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INFORMACJE OGOLNE O PRODUKCIE

NAZWA MARKI URZADZENIA

MEDIFLEX® ( Nieodporny na lipidy / odporny na lipidy)

MODEL URZADZENIA

Kranik trgjdrozny

OPIS PRODUKTU

Kranik tréjdrozny jest to urzadzenie uzywane jako akcesorium do
kontrolowania przeplywu plynu przez system infuzyjny,
jednocze$nie umozliwiajagc podlaczenie wielu plynéw do tego
samego zrodla wejsciowego. Zewnetrzny uchwyt - zwany kranem,
pozwala lekarzowi wybra¢ konkretny plyn lub lek, ktéry ma
przeplywac¢ w danym momencie. Kranik trojdrozny jest dostepny w
wersji odpornej i nieodpornej na lipidy.

PRZEZNACZENIE

Kranik tr6jdrozny jest przeznaczony do przeplywu plynu, kontroli
kierunku i zapewnienia portéw dostepu do podawania roztworow.

KLASYFIKACJA

Kranik tréjdrozny jest to nieinwazyjne urzadzenie do
krotkotrwalego uzytku, ktore jest przeznaczone do odprowadzania
plynobw w celu ewentualnego podania lub wprowadzenia do
organizmu, a zatem sklasyfikowane jako klasa I1a zgodnie z zasada 2
zalacznika VIII do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw
medycznych (MDR 2017/745).

PACJENCI

Dziecko, dorosly

SPECYFIKACJE PRODUKTU

@,

+ Specyfikacja techniczna

Parametr Znaczenie
Baza/Obudowa Przejrzysty

Przeplyw 500 ml/min. + 10%

Stabilnoé¢ ci$nienia (do) 5 Bar
Kranik tr6jdrozny obraca sie o 360°
Obrot Klikniecie generuje dzwiek przy kazdym
obrocie 0 45°

Pojemno$¢ napehiania okoto 0.20 ml

Porty laczace: Przezroczyste ze stozkiem 6% i blokadg luer-lock.
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Numer referencyjny

Xod kol Numer referencyjny
odkolorystyczny Nieodporno$¢ na lipidy Odporno$é na
lipidy
@ | Nicbieski 4310012 4320012
@ Biat 4310022 4320022
y
- ® | Cierwony | 4310032 4320032
% Cechy
e  Wiele przewod6w do wielokrotnej terapii infuzyjne;.
e Zaprojektowany, aby wytrzymac ci$nienie do 5 baréw.
¢ Gladki, w calo$ci obrotowy kran.
¢ Stabilno$c¢ testowana pneumatycznie i hydrostatycznie.
e Kran obraca sie o0 360° bez ograniczen.
e Przeplyw zamyka sie co 90°.

Minimalna przestrzen martwa w portach zapewnia precyzyjne podawanie leku i
maksymalny przeplyw infuzji.

Kanaly ciaglego przeptywu.

e Strzalki na gorze wskazujace kierunek przepltywu.

e Niski profil dla stabilnego i bezpiecznego pozycjonowania.

e Dostepne w wersjach odpornych/nieodpornych na lipidy.

e Klasa wyrobu Ila.

RYSUNEK URZADZENIA

| MATERIALY KONSTRUKCY]JNE

Szczegobly dotyczace wszystkich komponentow i ich materialéw podano w ponizszej tabeli. Produkt i
opakowanie produktu nie zawiera zadnego skladnika pochodzenia zwierzecego.
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SNr | NAZWA CZESCI MATERIAL
1 Gwintowany korek HDPE (Polietylen o wysokiej gesto$ci)
2 Gwint HDPE (Polietylen o wysokiej gesto$ci)
3 Rotator PC (Polikarbonat)
4 Korpus/obudowa PC (Polikarbonat)
5 Zwykly korek PP (Polipropylen)
| SZCZEGOLY PAKOWANIA |

Urzadzenie jest pakowane pojedynczo w blistry z PVC (Gruboé¢ 0,28 mm) zaklejone papierem
Tyvek/60gsm klasy medycznej, np. 50 szt. sa pakowane w wewnetrzny karton, tj. Duplex Board i
takie 10 wewnetrznych kartonéw jest pakowanych w karton zbiorczym, tj. Papier pakowy.

Szczegoly pakowania

Rozmiar kartonu wewnetrznego 168x136x 105 mm
Liczba sztuk zapakowanych w blister w kartonie 50 sztuk
wewnetrznym
Rozmiar kartonu zbiorczego 538x288x 178 mm
Liczba kartonéw wewnetrznych w kartonie 10 numerow
zbiorczym
Liczba sztuk zapakowanych w blister w kartonie 500 sztuk
zbiorczym
| STERYLIZACJA |

Urzadzenie jest dostarczane w stanie sterylnym, sterylizowane tlenkiem etylenu o stezeniu 20:80
(ETO: CO2).

| WARUNKI PRZECHOWYWANIA |

Przechowywa¢ w chlodnym i suchym miejscu w temperaturze od 5°C do 25°C, z dala od wilgoci i
bezposrednich zrodel ciepla.

| OKRES PRZECHOWYWANIA |

5 lat od daty sterylizacji.
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ZGODNOSC Z NORMAMI

Odpowiednia
Nr normy zharmonizowana Tytul
norma
1S0 EN ISO Wyroby medyczne - Systemy zarzadzania jakoScia -
13485:2016 13485:220(;116+A11 Wymagania do celéw prawnych.
I1SO EN ISO Wyroby medyczne - Zastosowanie zarzadzania ryzykiem
14971:2019 14971:2019/A11: do wyrobéw medycznych
2021
1SO 15223 Wyroby medyczne - Symbole do stosowania na etykietach
) ENISO 15223-1:2021 | wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu i w
1:2021 dostarczanych z nimi informacjach - Cze$¢ 1: Wymagania
ogolne
ISO i Wyroby medyczne - Informacje dostarczane przez
20417:2021 wytworce
ISO 8536- Sprzet infuzyjny do uzytku medycznego - Czesc 4:
4:2019 ) Zestawy infuzyjne do jednorazowego uzytku, podawanie
grawitacyjne
ISO 8536- ] Medyczny sprzet infuzyjny - Cze$¢ 9: Przewody do
9:2015 podawania plynéw do jednorazowego uzytku z
ci$nieniowym sprzetem do infuzji
1SO 8536- Sprzet infuzyjny do uzytku medycznego - cze$é 10:
- akcesoria do przewodéw ptynéw do jednorazowego
10:2015 . A . .
uzytku z ci$énieniowym sprzetem infuzyjnym
Z}acza malosrednicowe do cieczy i gazow w
1SO 80369-7: . e
EN ISO 80369-7:2021 @ zastosowaniach medycznych - Cze$¢ 7: Ztacza do
2016 zastosowan wewnatrznaczyniowych lub podskornych
] EN 13868:2002 .Cewm,kl..Metody b:%ldama zal:a}man cewnikow
jedno$wiattowych i przewodow medycznych
IEC 62366- IEC 62366- Wyroby medyczne - zastosowanie inzynierii uzytecznosci
1:2015 1:2015/Amd 1:2020 | do wyrobdw medycznych
1SO 11607- Opakowania do finalnie sterylizowanych wyrobéw
12019 ENISO 11607-1:2020 = medycznych - Cze$¢ 1: Wymagania dotyczace materialow,
' systemOw bariery sterylnej i systeméw pakowania
1SO 11607 Opakowania do finalnie sterylizowanych wyrobow
) ENISO 11607-2:2020 | medycznych -- CzesS¢ 2: Wymagania dotyczace walidacji
2:2019 dla proceséw formowania, uszczelniania i montazu
ASTM Standardowa metoda badania integralnoSci uszczelnien
F1886/F1886 - P . .
M- 16 opakowan gietkich za pomoca kontroli wzrokowe;j
ASTM F1929 — Standardowa metoda wykrywania nieszczelnosci
15 ) uszczelnien w porowatych opakowaniach medycznych

metoda penetracji barwnika
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ASTM Standardowa metoda badania wytrzymato$ci

F88/F88M — 15 i uszczelnienia elastycznych materialow barierowych

ASTM F2096 — Standardowa metoda testowa do wykrywania powaznych

11(2019) i nieszczelno$ci w opakowaniach za pomoca ci$nienia
wewnetrznego (test pecherzykowy)

ASTM F2338- - Standardowa metoda badania nieniszczacego

09(2020) Wykrywanie nieszczelno$ci w opakowaniach metoda

zaniku prézni

ASTM D4169-22

Standardowa praktyka testowania wydajnosci
konteneréow i systeméw transportowych

ASTM F 1980 — ) Standardowy przewodnik dotyczacy przyspieszonego
21 starzenia sterylnego systemu barierowego dla
urzadzen medycznych
1SO 10993- ] Biologiczna ocena wyrob6w medycznych - Cze$¢ 1: Ocena
1:2018 EN15010993-1:2020 | ; 4octowanie w ramach procesu zarzgdzania ryzykiem
ISO 10993- ) Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Cze$é 4:
4:2017 ENIS0 10993-4:2017 Wybor testow interakeji z krwia
1SO 10993- ) Biologiczna ocena wyrobow medycznych - Cze$¢ 5:
5:2009 ENIS010993-5:2009 Badania cytotoksyczno$ci in vitro
ISO 10993- EN ISO 10993- Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Cze$é 7:
7:2008 7:2008/A1:2022 Pozostalo$ci po sterylizacji tlenkiem etylenu
1SO 10993- ) Biologiczna ocena wyrobow medycznych - Cze$¢ 10:
10:2021 Badania dziatania draznigcego i uczulajacego na skore
1SO 10993- EN ISO 10993- Biologiczna ocena wyrobow medycznych - Cze$é 11:
11:2017 11:2018 Badania toksycznos$ci ogbolnoustrojowej
Sterylizacja produktéw ochrony zdrowia - Tlenek etylenu
I1SO ENISO 11135- - Cze$¢ 1: Wymagania dotyczace rozwoju, walidacji i
11135:2014 1:2014/A1:2019 rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobow
medycznych
1SO 14644- Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi Srodowiska
1:2015 ENISO 14644-1:2015 | kontrolowane — Cze$¢ 1 Klasyfikacja czystoSci
' powietrza na podstawie stezenia czastek
Pomieszczenia czyste i zwiazane z nimi §rodowiska
1SO 14644- kontrolowane — Cze$¢ 2: Monitorowanie w celu
2:2015 EN IS0 14644-2:2015 zapewnienia dowodow wydajno$ci pomieszczen czystych
zwigzanych z czysto$cig powietrza wedtug stezenia
czastek
ISO 14644- _ Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi Srodowiska
3:2019 ENISO 14644-3:2019 | | t1ol0wane - Czes¢ 3: Metody badan
ISO 14644- _ Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi §rodowiska
4:2001 EN15014644-4:2022 | 1 ntrolowane - Czes¢ 4: Projektowanie, budowa i rozruch

EN 17141:2020

Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi §rodowiska
kontrolowane - Kontrola skazenia biologicznego - Cze$c 2:
Ocena i interpretacja danych dotyczacych skazenia
biologicznego
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Ocena kliniczna: przewodnik dla producentéw i jednostek
I\R/[ED4DEV 2.7.1, - notyfikowanych zgodnie z dyrektyw 93 /42 /EWG i
ev 90/385/EWG
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie
1SO 11737- ENISO 11737- zdrowia - Metody mikrobiologiczne - Cze$¢ 1:
1:2018 1:2018/A1:2021 Oznaczanie populacji mikroorganizmoéw na produktach
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie
1SO 11737- zdrowia — Metody mikrobiologiczne — Cze$¢ 2: Badania
2:2020 EN IS0 11737-2:2020 | sterylno$ci wykonywane podczas okreslania, walidacji
' i utrzymywania skutecznosci procesu sterylizacji
MDCG 2020-6 i Dowody.khnlczne wymagane dla Wyrobow. medycznych
uprzednio oznaczonych znakiem CE zgodnie z
Dyrektywy 93/42/EWG lub 90/385/EWG

Data: 06 LIPCA 2023

Mr. Vivek Kumar
Menedzer ds. zapewnienia jakoSci

Global Medikit Limited
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