Medical

Lipipor™ TNA Filter

Codice prodotto (Europa): TNA2E

Descrizione

Questo prodotto reca la marcatura CE ai sensi della Direttiva
sui dispositivi medici (93/42/CEE).

Indicazioni

Il filtro Pall Lipipor TNA & un filtro eliminatore d'aria autoinnescante

dotato di membrana Supor® a basso legame proteico da 1,2 pm
che consente la somministrazione di miscele libere da ftalati.

E indicato per la rimozione di particelle, aria, contaminanti
microbici e macroaggregati lipidici che possano accidentalmente
contaminare le miscele e le emulsioni lipidiche per nutrizione
parenterale.

Questo prodotto & sicuro per I'uso con apparecchiature
per infusione a pressione, ovvero pompe di infusione.

Controindicazioni

Il dispositivo non puo essere utilizzato per filtrare frazioni
cellulari del sangue o preparazioni notoriamente pirogeniche
o contaminate da microrganismi.

Non & adatto per infusioni non continue.

Avvertenze
SEGUIRE ATTENTAMENTE LE ISTRUZIONI

Materiale di costruzione
(componenti a contatto con i fluidi)

Corpo filtro: acrilico

Setto filtrante: polieteresolfone (Supor) - idrofilo

Membrana per I'eliminazione dell'aria: politetrafluoroetilene
(PTFE)/Poliestere - idrofobico

Tubo di prolunga: cloruro di polivinile (PVC) non ftalato

(TOTM plasticizzato)

Connettore luer maschio: acrilonitrile-butadiene-stirene (ABS)
Connettore luer femmina: PVC senza ftalati

Senza lattice naturale

Prestazioni

1.Rimozione dei contaminanti: per la rimozione di particelle,
aria intrappolata e macroaggregati lipidici (ossia >5 pm)

2.Rimozione microbica: rimozione completa di un challenge
totale di 108 CFU Candida albicans per 24 ore

3.Legame proteico: contiene una membrana filtrante Supor a
basso legame proteico.

4.Sostituzione raccomandata: 24 ore Qualora il filtro venga
collegato, in modalita asettica e in ambiente asettico, a un
sistema di infusione e a un contenitore di preparato per infusione
destinato ad una somministrazione di due giorni consecutivi, il
filtro puo essere utilizzato per un periodo fino a 48 ore

5.Massima pressione di esercizio raccomandata: 200 kPa (2
bar, circa 30 psi, 1.500 mm Hg)

6.Massima portata raccomandata (con pompa o per gravita):
500 ml/ora per miscele tipiche contenenti lipidi

7. Regimi di infusione: Compatibile con tutti i regimi stabili di
infusione parenterale standard compreso l'uso con flusso di
gravita e pompe di infusione

8.Effetto sulla distribuzione di gocce lipidiche: non influisce
negativamente sulla normale distribuzione dimensionale delle
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Spécifications

Setto filtrante

Dimensioni deipori | 1.2 ym

Superficie filtrante circa 18 cm?

Membrana per I'eliminazione dell'aria

Superficie filtrante | circa 0.44 cm?

Tubo

standard bore (diametro interno 3 mm/diametro esterno 4,1
mm), lunghezza di 7 cm a monte del filtro e di 25 cm a valle del
filtro

Volume trattenuto (compreso il tubo)

circa 12 mL

Peso a secco

circa16g

Connessioni:

uscita luer maschio ISO e ingresso luer femmina ISO

Sterilita

tutte le parti destinate al contatto con i fluidi sono sterili
(sterilizzate dai raggi gamma) e apirogene.

Validita

3 anni

Confezionamento

50 unita per scatola

Qualita

 Tutti i materiali delle parti a contatto con i fluidi soddisfano le
sezioni attinenti della serie di normative 1ISO 10993

* Conforme a ISO 8536-11

¢ Connettori luer maschio e femmina conformi a ISO 20594-1 e EN
1707

« Sterilizzato in conformita con ISO 11137-1,1SO 11137-2 e ISO
11137-3

* Progettato e fabbricato mediante I'uso di sistemi di qualita
conformi alle norme ISO 9001, ISO 13485 e alla Direttiva

« per i dispositivi medici 93/42/CEE

Filtro Posidyne NEO raffigurato
in dimensioni approssimative

Dimensioni corpo filtro (circa)
Lunghezza: 6.9 cm
Larghezza: 4.2 cm
Profondita: 1.7 cm

Venite a trovarci sul web all'indirizzo www.cytiva.com/pallmedical
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