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Scheda tecnica di prodoƩo desƟnata alla Farmacia ed agli altri operatori del seƩore. 

Società CerƟficata UNI CEI EN ISO 13485:2021 

Classificazione: Dispositivo Medico Classe IIa. 

Destinazione d’uso: Dispositivo monouso sterile indicato per 
somministrazione di soluzioni infusionali. 

Caratteristiche:  
· Materiali chimicamente stabili, trasparenti, flessibili, 

resistenti alla trazione e alla pressione interna del circuito 
del fluido. 

· Perforatore con cappuccio di protezione. 
· Presa d’aria antibatterica. 
· Camera di gocciolamento con filtro soluzione 15 micron. 
· Stringitubo a roller. 
· Microregolatore di flusso / orario con doppia scala. 
· Punto di iniezione ad “Y” latex free con paradito, 

ripetutamente perforabile (almeno 20 volte con ago da 0,8 
mm). 

· Raccordo Luer Lock con tappino di chiusura. 
· Apirogeno, atossico. 
· Non contiene lattice, né ftalati. 
· Sterilizzato a Ossido di etilene.  
· Validità 5 anni dalla data di produzione, se conservato 

correttamente, a confezione integra. 
· Confezionato singolarmente in busta sterile in accoppiato di carta medicale e polietilene. 

Dimensioni: Tubo in PVC: lunghezza 190 cm (30+130+30), Ø 3 x 4,1 mm. 
Camera di gocciolamento: 20 gocce = 1 ml. 

Materiali:  
- PVC, ABS, Polietilene, Nylon, Poliisoprene. 
- Sono atossici gli inchiostri utilizzati per evidenziare gli indici di misura o di lettura impressi sulle parti a  
   diretto contatto con il prodotto. 
- I materiali utilizzati sono compatibili nei confronti dei prodotti farmaceutici con cui possono venire a contatto  
   nella  normale pratica d’uso. 
- I materiali utilizzati in riferimento all’eventuale cessione di sostanze nelle soluzioni somministrate sono  
   conformi a quanto previsto dalla Farmacopea UƯiciale. 
- Non plastificati con ftalati (DEHP-FREE). 
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Regolatore di flusso:  
Il dispositivo è un regolatore di flusso a gravità costituito da un esclusivo sistema che permette la 
predeterminazione del flusso che si vuole infondere. La scala numerica graduata permette la 
regolazione per i seguenti flussi in ml/h: 
· soluzioni con viscosità inferiore o pari a quella di soluzioni di glucosio al 10 %: 
       5 - 10 - 20 - 30 - 42 - 50 - 62 – 75 - 83 - 104 -125 – 150 - 167 - 200 – 210 - 250 open / aperto 
· soluzioni con viscosità pari a quella di soluzioni di glucosio al 40%: 
       5 - 10 - 20 - 42 - 62 - 83 - 104 -125 - 167 - 200 open / aperto. 
 
Avvertenze: 
· Il dispositivo non deve essere usato per somministrare plasma e suoi derivati. 
· Particolare attenzione deve essere prestata quando si somministrano soluzioni ad alta densità.  
· La velocità del flusso erogato con i dispositivi di regolazione a gravità è influenzata da diversi fattori tra i 

quali: la pressione venosa del paziente. 
· La quantità di liquido infusa può essere limitata dalle dimensioni dell’ago o del catetere utilizzato.  
· Pressione massima 0,5 bar (7 psi). 
· Tolleranza del flusso: 5-20 ml/h 30%; 20-40 ml/h 20%; 40-250 ml/h 15%.  
· Stabilità del flusso: variazione massima 5% in 24h (testata con soluzione NaCl 0,9% in flacone di vetro). 
· Dispositivo monouso, non risterilizzabile.  
· La sterilità è garantita a confezione integra e sigillata. 
· Da utilizzare entro la data di scadenza. 
· Utilizzo riservato al personale medico o personale qualificato. 
 
Stoccaggio: Stoccare nell’imballo originale, in luogo pulito ed asciutto (umidità 40% - 65%), a temperatura 
ambiente di +5 / +30°C, lontano da fonti di calore. 
 
Smaltimento: smaltire secondo le normative vigenti in materia di rifiuti ospedalieri. 
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