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Mediflexo®

Kranik trojdrozny z
przediuzaczem
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INFORMACJE OGOLNE O PRODUKCIE

NAZWA MARKI URZADZENIA

MEDIFLEXO®

MODEL URZADZENIA

Kranik tréjdrozny z przedtuzaczem

OPIS PRODUKTU

Kranik tréjdrozny z przedtuzaczem jest to urzadzenie uzywane jako
akcesorium do kierowania przeptywem ptynu przez system infuzyjny,
umozliwiajac jednoczes$nie podtaczenie wielu ptynéw do tego samego
Zzrédta wejsciowego. Zewnetrzny uchwyt - zwany kranem, pozwala
lekarzowi wybra¢ konkretny ptyn lub lek, ktéry ma przeptywaé w
danym momencie. Kraniki tréjdrozne z przedtuzaczem sg dostepne w
wersji odpornej na lipidy (LR) i nieodpornej na lipidy (Plain).

PRZEZNACZENIE

Kranik tréjdrozny z przedtuzaczem przeznaczony do przeptywu
ptynu, kontroli kierunku i zapewnienia portéw dostepu do podawania
roztworow.

KLASYFIKACJA

Kranik  tréjdrozny z  przedluzaczem jest nieinwazyjnym,
kréotkotrwatym urzadzeniem przeznaczonym do odprowadzania
ptynébw w celu ewentualnego podania lub wprowadzenia do
organizmu, a zatem sklasyfikowanym jako klasa Ila zgodnie z zasada 2
zatacznika VIII do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdw
medycznych (MDR 2017/745).

DOSTEPNY ROZMIAR

w wersji nieodpornego na lipidy: 7, 10, 50, 751 100 cm
w wersji odpornego na lipidy: 101 25 cm

PACJENCI

Dziecko, Dorosty

SPECYFIKACJE PRODUKTU

+ Specyfikacja techniczna

Kranik tréjdrozny:
A | Baza/Obudowa Przezroczysty
Porty taczace Przezroczysty ze stozkiem 6% i konicowka luer lock.
Przedluzacz:
Materiat PVC (Przezroczysty, elastyczny)
B 0.D. 4.5 mm * 0.1 mm
L.D. 3.3 mm * 0.1 mm
C | Koncowka Luer lock na obu 6% stozka zgodnie z ISO 594 -2.
koncach



mailto:info@globalmedikit.in

Global Medikit Limited .\‘ ]
Khasra No. 323 (MI), Camp Road, Selaqui, §]I
Dehradun, Uttarakhand-248197 [India] MEDI K|T
Phone : +91 11 27662182 Tie betes e
E-mail : info@globalmedikit.in Ref. No : TDS - 02B, Revision No - 05

« Numer referencyjny

Dlugos¢ (cm.) Srednica wewn. izewn. | Numer referencyjny
(mm.)

5 33-45 4270053

7 33-45 4270073

10 33-45 4270103

25 33-45 4270253

50 33-45 4270503

75 33-45 4270753

100 33-45 4271003

125 3.3-45 4271253

150 3.3-45 4271503

200 3.3-45 4272003

250 33-45 4272503

¢ Cechy:

Kranik tréjdrozny z przedtuzaczem dla zminimalizowania manipulacji
podczas dozylnego podawania ptynéw/lekéw przez cewnik dozylny..
e Minimalizuje ryzyko podraznien mechanicznych i infekcji poprzez przeniesienie.
e Miejsce podania z dala od miejsca wprowadzenia.
o  Wbudowany tréjdrozny kranik oferuje wiele linii infuzyjnych.
e Gladka powierzchnia wewnetrzna minimalizuje zaktocenia.
e Jednorazowy, sterylny i niepirogenny.
e Klasa wyrobu: Ila.

RYSUNEK URZADZENIA
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MATERIALY KONSTRUKCY]JNE

Szczegoty dotyczace wszystkich komponentéw i ich materiatéw podano w ponizszej tabeli. Produkt i
opakowanie produktu nie zawiera zadnego sktadnika pochodzenia zwierzecego.

S.Nr llo$¢ | NAZWA CZESCI Wykorzystany materiat
1 1 Przedtuzacz Polichlorek winylu (PVC) Miekki
2 1 Nasadka ochronna Polipropylen (PP)
3 2 E(\:\élkr’;towany korek (Luer Polietylen o wysokiej gesto$ci (HDPE)
4 1 Troéjdrozny korpus/obudowa | Poliweglan (PC)
5 1 Gwint Polietylen o wysokiej gestosci (HDPE)
6 1 ZYacze meskie Luer Lock Polichlorek winylu (PVC) Twardy
SZCZEGOLY PAKOWANIA

Urzadzenie jest pakowane pojedynczo w miekkie/twarde opakowania foliowe typu blister, zaklejone
papierem Tyvek/60gsm klasy medycznej, takie 30 szt. jest pakowane w karton wewnetrzny, tj. papier
pakowy Kraft, a takie 6 kartondw wewnetrznych jest pakowanych w karton gtéwny, tj. papier pakowy
Kraft.

Szczegoty pakowania

Rozmiar kartonu wewnetrznego 255x175x 205 mm
Liczba sztuk zapakowanych w blister w kartonie 30 sztuk
wewnetrznym
Rozmiar kartonu zbiorczego 630x 366 x 275 mm
Liczba karton6w wewnetrznych w kartonie 6 numeréw
zbiorczym
Liczba sztuk zapakowanych w blister w kartonie 180 sztuk
zbiorczym
| STERYLIZACJA |

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

| WARUNKI PRZECHOWYWANIA |

Przechowywaé w chtodnym i suchym miejscu w temperaturze od 5°C do 25°C, z dala od wilgoci i
bezposrednich zrodet ciepta

| OKRES PRZECHOWYWANIA |

Okres trwatosci gotowego produktu musi by¢ zgodny ze specyfikacja i wymaganiami funkcjonalnymi
przez maksymalnie 5 lat od daty sterylizacji
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| STANDARDS COMPLIANCE
Applicable
Standard No. Harmonized Standard Title
Standard
EN ISO : : ,
ISO Medical devices - quality management systems -
13485:2016+A11 .
13485:2016 2021 requirements for regulatory purposes
ISO EN IS0 Medical devices - application of risk management to
14971:2019 14971:202119 [ALL20 1 dical devices
1SO 15223- Medical devices - symbols to be used with medical
1:2021 ENISO 15223-1:2021 | device labels, labelling and information to be supplied -
' part 1: general requirements
ISO i Information supplied by the manufacturer of medical
20417:2021 devices
ISO 8536- Infusion equipment for medical use - part 4: infusion
4:2019 ) sets for single use, gravity feed
ISO 8536- i Infusion equipment for medical use — Part 9: Fluid lines
9:2015 for single use with pressure infusion equipment
Infusion equipment for medical use - part 10:
ISO 8536- . s . .
- accessories for fluid lines for single use with pressure
10:2015 ) . .
infusion equipment
_ Small-bore connectors forliquids and gases in healthcare
IS0 80369-7: EN ISO 80369-7:2021 | applications — Part 7: Connectors for intravascular or
2016 hypodermic applications
. Catheters. Test methods for kinking of single lumen
) EN 13868:2002 catheters and medical tubing
IEC 62366- IEC 62366- Medical devices - application of usability engineering to
1:2015 1:2015/Amd 1:2020 | medical devices
1SO 11607- Packaging for terminally sterilized medical devices - part
1:2019 ENISO 11607-1:2020 | 1: requirements for materials, sterile barrier systems
' and packaging systems
1SO 11607- Packaging for terminally sterilized medical devices - part
2:2019 ENISO 11607-2:2020 | 2:validation requirements for forming, sealing and
. assembly processes
ASTM . .
Standard Test Method for Determining Integrity of Seals
F1886/F1886 - . . . .
M- 16 for Flexible Packaging by Visual Inspection
ASTM F1929 - i Standard Test Method for Detecting Seal Leaks in Porous
15 Medical Packaging by Dye Penetration
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Applicable
Standard No. Harmonized Standard Title
Standard

ASTM Standard Test Method for Seal Strength of Flexible
F88/F88M - 15 i Barrier Materials
ASTM F2096 - i Standard Test Method for Detecting Gross Leaks in
11(2019) Packaging by Internal Pressurization (Bubble Test)
ASTM F2338- - Standard Test Method for Nondestructive Detection of
09(2020) Leaks in Packages by Vacuum Decay Method
ASTM D4169- Standard practice for performance testing of shipping
22 i containers and systems
ASTM F 1980 - i Standard Guide for Accelerated Aging of Sterile Barrier
21 System for Medical device
ISO 10993- ) Biological evaluation of medical devices - part 1:
1:2018 ENT5010993-1:2020 evaluation and testing within a risk management process
ISO 10993- ) Biological evaluation of medical devices - Part 4:
4:2017 ENI5010993-4:2017 Selection of tests for interactions with blood
ISO 10993- Biological evaluation of medical devices - Part 5: Tests
5:2009 EN 150 10993-5:2009 for ingvitro cytotoxicity
ISO 10993- EN ISO 10993- Biological evaluation of medical devices - Part 7:
7:2008 7:2008/A1:2022 Ethylene oxide sterilization residuals
ISO 10993- Biological evaluation of medical devices — Part 10: Tests
10:2021 ) for irritation and skin sensitization
ISO 10993- ENISO 10993- Biological evaluation of medical devices - Part 11: Tests
11:2017 11:2018 for systemic toxicity

Sterilization of health care products - ethylene oxide -
ISO EN ISO 11135- part 1: requirements for development, validation and
11135:2014 1:2014/A1:2019 routine control of a sterilization process for medical

devices
1SO 14644- Cleanrooms.a.nd :flssocia’ged contl.*olled enviropments -
1:2015 EN ISO 14644-1:2015 | part1: clas§1f1cat10n of air cleanliness by particle

concentration

Cleanrooms and associated controlled environments —
ISO 14644- ) Part 2: Monitoring to provide evidence of cleanroom
2:2015 EN IS0 14644-2:2015 performance related to air cleanliness by particle

concentration
ISO 14644- Cleanrooms and associated controlled environments —
3:2019 EN15014644-3:2019 | p, 1 3. Test methods
ISO 14644- Cleanrooms and associated controlled environments —
4:2001 EN1S0 14644-4:2022 Part 4: Design, construction and start-up

EN 17141:2020

Cleanrooms and associated controlled environments —
Bio-contamination control — Part 2: Evaluation and
interpretation of bio-contamination data

MEDDEV 2.7.1,,

Clinical evaluation: a guide for manufacturers and
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Applicable
Standard No. Harmonized Standard Title
Standard
Rev 4 notified bodies under directives 93/42 /EEC and
90/385/EEC
Sterilization of health care products — Microbiological
ISO 11737- EN ISO 11737- methods — Part 1: Determination of a population of
1:2018 1:2018/A1:2021 microorganisms on products
Sterilization of health care products — Microbiological
1SO 11737- me'.chf)(.is — Pz’.;lrt 2 Tests of s.terility performed. ip th.e
2:2020 ENISO 11737-2:2020 | definition, validation and maintenance of a sterilization
process
MDCG 2020-6 i Clinical evidence needed for medical devices previously
CE marked under Directives 93/42/EEC or 90/385/EEC

Date: 06 JULY 2023

Mr. Vivek Kumar

Manager-Quality Assurance
Global Medikit Limited
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