PROLUNGA LINEARE IN POLIURETANO AMBRATA

Prolunga retta in Polivretano (PUR) Anti-UY - @ 3.0x44 cm. 7

CODICE PF 09 415am) 11“5
Prolunga retta in Polivretano (PUR) Anti-UV - @1.5x 3.0 30
CODICE PF 04 53tcm) gg
. . . 100
Prolunga retta in Polivretano (PUR) Anti-UY - &5 1.0 x 2.0 150
CODICE PF 011200 200
240
Ll
LT
SPECIFICA MATERIALI
Protezioni terminali HDPE
Luer Lock ABS
Tubo PVC
Labelling Key
Destroy
after use
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TIPO
Dispositivo Medico
CLASSE CE

Is 04354

CHD AD3020101
CODICE vedi tabelle

Controlli

Controlli eseguiti:

Controllo qualita sia per i materiali che
per i dispositivi. ISO 10993-7
Valutazione di biocompatibilita UNI EN
ISO 10993-1

Citossicita ISO 10993-5

Emolisi ISO 10993-4

Tossicita sistemica acuta ISO 10993-11
Sensibilizzazione allergica ISO 10993-
10

Compatibilita:

| materiali usati sono compatibili con
farmaci e soluzioni infusionali.

Sterilita

Prodotto sterilizzato ad ETO validita
del prodotto a 5 anni dalla data di
sterilizzazione. Non risterilizzabile.
Confezionamento

Box 20 confezioni da 25 unita
Produttore:

SKUPINA MEDICINE D.o.o

Partizanska cesta 79

6210 Sezana

Modalita d’uso generale
Il dispositivo & utilizzato per il
collegamento ad un sistema infusionale,

pressione di utilizzo 10 KGF/cm.
(angiografia, arteriografia, pressione
venosa centrale).

-Prima dell’'uso controllare ['integrita

della confezione. Dopo aver tolto il
dispositivo dal suo involucro, assicurarsi
della corretta tenuta delle connessioni.
Chiudere i regolatori di flusso posti sui set
infusione e collegare il sistema ai
terminali degli stessi. Aprire i regolatori
di flusso e fare defluire la soluzione nel
circuito, espellendo I'aria presente.
Collegare la linea al dispositivo per la
venipuntura ed agendo sul regolatore
impostare la velocita di infusione, avendo
cura di operare in condizioni adeguate.
L'operatore deve essere abilitato all’'uso
del dispositivo




PROLUNGA LINEARE IN POLIURETANO

Prolunga retta in Poliuretano (PUR)
CODICE PU O 44 (em)

-@30x4d cm. ¥

10 SPECIFICA MATERIALI

- D — P ;: Protezioni terminali HDPE

FoILMNga i Fotiuretano = -3 X 4.

CODICE PU 0153(cm) gp  -uerbock ABS
75 Tubo PU

: ; 100

Prolunga retta in Poliuretano (PUR) -@1.0x20. 150

CODICE P 011 2(cm) 200
240

PROLUNGA LINEARE IN PVC

HDPE /

L"Xb _- .J/F \ ;,

Prolunga retta in PVC -@30x41 em. 7

CODICE P O1441(cm) 112 SPECIFICA MATERIALI

Pralunga retta in PVC S @15x3.0 30 Protezioni terminali

CODICE P 0153(cm) 50 Luer Lock ABS
75 Tubo PVC

. 100

Prolunga retta in PV C -@1.0x2.0 150

CODICE P O1120cm) 200
240
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PROLUNGA SPIRALE POLIURETANO AMBRATA

Prolunga a spirale in Poliuretane (PUR) Anti-UV-21.0x2.0 Cm30

SPECIFICA MATERIALI

2 Protezioni terminali HDPE
Prolunga a spirale in Poliuretano (PUR) Anti-UV - @ 1.5 x 3.0 75 Luer Lock ABS
80 Tubo PU
Prolunga a spirale in Poliuretano (PUR) Anti-UV - @ 3.0 x 4.1 100 Labe"ing Key
150
200

Q) & Destroy

after use
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Prolunga a spirale in Poliuretano (PUR) -@10x20 Cm30
50 SPECIFICA MATERIALI
Protezioni terminali HDPE
Prolunga a spirale in Poliuretano (PUR) -@15x3.0 75 Luer Lock ABS
80 Tubo PU
Prolunga a spirale in Poliuretano (PUR) - @3.0x4.1 100 2
150 = .
300 : Labelling Key

[sTeriERe0] () (R Destroy

after use
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PROLUNGA SPIRALE IN PVC

Prolunga a spirale in - P%C =@10x20 Cm :: SPECIFICA MATERIALI
Protezioni terminali HDPE
Prolunga a spirale in - PC -B15x3.0 75 Luer Lock ABS
80 Tubo PVC
Prolunga a spirale in - PC e 30x 4 100 Labe"'ng Key
= Destroy
@ & Desiroy
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Controlli TIPO Prolunghe con dispositivo in
Controlli eseguiti: Dispositivo Medico linea, attacchi L.L.M. girevole e
Controllo qualita sia per i materiali che per i dispositivi. ':Lj"igEE Dj;; L.L.F.. Le particolari
ISO 109.93-7 . o Crx; A0 O caratteristiFhe cc?struttive
Valutazione di biocompatibilita UNI EN ISO 10993-1 CODICE Vedi tabelle dell’estensione garantiscono al
Citossicita ISO 10993-5 sistema la massima flessibilita
Emolisi ISO 10993-4 SPECIFICA MATERIALI ed elasticita, oltre a consentire
Tossicita sistemica acuta ISO 10993-11 Protezioni terminali HDPE la massima trasparenza per il
Sensibilizzazione allergica ISO 10993-10 Luer Lock ABS controllo del flusso. Il sistema e
Compatibilita: Tubo PVC in grado di resistere a pressioni
| materiali usati sono compatibili con farmaci e soluzioni Clamp HDPE temporanee massime di 56
infusionali. Punto ago ad Y PE Polisoprene P.S.I. (4 Bar). Collegare Ia
Sterilita Regolatore di flusso ABS Silicone prolunga al set di
Prodotto sterilizzato ad ETO validita del prodotto a 5 anni Lunghezza del dispositivo 30 cm. somministrazione e fare
dalla data di sterilizzazione. Non risterilizzabile. Diametro & 3.0 x 4.1 defluire la  soluzione per

Confezionamento liberarlo dall’aria nel circuito.

Box 20 confezioni da 25 unita Labe"ing Key
Produttore:

SKUPINA MEDICINE D.0.0 ® Destroy &

Partizanska cesta 79 after use

6210 Sezana ﬁ E{ Fﬁﬁ’ ‘f,_ @ [Iﬂ




PROLUNGA CON FILTRO PARTICELLARE

. TIPO
Controlli Dispositivo Medico
Controlli eseguiti: CLASSE CE
Controllo qualita sia per i materiali che per i dispositivi. Is 0434
ISO 10993-7 CHD AD30201M
Valutazione di biocompatibilita UNI EN 1SO 10993-1 CODICE Vedi tabelle
Citossicita ISO 10993-5
Emolisi ISO 10993-4 SPECIFICA MATERIALI
Tossicita sistemica acuta 1SO 10993-11 Protezioni terminali HDPE
Sensibilizzazione allergica ISO 10993-10 Luer Lock ABS
Compatibilita: Tubo PVvC
| materiali usati sono compatibili con farmaci e soluzioni Clamp HDPE
|nfu§|.0f1all. Punto ago PE Polisoprene
Sterilita Filtro in Linea ABS Polimero
Prodotto sterilizzato ad ETO validita del prodotto a 5 anni Lunghezza del dispositivo 30 cm.
dalla data di sterilizzazione. Non risterilizzabile. Diametro & 3.0x4.1

Confezionamento

Box 20 confezioni da 25 unita Labe"ing Key
Produttore:

SKUPINA MEDICINE D.o.o

Partizanska cesta 79 ® Destroy

6210 Sezana after use
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Prolunghe con filtro particellare da 0.2 micron in linea, attacchi L.L.M. girevole e L.L.F.. Le
particolari caratteristiche costruttive dell’estensione garantiscono al sistema la massima
flessibilita ed elasticita, oltre a consentire la massima trasparenza per il controllo del flusso. Il
sistema e in grado di resistere a pressioni temporanee massime di 56 P.S.1. (4 Bar). Collegare la
prolunga al set di somministrazione e fare defluire la soluzione per liberarlo dall’aria nel
circuito.




PROLUNGA CON RUBINETTO TRE VIE

- TIPO g
Controlli Dispositivo Medico
Controlli eseguiti: CLASSE CE
Controllo qualita sia per i materiali che per i dispositivi. Is 0434 %
ISO 10993-7 CHD AD30201M L
Valutazione di biocompatibilita UNI EN 1SO 10993-1 CODICE Vedi tabelle
Citossicita ISO 10993-5
Emolisi ISO 10993-4 SPECIFICA MATERIALI
Tossicita sistemica acuta 1SO 10993-11 Protezioni terminali HDPE
Sensibilizzazione allergica ISO 10993-10 Luer Lock ABS
Compatibilita: Tubo PVC
| materiali usati sono compatibili con farmaci e soluzioni Clamp HDPE
infu§i.0f1ali. Punto ago PE Polisoprene
Sterilita Rubinetto 3 vie HDPE PC i
Prodotto sterilizzato ad ETO validita del prodotto a 5 anni
dalla data di sterilizzazione. Non risterilizzabile. a
Confezionamento

Box 20 confezioni da 25 unita Labe"ing Key

Produttore:
SKUPINA MEDICINE D.o.o

Partizanska cesta 79 ® Destroy

6210 Sezana after use

%N EE &1

Prolunghe con Rubinetto tre vie in linea, attacchi L.L.M. girevole e L.L.F.. Le particolari
caratteristiche costruttive dell’estensione garantiscono al sistema la massima flessibilita ed
elasticita, oltre a consentire la massima trasparenza per il controllo del flusso. Il sistema € in
grado di resistere a pressioni temporanee massime di 56 P.S.I. (4 Bar). Collegare la prolunga al
set di somministrazione e fare defluire la soluzione per liberarlo dall’aria nel circuito.
Lunghezza del dispositivo 30 cm. Diametro & 3.0x 4.1




PROLUNGA CON RAMPA DI RUBINETTI

. TIPO
Controlli Dispositivo Medico
Controlli eseguiti: CLASSE CE
Controllo qualita sia per i materiali che per i dispositivi. Is 0434
ISO 10993-7 CHD AD30201M
Valutazione di biocompatibilita UNI EN 1SO 10993-1 CODICE Vedi tabelle
Citossicita ISO 10993-5
Emolisi ISO 10993-4 SPECIFICA MATERIALI
Tossicita sistemica acuta 1ISO 10993-11 Protezioni terminali HDPE
Sensibilizzazione allergica ISO 10993-10 Luer Lock ABS
Compatibilita: Tubo PVC
| materiali usati sono compatibili con farmaci e soluzioni Clamp HDPE
mfu:.:,n.opall. Punto ago PE Polisoprene
Sterilita Rabipetto 3 vie HDPE PC
Prodotto sterilizzato ad ETO validita del prodotto a 5 anni
dalla déta di sterilizzazione. Non risterilizzabile. Tipologia:
Confe2|onamgnt9 N Rampa a 2/3/4/5 rubinetti
Box 20 confezioni da 25 unita Connettori Femmina/Femmina
Produttore:

Connettori Femmina/Maschio
SKUPINA MEDICINE D.o.o

Partizanska cesta 79 Labe"ing Key
6210 Sezana
Q) &9 Desroy

after use
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Prolunghe con Rampa in linea, attacchi L.L.M. girevole e L.L.F.. Le particolari caratteristiche
costruttive dell’estensione garantiscono al sistema la massima flessibilita ed elasticita, oltre a
consentire la massima trasparenza per il controllo del flusso. Il sistema € in grado di resistere a
pressioni temporanee massime di 56 P.S.I. (4 Bar). Collegare la prolunga al set di
somministrazione e fare defluire la soluzione per liberarlo dall’aria nel circuito. Lunghezza del
dispositivo 30 cm. Diametro @30x4A




