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Referencni cislo

Popis vyrobku

90309 Dezinfekéni uzavér, zeleny — 70% izopropylalkohol (IPA)

90310 Dezinfekéni uzavér, modry — 70% izopropylalkohol (IPA) + 2% chlorhexidin
90288 Dezinfek¢ni uzavér pro otevieny samici ventil Luer — 70% izopropylalkohol (IPA)
90289 Dezinfek¢ni uzavér pro hemodialyzacni konektory — 70% izopropylalkohol (IPA)
90312 Dezinfek¢ni uzavér pro samdi ventil Luer — 70% izopropylalkohol (IPA)
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Urcené pouziti:

Dezinfekéni uzavéry portu jsou urceny k pouziti na otiratelnych pripojovacich ventilech typu Luer /

vvvvvv

bariéra proti bakterialni kontaminaci mezi jednotlivymi pripojenimi

Vyrobce:

POLY MEDICURE LIMITED
Plot No.: 34, Sector 68, IMT,
Faridabad — 121004, Haryana, INDIE

Vyrobni zavod:

POLY MEDICURE LIMITED
Plot No.: 34, Sector 68, IMT,
Faridabad — 121004, Haryana, INDIE

Autorizovany zastupce pro Evropu — nazev a adresa:

OBELIS S.A.
Boulevard Général Wahis 53,
B-1030, Brusel, Belgie

Certifikace zdravotnického prostredku:

Certifikace Oznameny subjekt
Certifikat CE TUV SUD Product Service GmbH,
Smérnice o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EHS — RidlerstraBe 65, 80339
Pfiloha II Mnichov, Némecko

Cislo ozndmeného subjektu: 0123

Certifikat CE ¢.: G1 105485 0007

ISO 13485:2016/DIN-EN ISO 13485:2016 TOV SUD Product Service GmbH,
RidlerstraBe 65, 80339
Certifikat ¢.: Q5 105485 0006 Mnichov, Némecko

Klasifikace:

Trida zdravotnického prostiedku

- Podle ,Kritérii klasifikace® uvedenych v priloze IX smérnice Rady 93/42/EHS ve znéni
smérnice 2007/47/ES se vyrobek Dezinfekéni uzavér portu obvykle pouziva déle nez 60
minut a méné nez 30 dni. Proto se jedna o ,kratkodoby" zdravotnicky prostfedek dle
popisu v bodé 1.1 pfilohy IX.
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Dezinfekéni uzavér portu nepronika télesnym otvorem a nepresahuje hltan a nosni
dutinu, proto se jedna o ,neinvazivni zdravotnicky prostfedek" podle bodu 1.2 ptilohy IX.

Podle pravidla 15 klasifikace patfi vSechny prostfedky uréené speciadlné k dezinfekci
zdravotnickych prostfedkl do tfidy Ila. DezinfekCni uzavér portu je proto klasifikovan
jako zdravotnicky prostfedek tFidy IIa.

SPECIFIKACE

Schvaleny konstrukcéni material

(o Komponenty Zakladni material Pouziti Cislo CAS
1 Kryt Poly Swab HDPE H11600 9002-88-4
2 Péna Polyurethan BOP 9009-54-5
L IPA Laboratorni 67-63-0
3 Desinfekcni pripravek — —
Chlorhexidin Laboratorni 55-56-1
4 Redici latka Voda Demineralizovana 7732-18-5

Popis zdravotnického prostiedku:

Dezinfekéni uzavéry portl jsou vyrabény z vysoce kvalitnich surovin, coZ zajiStuje optimalni
kvalitu vyrobkl. Tento prostfedek dezinfikuje bezjehlové ventily do 1 minuty po aplikaci a chrani
pred kontaminaci mezi jednotlivymi pripojenimi az po dobu 7 dni, pokud neni odpojen.

Jedna se o plastovy port/uzavér se zavitem, ve kterém je umisténa mald houbicka se 70%
izopropylalkoholem nebo 70% izopropylalkoholem + 2% chlorhexidinem. Prostfedek je navrzen
tak, aby se bezpec¢né nasadil na otiratelné pfistupové ventily Luer a dezinfikoval povrch ventilu a
udrzoval antiseptické podminky mezi jednotlivymi pfistupy.

Na zakladé aplikace a poZadavk{ je vyrobek navrzen tak, aby plnil rlizné funkce:

DUOVERNE

Vyrobek neobsahuje PVC a latex.

Kryt slouzi k dezinfekci ventilu do 1 minuty po aplikaci a aktivni dezinfekci chrani pred
kontaminaci mezi jednotlivymi pfipojenimi az po dobu 7 dni, pokud neni odpojen.

Kompatibilni se vSemi bezjehlovymi konektory / otiratelnymi pfistupovymi ventily Luer.
Paskové provedeni umoznuje zavéseni na inflzni stojan.

Vyrobek je k dispozici v rliznych typech, jak je uvedeno nize.

—  Dezinfek¢ni uzavér se 70% izopropylalkoholem (IPA) - Polyswab, zeleny

—  Dezinfekéni uzavér se 70% izopropylalkoholem (IPA) + 2% chlorhexidinem — Polyswab,
modry

—  Dezinfekéni uzavér pro otevieny samici ventil Luer — 70% izopropylalkohol (IPA)
—  Dezinfekéni uzavér pro hemodialyzacni konektory — 70% izopropylalkohol (IPA)
—  Dezinfekéni uzavér pro samdi ventil Luer — 70% izopropylalkohol (IPA)

Velka Sitka a Uchop pro prst pro snadnou aplikaci.

Snadno se aplikuje diky unikatné navrzenému zavitu Luer.

Pevné utésnéni uzavéru a hlinikového pasku zajist'ujici odolnost proti Gniku kapaliny.
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e  Zavitovy profil krytu by mél odpovidat normé EN 20594-1 / EN 1707.
¢ Vyrobek je sterilizovan pomoci gama zareni.
e Vyrobek ani obal neobsahuji zadné slozky Zivocisného plivodu.

Zplsob sterilizace / Doba pouzitelnosti:

Zplsob sterilizace: Sterilizace gama

zarenim.

Doba pouzitelnosti: Tri roky od data vyroby.

Soulad s predpisy:

Norma

a
Naz

PV

EN ISO 13485:2016

Systém Fizeni kvality u zdravotnickych prostredk’ — Pozadavky pro ucely regulace

EN ISO 14971:2012

Aplikace Fizeni rizika na zdravotnické prostredky

ISO 11137-1:2006 /
dod. 2:2018

Sterilizace zdravotnickych vyrobk& — Zareni — Cast 1: Pozadavky na vyvoj, validaci
a rutinni kontrolu sterilizatniho procesu pro zdravotnické prostredky

EN ISO 11137-2:2015

Sterilizace zdravotnickych vyrobkd, Zafeni, Stanoveni sterilizacni davky

EN ISO 15223-1:2016

Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt pouzivany se Stitky
zdravotnickych prostredk, etiketami a poskytovanymi informacemi — Cast 1:

EN 14885:2018

Chemické dezinfekéni a antiseptické prostredky — Pouziti evropskych norem pro
chemické dezinfekéni a antiseptické prostredky

EN 13727:2012 + A2:2015

Chemické dezinfekéni pripravky a antiseptika — Kvantitativni suspenzni zkouska pro
hodnoceni baktericidniho Ucinku ve zdravotnictvi — Zkusebni metoda a pozadavky
(faze 2, krok 1)

EN 20594-1:1993/ AC-1997

Kuzelové spoje s 6% kuzelovitosti typu A (Luer) pro injekcni stikacky, jehly
a nékteré dalsi zdravotnické prostfedky — obecné pozadavky

EN 1707:1996

KuZzelové spoje s 6% kuzelovitosti (Luer) pro injekéni stfikacky, jehly a nékteré dalsi
zdravotnické prostredky: Zamkové kuzelové spoje

EN 1041:2008

Terminologie, symboly a informace dodavané se zdravotnickymi prostredky;
informace dodavané vyrobcem se zdravotnickymi prostredky

IEC 62366-1:2015

Zdravotnické prostiedky — Aplikace techniky pouZzitelnosti na zdravotnické prostfedky

ISO 14644-1:2015

Cisté prostory a prislusné fizené prostiedi — Klasifikace Cistoty vzduchu

DUOVERNE
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Odkazy na dokumenty QMDS:

Nazev dokumentu

Odkaz na interni dokument QMDS spolecnosti Polymed

Technicka slozka

PML/MD/TF/5.89

Specifikace vyrobku

FP/QA/5.169

Rizeni rizik

PML/MD/RA/5.89

Klinické hodnoceni

PML/MD/CER/5.89

Cislo vykresu

90309, 90310

DOC

F/QA/5.176

Parametry baleni:

Jednotka

Jednotkovym balenim je jeden hlinikovy prouzek. Na hlinikovém prouzku je tepelné pfitaveno deset (10)

dezinfekcnich uzavérd portu.

Duplex
MnoZzstvi 500 ks
Rozméry — délka x vyska x Sirka (mm) 280 x 140 x 55
Karton
MnoZzstvi 5000 ks
Rozméry — délka x vyska x Sitka (mm) 300 x 300 x 305
Podminky skladovani: Od 5 °C do 35 °C
Sledované materialy:
Material PFitomnost
Neobsahuje DEHP Ano
Neobsahuje latex Ano
Neobsahuje BSE/TSE latky Zivocisného plivodu Ano
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