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INFORMACJE OGOLNE O PRODUKCIE

NAZWA MARKI URZADZENIA | MEDIFLEX® ( Nieodporny na lipidy / odporny na lipidy)

MODEL URZADZENIA Kranik tréjdrozny

OPIS PRODUKTU Kranik tréjdrozny jest to urzadzenie uzywane jako akcesorium do

kontrolowania przeptywu plynu przez system infuzyjny,
jednocze$nie umozliwiajagc podiaczenie wielu ptynéw do tego
samego Zrodla wejSciowego. Zewnetrzny uchwyt - zwany kranem,
pozwala lekarzowi wybra¢ konkretny ptyn lub lek, ktéry ma
przeptywa¢ w danym momencie. Kranik tréjdrozny jest dostepny w
wersji odpornej na lipidy (LR) i nieodpornej na lipidy (Plain).

PRZEZNACZENIE Kranik tréjdrozny jest przeznaczony do przeptywu ptynu, kontroli
kierunku i zapewnienia portéw dostepu do podawania roztworéow.

KLASYFIKACJA Kranik tréjdrozny jest to nieinwazyjne urzadzenie do
krétkotrwatego uzytku, ktére jest przeznaczone do odprowadzania
ptynow w celu ewentualnego podania lub wprowadzenia do
organizmu, a zatem sklasyfikowane jako klasa Ila zgodnie z zasadg 2
zatacznika VIII do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw
medycznych (MDR 2017/745).

KOLOR KRANU Niebieski, biaty, czerwony
LUDNOSC PACJENTOW Wszyscy pacjenci niezaleznie od wieku i ptci.
SPECYFIKAC]JE PRODUKTU

R/

+ Specyfikacja techniczna

Parametr Znaczenie
Baza/Obudowa Przejrzysty
Przeptyw 500 ml/min. + 10%
Stabilnos¢ ci$nienia (do) 5 Bar

Kranik tréjdrozny obraca sie o 360°
Obrot Klikniecie generuje dZzwiek przy kazdym
obrocie o 45°

Pojemno$¢ napekiania okoto 0.20 ml

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

Numer referencyjny.
Kod kolorystyczny X — - -
Nieopornos$¢ na lipidy Odpornos¢ na
lipidy
@ | Niebieski 4310012 4320012
O Biaty 4310022 4320022
@ | Czerwony | 4310032 4320032
s Cechy
e Wiele przewodow do wielokrotnej terapii infuzyjne;.
e Zaprojektowany, aby wytrzymac ci$nienie do 5 baréw.
e Gladki, w catosci obrotowy kran.
e Stabilno$¢ testowana pneumatycznie i hydrostatycznie.
e Kran obraca sie 0 360° bez ograniczen.
e Przeplyw zamyka sie co 90°.
e Minimalna przestrzen martwa w portach zapewnia precyzyjne podawanie leku i

maksymalny przeptyw infuzji.

e Kanaty ciggtego przeptywu.

e Strzatki na gérze wskazujgce kierunek przeptywu.

o Niski profil dla stabilnego i bezpiecznego pozycjonowania.

e Dostepne w wersjach odpornych/nieodpornych na lipidy.
RYSUNEK URZADZENIA

MATERIALY KONSTRUKCY]JNE

Szczegoty dotyczace wszystkich komponentéw i ich materiatéw podano w ponizszej tabeli. Produkt i
opakowanie produktu nie zawiera zadnego sktadnika pochodzenia zwierzecego.
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S.Nr NAZWA CZESCI MATERIAL
1 Gwintowany korek HDPE (Polietylen o wysokiej gestosci)
2 Gwint HDPE (Polietylen o wysokiej gestosci)
3 Rotator PC (Polikarbonat)
4 Korpus/obudowa PC (Polikarbonat)
5 Zwykty korek PP (Polipropylen)

| SZCZEGOLY PAKOWANIA |

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

Szczegodly pakowania

Rozmiar kartonu wewnetrznego 168 x 136 x 105 mm
Liczba sztuk zapakowanych w blister w kartonie 50 sztuk
wewnetrznym
Rozmiar kartonu zbiorczego 538x288x 178 mm
Liczba kartonéw wewnetrznych w kartonie 10 numeréw
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 chtodnym i suchym miejscu w temperaturze od 5°C do 25°C, z dala od wilgoci i
bezposrednich zrodet ciepta.

| OKRES PRZECHOWYWANIA |

5 lat od daty sterylizacji.
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| ZGODNOSC Z NORMAMI
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 ISO Medical devices - application of risk management to
14971:2019 14971:2019/A11:20 | medical devices
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Standard No.

Applicable
Harmonized
Standard

Standard Title

21

Medical devices - symbols to be used with medical

118_(2)01251223_ EN ISO 15223-1:2021 | device labels, labelling and information to be supplied -
: part 1: general requirements
ISO Information supplied by the manufacturer of medical
20417:2021 ) devices
ISO 8536- Infusion equipment for medical use - part 4: infusion
4:2019 i sets for single use, gravity feed
[SO 8536- Infusion equipment for medical use — Part 9: Fluid lines
9:2015 i for single use with pressure infusion equipment
Infusion equipment for medical use - part 10:
ISO 8536- . C s : .
10:2015 - accessories f.or fluid lines for single use with pressure
infusion equipment
Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare
IS0 80369-7: EN ISO 80369-7:2021 | applications — Part 7: Connectors for intravascular or
2016 hypodermic applications
i EN 13868:2002 Catheters. Test mthods fqr kinking of single lumen
catheters and medical tubing
IEC 62366- [EC 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- Packa.,«;‘;in,c?r for terminally sterilized rpedical (_ievices - part
2:2019 EN ISO 11607-2:2020 | 2: validation requirements for forming, sealing and
’ assembly processes
ASTM . :
Standard Test Method for Determining Integrity of Seals
F1886/F1886 - f ) : . .
M- 16 or Flexible Packaging by Visual Inspection
ASTM F1929 - Standard Test Method for Detecting Seal Leaks in Porous
15 i Medical Packaging by Dye Penetration
ASTM Standard Test Method for Seal Strength of Flexible
F88/F88M - 15 i Barrier Materials
ASTM F2096 - Standard Test Method for Detecting Gross Leaks in
11(2019) i 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
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Applicable
Standard No. Harmonized Standard Title
Standard

22 containers and systems
ASTM F 1980 - i Standard Guide for Accelerated Aging of Sterile Barrier
21 System for Medical device
[SO 10993- ) Biological evaluation of medical devices - part 1:
1:2018 EN 150 10993-1:2020 evaluation and testing within a risk management process
ISO 10993- ) Biological evaluation of medical devices - Part 4:
4:2017 ENT1S010993-4:2017 Selection of tests for interactions with blood
IS.O 10993- EN ISO 10993-5:2009 BlOl.OglfIal evaluatlgq of medical devices - Part 5: Tests
5:2009 for in vitro cytotoxicity
[SO 10993- EN ISO 10993- Biological evaluation of medical devices - Part 7:
7:2008 7:2008/A1:2022 Ethylene oxide sterilization residuals
[SO 10993- i Biological evaluation of medical devices — Part 10: Tests
10:2021 for irritation and skin sensitization
[SO 10993- EN ISO 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 and associated controlled environments -
1:2015 EN ISO 14644-1:2015 | part 1: classification of air cleanliness by particle

' concentration

Cleanrooms and associated controlled environments —
ISO 14644- ) Part 2: Monitoring to provide evidence of cleanroom
2:2015 ENIS0 14644-2:2015 performance related to air cleanliness by particle

concentration
ISO 14644- Cleanrooms and associated controlled environments —
3:2019 EN IS0 14644-3:2019 Part 3: Test methods
ISO 14644- Cleanrooms and associated controlled environments —
4:2001 EN IS0 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

Clinical evaluation: a guide for manufacturers and

I\R/[EEIDA}DEV 2.7.1, - notified bodies under directives 93/42/EEC and
90/385/EEC
Sterilization of health care products — Microbiological
[SO 11737- EN ISO 11737- methods — Part 1: Determination of a population of
1:2018 1:2018/A1:2021 microorganisms on products
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Applicable
Standard No. Harmonized Standard Title
Standard

Sterilization of health care products — Microbiological
methods — Part 2: Tests of sterility performed in the

125_(2301210737_ EN ISO 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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