rad-sure~

Tipul 15 Gy si Tipul 25 Gy
Indicator de iradiere a sGngelui

Instructiuni de utilizare

Figura 1a
Indicator de iradiere Rad-Sure™
inainte de iradiere

Figura 1b
Indicator de iradiere Rad-Sure™
dupd iradiere
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Cand sunt atasate la produsele sanguine, indicatoarele
de iradiere a sangelui Rad-Sure™ Type 15 Gy si Type 25
Gy aratd dacad produsele sanguine au fost iradiate.
Tnainte ca un produs din sénge si indicatorul atasat la
acesta sa fie iradiate, indicatorul afiseaza textul ,,NOT
IRRADIATED" (NEIRADIAT). Dupa iradierea produsului
din sGnge si a indicatorului atasat la acesta, cuvantul
»NOT" din cadrul ,ferestrei” de pe indicator va fi
mascat si indicatorul va afisa ,,IRRADIATED” (IRADIAT).
Indicatoarele Rad-Sure™ pot fi utilizate impreund cu
radiatoare care utilizeazd raze X si surse de radiatii
gamma. Pentru iradierea cu raze X, indicatoarele

de iradiere a sngelui Rad-Sure™ frebuie utilizate
Impreund cu echipamente de iradiere care utilizeaza
raze X generate de surse de 160 kVp, cu filtrare prin
cupru de 0,38 mm, sau surse de 150 kVp cu filtrare prin
aluminiu de 1T mm. Pentru iradierea cu radiatii gamma,
indicatoarele de iradiere a sGngelui Rad-Sure™ trebuie
utilizate impreund cu echipamente de iradiere cu surse
de radiatii cesiu-137 sau cobalt-60, ori alte surse de
energie egald sau mai mare.

Nota: indicatoarele de iradiere a sGngelui Rad-Sure™
indicd doar daca a fost efectuatd iradierea.

Acestea nu masoard doza de radiatie. Vor fi utilizate
exclusiv pentru surse de iradiere care functioneazd
corespunzator si sunt calibrate corespunzator. Cu toate
acestea, din cauza diferentelor in ceea ce priveste
iluminatul, loturile de produse si acuitatea vizuald
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a ufilizatorilor, indicatoarele de iradiere a sGngelui
Rad-Sure™ pot pdrea complet opace, chiar si dupd
expunerea la o cantitate mai mica decat doza minima
pentru produs. Astfel, indicatoarele de iradiere a
s@ngelui Rad-Sure™ nu frebuie sa fie utilizate niciodatd
pentru calibrarea unei surse de iradiere.

1. Nu expuneti la temperaturi de 50 °C
(122 °F); evitati expunerea indelungatd la
temperaturiridicate.

2. Scoateti din cutie numarul necesar de indicatoare.
Verificati cuvantul ,NOT" din cadrul ferestrei de pe
fiecare indicator. Nu utilizati un indicator decét in
cazul in care cuvantul ,,NOT" este clar vizibil (vezi
figura 1q).

3. Verificati pe indicator data expirdrii produsului.
In cazulin care a fost depdsita data expirdrii, nu
uftilizati indicatorul.

4. Introduceti data ufilizarii si initialele operatorului in
spatiile furnizate pe indicator. Acest pas nu se aplica
daca se utilizeazd versiunea NBF a indicatoarelor de
iradiere a sGngelui Rad-Sure™.

5. Dezlipitiindicatorul de pe foaia din spate prin
indoirea acesteia. Evitati sa atingeti stratul adeziv
cu manusile din cauciuc. Aplicati indicatorul cu
fermitate, intr-un loc adecvat, curat si uscat de pe
unitatea de sé@nge, inainte de efectuarea iradierii.

6. Iradiati unitatea de sénge cu indicatorul atasat intr-
un dispozitiv de iradiere, la doza minimd indicatd
sau la un nivel mai mare.

7. Dupad iradiere, verificati indicatorul pentru a vedea
daca fereastra a devenit neagra si cuvantul
»NOT" a fost mascat. Indicatorul trebuie sa afiseze
acum fextul ,,IRRADIATED” (IRADIAT) (vezi figura
1b).Tn cazul in care cuvantul ,NOT” rédmane vizibil,
informafi-va imediat superiorul.

8. Infroducetila loc in cutie toate indicatoarele
rdmase si inchideti capacul pentru a evita
expunerea indelungatd a indicatoarelor la lumina
directd a soarelui sau la radiatiile ultraviolete.

9. Nu utilizati indicatoarele in cuptoare cu microunde.
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10. Depozitati indicatoarele la temperaturi de cel
mult 25 °C (77 °F). Depozitati-le la loc ferit de orice
sursa de radiatii, inclusiv radiatii gamma, raze X,
dispozitive electronice si microunde.

11. Indicatoarele de iradiere a sGngelui Rad-Sure™ pot fi
eliminate impreund cu deseuri nepericuloase atunci
cdnd nu sunt atasate la un recipient care contine
deseuri periculoase.

12. Indicatoarele de iradiere a sGngelui Rad-Sure™ au
o duratd de valabilitate de 36 de luni de la data
fabricarii.

Declinarea responsabilitatii

Informatiile continute in prezentele instructiuni sunt considerate a fi
pertinente, dar nu trebuie considerate drept o declaratie de garantie,
iar clientii sunt incurajati sa-si efectueze propriile teste. Nu este implicatd
nicio recomandare sau permisiune de a incdlca vreun brevet ori alte
drepturi de proprietate si Ashland Specialty Ingredients G.P. nu isi asumad
raspunderea pentru o astfel de incdlcare.

Rad-Sure™ este marca inregistratd a Ashland sub
brevetul S.U.A. nr. 7445880

Fabricat pentru:

Ashland Specialty Ingredients G.P.
1005 Rt. 202/206

Bridgewater, NJ 08807

SUA

Pentru comenziin S.U.A. frimitefi un e-mail la
DFOrdersNA@Ashland.com.

Pentru servicii sau informatii din S.U.A. sau pentru
comenziin afara S.U.A., confactati
DiagnosticFilmOrders@Ashland.com.

Indicatoarele de iradiere a sGngelui Rad-Sure™ au
obtinut autorizatia 510(k) de la Administratia pentru
Alimente si Medicamente S.U.A.

for U.S. orders and inquiries email:
diagnosticfiimorders@ashland.com

product list

product product code

Rad-Sure™ 15 Gy

blood irradiation indicators 77663t
Rad-Sure™ 25 Gy

blood irradiation indicators 77692
Rad-Sure™ 25 Gy NBF 977365

blood irradiation indicators
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Definitie simbol

Cod serie
Cod produs

Data expirdrii

Producator

Este interzisa reutilizarea

a nu se utiliza dacd ambalajul
este deteriorat

Acesta este un dispozitiv de prescriptie
medicaldin S.U.A. Atentie: Legislatia
federald restrictioneazd vanzarea
acestui dispozitiv numai de catre

sau la comanda unui cadru medical
autorizat.
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The information contained in this document is intended for use only by
persons having technical skill and at their own discretion and risk. All

statements, information and data presented herein are believed to be

for international orders and inquiries email:
diagnosticfilmordersNA@ashland.com

accurate and reliable, but are not to be taken as a guarantee, an express
warranty, or an implied warranty of merchantability or fitness for a

particular purpose, or representation, express or implied, for which Ashland
and its subsidiaries assume legal responsibility. Certain end uses of our
products may be regulated pursuant to rules governing medical devices

and any other non-medical device end use applications. A purchaser must
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make its own determination of our products’ suitability for purchaser’s use,

whether alone or in conjunction with other products, the protection of the
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environment, and the health and safety of its employees and customers. It
is also the purchaser’s responsibility to comply with all applicable legal and
regulatory requirements (including those governing medical devices and/
or any non-medical devices). We make no warranty against infringement of
any patents by reason of purchaser’s use of any of our products.
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