
Перевоd с польскоzо яэыко но русскчЙ язьtк:

ИНСТРУКЦИЯ ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ ШПРИЦА ДЛЯ
КАТЕТЕРОВ

Предназначение и область применения
шприц с наконечником под катетер предназначен для проведения промывки или
отсасывания. Одноразового использования. Стерилизован оксидом этилена,
Стерильный, апирогенный, нетоксичный. Срок гарантии - 3 года.
Заявления, касающиеся медицинского изделия:

с учетом области действия знаков, которыми маркируется оцениваемое медицинское
изделие, производитель заявляет, что:
. изделие стерилизовано оксидом этилена,
. изделиеодноразовогоиспользования,
. изделие стерильно,
. апирогенно,
. не содержит латекс,
. нетоксично,. имеет срок годности 3 года,
с н€ требует повторной стерилизации.

з Правила применения
о проверка изделия в контексте применяемой терапии и совместимости с системой.
. Оченка качества упаковки.
о Вскрыть индивидуальную розничную упаковку.
о Визуально проверить качество и состояние изделия.
о Набрать лекарственный препарат и подключить к насосу.. Оuенить пропускную способность и герметичность системы.

4 Меры предосторожности
хранить в чистых, сухих и проветриваемых помещениях, при температуре в пределах l0-
35,с. После использования следует помнить о безопасной утилизации, с учетом риска
инфекции.
ТолькО для профессионального применения квалифицированным персоналом.

5. Этикетки и пользовательские инструкции
этикетки и инструкции по использованию разработаны в соответствии со стандартами:о PN-EN ISo 15223-|z2022-0l Изделия медицинские - Символы, применяемые на

этикетках медицинских изделий при их маркировании и в сопроводительной документации.

-Часть 1: Основные требования;
о PN-EN ISo 20417:202|-|0 Изделия медицинские - Информация, предоставляемая
изготовителем.
о PN-EN-ISO 788б-1:2018-07 Шприцы инъекционные однократного применения

стерильные. Часть 1. Шприцы для ручного использования.
о PN-EN 1598б:2011 Символы, применяемые при маркировании медицинских изделий.

- 
lреоования и медицинских издел содержаrцих фталаты.
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б. Нотифицированная организация
оценка соответствия была проведе.на с участием нотифицированной организации:
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