriicken, GERMANY
REV 04/2016 Made in China

C € 0482

5 BARCODE
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MR-Set ELS 65 ml

Produktfoto / Picture -:

Artikelnummer / Article number:

317602-000

Beschreibung / Description: -

MR-Set ELS 65 ml
MR-Set ELS 65 ml

ProduktiruEﬁe / product group:

Sets

Sets Zestawy

Zweckbestimmung Spritze/

Intended use of syringe:

Die Spritze dient als Dosierkammer fur Kontrastmittel (KM)
oder Kochsalzlésung (NaCl) in der Computertomographie und
Kernspintomographie. Mithilfe eines Kontrastmittelinjektors
werden die Flussigkeiten von einem Vorratsbehélter in die
Spritze Uberfihrt und anschlie3end zur Verabreichung in den
Patienten entleert.

The syringe serves as a dosing chamber for contrast medium
(CM) or saline solution (NaCl) in computed tomography and
magnetic resonance imaging. By means of a contrast medium
injector the fluids are transferred from a supply container to the

syringe, then the syringe is emptied and the fluids are thus

administered to the patient. Sifzykawka shuzy jako Komora dozowanial




Die Patientenschlauche dienen dem Flissigkeitstransfer von

Zweckbestimmung Kontrastmittel (KM) und Kochsalzlésung (NaCl) in den Patienten

Patientenschlauch/ in der Computertomographie und Kernspintomographie.

Intended use of iatient line: The patient lines are intended for the fluid transfer of contrast
medium (CM) and saline solution (NaCl) into the patient in

computed tomography and magnetic resonance imaging. -
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Produktbeschreibung / Product description: _

Zweckbestimmung Zubehér/

Intended use of accessories:

Zubehor dient zur Verbindung zwischen mehreren nicht-aktiven
Medizinprodukten (Patientenschlauch, Schlauchsystem oder
Spritze) oder zur Verbindung zwischen nicht-aktivem
Medizinprodukt und Vorratsbehélter zum Flussigkeitstransfer
von Kontrastmitteln und Kochsalzlésung.

Accessories serve as a connection between several non-active
medical devices (patient line, tube system or syringe) or as a
connection between a non-active medical device and a supply

container for the fluid transfer of contrast media and saline

solution. akeesoria stuzg jako potaczenie pomigdzy kilkoma nicaktywnymi.

Anwendung / Application: _

Einmalprodukt/single use device _—

Anwendungshaufigkeit / Application

frequency : GZestotliwose stosowania

Einmalprodukt fur die einmalige Anwendung an einem einzigen

Patienten.

Sinc.;Ie use device intended for sinile use on a sinﬁle Eatient.

Komﬁatibel mit / compatible with:

Accutron MR
Standard Luer-Lock-Anschluss / Standard I1SO Luer-Lock

connector  Accutron MR standardowe zlacze Luer-Lock
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Max. Druck / max. pressure: 21 bar /305 psi

Fallvolumen / Filling volume: 65 ml of liquid _ 0,3 ml

Restvolumen / residual volume

Leistungsbeschreibung Patientenschlauch /7 Performance description patient line _

|

Max. Druck / Max. pressure: 21 bar / 305 psi
max. ciénienie

Fullvolumen / FiIIini volume NacCl: 0,86 ml
Leitungslangen / Tube length NacCl: 320 mm

Leitungsdimensionen Tube dimensions
NaCl: :

|

@i=1,9mm =gi @a=3,35mm =Jdo

Ic

Fullvolumen / FiIIincI; volume KM: 0,31 ml
Leitungslangen / Tube length KM: 80 mm

Leitungsdimensionen Tube dimensions
KM:

|

@2i=1,9mm =gi @a=3,35mm =@o

Fallvolumen Patientenanschluss /

|

FiIIinﬁ volume Eatient connection: 4,15 ml
Leitungslangen Patientenanschluss /
Tube length patient connection: 1800 mm

Leitungsdimensionen
Patientenanschluss /
Tube dimensions patient connection:

|

@i=1,9mm =gi Pa=3,35mm =Jdo

Ventiltechnik / valve technology:

Mikrobiologisch und virologisch sicher
Microbiologically and virologically safe
SelbstschlieBend / self-closing

Offnungsdruck 200mbar + 50mbar / Opening pressure

200mbar + 50mbar bezpieczny mikrobiologiczniei
wirusologicznie / samozamykajacy si¢ / cisnienie otwarcia 200mbar-
+ 50mbar




Max. Druck / Max. pressure: -

Fullvolumen / Filling volume: 0,1 ml
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Materialangaben / Material data: dane materialowe

Materialien Spritze
Materials of syringe:

Spritzenkoérper / Syringe body: PET
Kolben / Plunger: PC

Dichtelement/Sealer: synthetic rubber

Materialien Patientenschlauch
Materials of patient line:

Schlauch / tube: PVC, no DEHP

LL-Konnektor / Luer-Lock connector: PC Schraubkappe / screw
cap: ABS Schlauch / tube: PVC, no DEHP

LL-Konnektor / Luer-Lock connector: PC

Materialien Spikes
Materials of spikes:

Spike / spike: ABS
Verschlusskappe / sealing cap: PE

Filtermembran/ filter membrane: PP

Angabe Sterilbarriere-Sytem

Sterile barrier sistem:

Peel-Off Hardblister-Verpackung
Peel off hard blister packaging

Materialien Sterilbarriere-System

Materials sterile barrier sistem:

Medizinisches Spezialpapier 60g/m=2
Special medical paper 60g/m2
PA/PE Multilayer coextrudierte Folie
PA/PE multilayer coextruded film

Materialien Au3enkarton
Materials outer carton:

Wellﬁaﬁﬁe / Corrugated cardboard

AuRenkarton Dimensionen
Dimensions outer carton:

555 mm x 400 mm x 365 mm
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Weitere Informationen / further information: _

CE-Kennzeichen

(@)
m
3
[
=
x

CE 0482

Klassifizierung (MDD)
Classification (MDD):

|

Klasse lla / Class lla

UMDNS Code: 15-265
kod UMDNS

GMDN Code: 16545
kod GMDN

Haltbarkeit / Shelf life:

3 Jahre / 3 years

Sterilisation / Sterilisation:

Ethylenoxid / Ethylene oxide

Lagerbedingungen
Storage conditions:

|

Lagertemperatur / storage temperature: 10°C — 30°C
relative Luftfeuchte / relative humidity: 30% r.L. — 80% r.L.
Vor Sonnenlicht geschiitzt und trocken im geschlossenen
Karton aufbewahren.

Store in the closed carton, protected from direct sunlight and
in a dry place. temperatura przechowywania: 10°C - 30°C / wilgotnos¢
wzgledna: 30% r.L. - 80% r.L. Przechowywa¢ w zamknigtym kartonie,
chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych i w suchym
miejscu.

Hersteller
Manufacturer:

MEDTRON AG
Hauptstrasse 255
66128 SAARBRUCKEN

Germany

Barcode Innerblister
Barcode inner blister:

(01)14250288600932(10)123456789(17)yymmdd

Barcode AufRenkarton (Box)
Barcode outer carton (box):

|

(01)34250288600936(10)123456789(17)yymmdd

HS Code: 90183900
kod HS

Gewicht Produkt / Product weight: 149,4 g
waga produktu

Gewicht AuBenkarton

Weight of outer carton (box): 1637 g

[

Menge pro Aulienkarton
uanti er outer carton:

|

50 Stck./ pcs.




Mindestbestellmenge

o . 1 Box
Minimum order quantity:
minimalna ilo$¢ zaméwienia
Gewicht Versandeinheit
(= 1Box) 9107 g

Weight per shipping unit:
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Label:

Produkt / Product: -

MED (TRON ac

GERMANY

MR- Set ELS 65ml

P:21 bar/ 305 psi

2% ELS 65ml| (Easy Loading Syringe)
1 x MR-Schlauchsystem mit Ventilen/
MR-tube system with valves

1 x Standard Spike
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AulRenkarton / outer carton: _

MED (TRON ac

GERMANY

MR-Set ELS 65ml

P:21 bar /305 psi 50 Stick/ 50 pieces

2x ELS 65ml (Easy Loading Syringe)
1x MR-Schlauchsystem mit Ventilen/
MR-tube systemwithvalves

1 x Standard Spike

1 x Minispike

=® ® b G

LOT

N, 7 I -
S -
I:E:I @ */;L\ | 317602-000

MEDTRON AG
Hauptstrale 255, 66128 Saarbriicken, GERMANY
REV 04/2016 Made in China

C € 0482




MATERIALY ZUZYWALNE - jednorazowego uzytku.
Dwugtowicowe pompy wstrzykujace do Rezonansu Magnetycznego Accutron MR Firmy
Medtron AG.

Zestaw jednorazowy (tylko na 1 pacjenta)

MR-Set ELS 65ml NR. 317602-000

OPIS TECHNICZNY

Zestaw jednorazowy o wytrzymatosci do 21 baréw/305 psi sktadajacy sie z:
Dwach strzykawek z naniesiong miarka o pojemnosci 65 ml.

Systemu rurek (dtugosc ztgcza Y od jednego do drugiego wktadu 45 cm) z zintegrowanym wezykiem pacjenta 180 cm.
Dwach ostrzy do napetniania wktadéw.

Wszystkie sktadowe zestawu znajdujg sie w jednym opakowaniu (1 zestaw=1 pacjent).
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