Przedtuzacze do pomp infuzyjnych przeznaczone sg w szczegdlnosci do pomp strzykawkowych
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SKALA 1:1

Przediuzacz do pomp infuzyjnych jest wyrobem
jednorazowego uzytku, jatowy, niepirogenny,
nietoksyczny, pozbawiony lateksu, podlegajacy
sterylizacji tlenkiem etylenu. Wolny od ftalanow.
ftalanow. Wytrzymuije cisnienie 4,5 bar.

Produkowany jest w warunkach Systemu
Zarzadzania Jakoscig zgodnym z normami PN-
EN ISO 13485:2016-04, PN-EN 1SO 9001:2015
oraz dyrektywy medycznej 93/42/EEC,
zarejestrowany w Urzedzie Rejestraciji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych.

W skiad przedtuzaczy do pomp infuzyjnych
wchodzg nastepujgce elementy:

- (1) ostonka tacznika,

- (2) tacznik stozkowy luer lock - meski,

- (3) dren o srednicy wewnetrznej 1.24 mm
wykonany z PVC wolnego od ftalanéw,

- (4) tacznik stozkowy luer lock -zenski z
podwdjnym gwintem,

- (5) ostonka tacznika.

Przedtuzacze do pomp infuzyjnych sa:

- pakowane w opakowanie jednostkowe typu
blister-pak

- pakowane po 300 szt. w opakowanie zbiorcze,
karton z tektury falistej

Numery katalogowe:

004 212 —dtugos¢ 150cm, wolny od ftalanéw
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1. Nazwa wyrobu

2. Producent
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CE€ 2274

PRZEDLUZACZ DO POMP INFUZYINYCH

MARGOMED Sp. z o0.0.
ul. Erazma Plewinskiego 16, 20-270 Lublin, Poland
tel./fax +48 81 7452300, +48 81 7439633
www.margomed.com

3. Przeznaczenie i zakres stosowania

Przediuzacz przeznaczony jest do przedtuzenia linii ptynu. Jednorazowego uzycia. Sterylizowany tlenkiem etylenu.

4. Dokumenty odniesienia

Jatowy, niepirogenny, nietoksyczny. Okres gwarancji 3 lata.

Wyrdéb spetnia wymagania zasadnicze okreslone przez Ustawe z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych.
Na podstawie Dyrektywy dotyczacej wyrobow medycznych 93/42/EEC zostat zaklasyfikowany do klasy wyrobdw Ila.

Dyrektywa 93/42/EEC z uwzglednieniem zmian wprowadzonych przez Dyrektywe 2007/47/EC

PN-EN I1SO 9001:2015-10
PN-EN ISO 13485:2016-04
PN-EN 1SO 10993-1:2021-06
PN-EN ISO 10993-4:2009
PN-EN ISO 10993-5:2009
PN-EN ISO 10993-7:2009
PN-EN 1SO 10993-10:2015-02
PN-EN ISO 10993-11:2018-08
PN-EN 1SO 11135:2014-08

PN-EN 1SO 11737-1:2018-03

PN-EN ISO 11737-2:2020-11

PN-EN 556-1:2002

PN-EN ISO 11138-1:2017-05
PN-EN ISO 11138-2:2017-05

PN-EN ISO 11607-1:2020-06

PN-EN ISO 11607-2:2020-06

PN-EN 868-2:2017-03

PN-EN 868-5:2019-01

PN-EN 1SO 80369-7:2017-08

PN-EN SO 8536-9:2015-08
PN-EN SO 8536-10:2015-08

PN-EN I1SO 8536-11:2015-08
PN-EN ISO 15223-1:2022-01

PN-EN 15986:2011

PN-EN ISO 20417:2021-10
PN-EN ISO/IEC 17050-1:2010
PN-EN 62366-1:2015-07

Systemy zarzgdzania jakoscia - Wymagania

Wyroby medyczne -- Systemy zarzgdzania jakoscig -- Wymagania do celow przepisow prawnych
Biologiczna ocena wyrobow medycznych -- Czes$¢ 1: Ocena i badanie w procesie zarzadzania ryzykiem
Biologiczna ocena wyrobow medycznych -- Czes¢ 4: Wybdr badan dla interakcji z krwia
Biologiczna ocena wyrobow medycznych -- Czg$¢ 5: Badania cytotoksycznosci in vitro
Biologiczna ocena wyrobow medycznych -- Czed¢ 7: Pozostatosci po sterylizacji tlenkiem etylenu
Biologiczna ocena wyrobow medycznych - Czes¢ 10: Badania dziatania draznigcego i uczulajgcego na skore
Biologiczna ocena wyrobow medycznych -- Czes¢ 11: Badanie toksycznosci uktadowej

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia -- Tlenek etylenu -- Wymagania dotyczace
opracowywania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobow medycznych

Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia - Metody mikrobiologiczne -- Czeé¢ 1: Oznaczanie
populacji drobnoustrojow na produktach

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia -- Metody mikrobiologiczne — Czesc¢ 2: Badania sterylnosci
wykonywane podczas okreslania, walidacji i utrzymaniu skutecznosci procesu sterylizacji

Sterylizacja wyrobéw medycznych -- Wymagania dotyczace wyrobéw medycznych okreslanych jako STERYLNE --
Czesc 1: Wymagania dotyczace finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia -- Wskazniki biologiczne --Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne

Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia -- Wskazniki biologiczne - Czes¢ 2: Wskazniki biologiczne
dla proceséw sterylizacji tlenkiem etylenu

Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych -- Czes$¢ 1: Wymagania dotyczace materiatow,
systemow bariery sterylnej i systemow opakowaniowych

Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych -- Cze$¢ 2: Wymagania dotyczace walidacji
proceséw formowania, uszczelniania i montowania

Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych -- Cze$¢ 2: Materiaty opakowaniowe do sterylizacji
-- Wymagania i metody badan

Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych -- Czeé¢ 5: Torebki z zamknieciem
samoprzylepnym oraz rekawy z materiatow porowatych i folii z tworzywa sztucznego — Wymagania i metody badan

taczniki z otworami o matej $rednicy do ptyndw i gazow stosowane w medycynie ogdlnej -- Czes¢ 7: taczniki
do zastosowar wewnatrznaczyniowych lub iniekcyjnych

Sprzet infuzyjny do uzytku medycznego - Czedc 9: Linie ptynu do uzytku ze sprzetem do infuzji ciénieniowej
Sprzet infuzyjny do uzytku medycznego -- Czesc 10: Wyposazenie do linii ptynu do uzytku ze sprzetem do infuzji
cisnieniowej

Sprzet infuzyjny do uzytku medycznego -- Czes¢ 11: Filtry infuzyjne do uzytku ze sprzetem do infuzji ci$nieniowej

Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu
i w dostarczanych z nimi informacjach -- Czes¢ 1: Wymagania ogdlne

Symbole uzywane w oznakowaniu wyrobow medycznych -- Wymagania dotyczace oznakowania wyrobow
medycznych zawierajacych ftalany

Wyroby medyczne - Informacje dostarczane przez wytworce
Ocena zgodnosci -- Deklaracja zgodnosci sktadana przez dostawce -- Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne
Wyroby medyczne — Czesc 1: Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do wyrobéw medycznych
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PN-EN I1SO 14971:2020-05 Wyroby medyczne -- Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do wyrobow medycznych

PN-EN ISO 14644-1:2016-03 Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi $rodowiska kontrolowane — Czes¢ 1: Klasyfikacja czystosci powietrza
na podstawie stezenia czastek

PN-EN ISO 14644-2:2016-03 Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi srodowiska kontrolowane -- Czes¢ 2: Monitorowanie w celu wskazania
spetnienia wymagania dla pomieszczenia czystego z uwagi na czystosc powietrza w odniesieniu do stezenia czastek

PN-EN ISO 14644-3:2020-03 Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi srodowiska kontrolowane -- Czesc¢ 3: Metody badan

PN-EN ISO 14644-5:2005 Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi $rodowiska kontrolowane -- Czes¢ 5: Obstuga

PN-EN 17141:2021-02 Pomieszczenia czyste | zwigzane z nimi srodowiska kontrolowane -- Kontrola zanieczyszczenia biologicznego

5. Jednostka notyfikowana

Ocena zgodnosci zostata przeprowadzona przy wspotudziale jednostki notyfikowane;j:
TUV NORD Polska Sp. z 0.0.
ul. Mickiewicza 29, 40-085 KATOWICE / Poland
Numer identyfikacyjny: 2274

6. Certyfikat zgodnosci

Certyfikat Numer rejestracyjny certyfikatu Wainy do
Certyfikat dla Systemu Zarzgdzania
wg PN-EN 1SO 13485:2016-04 AC0S0 MD/1955/5024/2020 27.04.2023
Certyfikat dla Systemu Zarzadzania
wg PN-EN ISO 9001:2015 AC090 100/1955/5024/2020 27.04.2023
BerfydkatWE Zgodiny 2 S8/ 42/EWE TNP/MDD/0326/5024/2020 27.04.2023

Zatgcznik V

7. Oswiadczenie producenta

Oswiadczamy z petnq odpowiedzialnosciq, ze produkowany wyrob, do ktérego odnosi sie niniejsza deklaracja jest zgodny
z dokumentami odniesienia w niej wymienionymi. Deklaracja wydana zostaje na wylqcznq odpowiedzialnosc producenta.

Lublin, dnia 08.08.2022
Prokurent Cztonek Zarzadu
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Stanistaw Margol tukasz Margol
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