Specifikace vyrobku

1. Nazev vyrobku

2. Popis

3. Charakteristika

4. Zamyslené
pouZziti

5. Velikosti a ¢isla
REF.

InjekCni stfikacka, 2dilna

Sterilni injek¢ni stfikacka na jedno pouZiti je vyrobek, ktery odpovida normé EN

ISO 7886-1 Sterilni injekéni stfikacky na jedno pouZiti.
* Luer Slip Spicka:

o Koncentricka (2 ml)

o Excentricka (5, 10 a 20 ml)

» Vysoka pruhlednost valce — pro dobrou vizualizaci obsahu stfikacky.

- Bily pist.

« Cerna stupnice — pro idealni kontrast a &itelnost.
* Bezpecna zarazka pistu — sniZzena posuvna sila.

Sklada se pouze ze dvou plastovych soucasti, je kompatibilni se standardnimi a
bezpecCnostnimi injekCnimi jehlami, neobsahuje Zzadny gumovy a silikonovy

material.
Velikost Odstupnovani stupnice
2 (ml) 0,1 (ml)
5 (ml) 0,2 (ml)
10 (ml) 0,5 (ml)
20 (ml) 1 (ml)

Aplikace do kuze, svall, cévniho fecisté, odbér biologického materialu.

Kod Velikost
HS1420201 2 (ml)
HS1420501 5 (ml)
HS1421001 10 (ml)
HS1422001 20 (ml)




Technické inform

1. Seznam materialt

2. Neobsahuje latex

ace

3. Bez PHT (poly(3-hexylitifen))

/IDEHP (Bis(2-eth

ylhexyl)-

ftalat) /PVC (Polyvinylchlorid)

/IBPA (Bisfenol A)
4. Skladovatelnost

5. Metoda sterilizace

6. Specifikace
baleni

7. Technicky
vykres

2.

6.1 Prodejni jednotka

Nazev soucasti

Valec

Pist

ANO

ANO

3 roky

Material

PP (polypropylen)

HDPE (polyetylen s vysokou
hustotou)

Sterilizace pomoci ethylenoxidu

Velikost Baleni/ Baleni/
Karton (ks) Karton (ks)
(pfilozena jehla)
2ml 100/2 500 250/2 000
5ml 100/1 800 175/1 400
10 ml 100/1 200 125/1 000
20 ml 100/800 75/600

6.2 Skladovani a preprava
Sterilizovany vyrobek by mél byt skladovan v mistnosti s relativni vihkosti nizsi
nez 98 %, ve vétrané mistnosti bez korozivnich plynu. Vyrobek by mél byt

chranén.

Koncentricka Spicka Luer Slip (2 (ml))

N\

Excentricka Spicka Luer Slip (5 (ml), 10 (ml) a 20 (ml))

)

V poradi zleva doprava:
1. Pist

3. Valec

VytiSténa stupnice



Informace o kvalité a pfedpisech

1. Certifikat kvality

2. Klasifikace
vyrobku

3. Seznam norem

Systém Fizeni kvality podle ISO 13485

Tfida lla podle pfilohy IX smérnice MDD 93/42/EHS

Vyrobek je v souladu s nasledujicimi normami:

Odkaz na dokument

ISO 7886-1:2017

ISO 80369-7:2016

ISO 10993-1:2018

1ISO10993-4:2017

1ISO10993-5:2009

1ISO10993-7:2008/Cor
1:2009

1ISO10993-10:2010

1ISO10993-11:2017

ISO 10993-12:2012

ISO 11607-1:2006/Amd
1:2014

ISO 11607-2:2006/Amd
1:2014

ISO 11737-2:2009

ISO 11135:2014/Amd
1:2018

ISO 15223-1:2016

ISO 14971:2007

EN 1041:2008+A1:2013

Nazev

Sterilni podkozni injekéni stiikagky pro jedno pouziti — Cast 1:
Stfikacky pro manualni pouziti

Konektory s malym vnitfnim pramérem pro kapaliny a plyny
pouzivané ve zdravotnictvi — Cast 7: Konektory pro
intravaskularni nebo podkozni pouziti

Biologické hodnoceni zdravotnickych prosttedki — Cast 1:
Hodnoceni a zkouSeni v ramci procesu fizeni rizika

Biologické hodnoceni prostfedkll zdravotnické techniky —
Cast 4: Vybér zkousek na interakce s krvi

Biologické hodnoceni zdravotnickych prosttedki — Cast 5:
Zkousky na cytotoxicitu in vitro

Biologické hodnoceni zdravotnickych prosttedki — Céast 7:
Rezidua pfi sterilizaci ethylenoxidem

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedk — Cast 10:
Zkousky drazdivosti a senzibilizace kuze

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedk — Cast 11:
Zkousky na systémovou toxicitu

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedk — Cast 12:
Pfiprava vzorkl a referencni materialy

Obaly pro zdravotnické prostfedky sterilizované v kone¢ném
obalu — Cast 1: Pozadavky na materidly, sterilni bariérové
systémy a obalové systémy

Obaly pro zdravotnické prostfedky sterilizované v kone¢ném
obalu — Cast 2: Pozadavky na validaci procesl tvareni,
utésnéni a sestaveni

Sterilizace zdravotnickych prostfedkli — Mikrobiologické
metody — Cast 2: Zkousky sterility provadéné pfi definovani,
validaci a udrzovani postupu sterilizace

Sterilizace vyrobk(l pro zdravotni péci — Sterilizace
ethylenoxidem — PoZadavky na vyvoj, validaci a pribézné
fizeni sterilizacniho postupu pro zdravotnické prostfedky
Zdravotnickeé prostfedky — Znacky pro Stitky, oznacovani a
informace poskytované se zdravotnickymi prostfedky — Cast
1:

Obecné pozadavky

Zdravotnické prostfedky — Aplikace fizeni rizika na
zdravotnické prostfedky

Informace poskytované vyrobcem zdravotnickych prostrfedku
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