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IGLA INIEKCYINA - BEZPIECZNA

sterylna

wtasciwosci:

- jednorazowego uzytku, nietoksyczna, wolna od pirogendw,
nie zawiera lateksu

- stosowana w pofgczeniu z jednorazowymi strzykawkami

- stosowana do naktuwania skory, tkanki miesniowej i zyt w celu
iniekcji leku, transfuzji lub pobrania krwi

- tacznik luer-lock jest odpowiedni do podtgczenia igty do P
strzykawek lub do zestawdw infuzyjnych/transfuzyjnych — -

- umozliwia bezpieczne zastosowanie dzieki potaczeniu ; T
standardowej igly podskornej i urzadzenia zabezpieczajgcego : '

- poczworne zabezpieczenie ostonki przed jej ponownym
otwarciem

- wysterylizowany za pomoca tlenku etylenu, wykonana
ze stali nierdzewnej i z polipropylenu, nie zawiera ftalanow

- instrukcja obstugi na pojedynczym opakowaniu

- kolorystyczne oznaczenie nasadki wedtug rozmiaru

- kolorystyczne oznaczenie rozmiaru na opakowaniu
jednostkowym i opakowaniu zbiorczym

m
Biaimed. .o

wystawionym dla Adrian

Olech (Certyfikat
sposob pakowania: o
kwalifikowany). Utworzony
opakowanie jednostkowe: 1 szt. blister-pack
opakowanie handlowe: 50 szt.

w dniu: 2024-02-28

opakowanie zbiorcze: 2500szt. karton 08:26:05 +0100
Producent: Ningbo Greetmed Medical Instruments Co., Ltd.

Rozmiar / numer katalogowy:

0,33x12 0,45x12 0,40%x20 0,40x25

nr kat. GTS033x12 nr kat. GTS045x12 nr kat. GTS040x20 nr kat. GTS040x25
0,50x25 0,60x25 0,60x30 0,70x30

nr kat. GTS050x25 nr kat. GTS060x25 nr kat. GTS060x30 nr kat. GTS070x30
0,70x40 0,80x40 0,90x40 1,10x40

nr kat. GTS070x40 nr kat. GTS080x40 nr kat. GTS090x40 nr kat. GTS110x40
1,20x40

nr kat. GTS120x40
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Bialmed Sp. z o.0.
ul, Kazimierzowska 46/48/35, 02-546 Warszawa
Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy Xlll Wydzial Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego,
numer KRS 0000025915, NIP 849 OO 00 039, Regon 790003564, Kapitat zaktadowy (kapitat wptacony) 2.340.000,00 zt.



| Kar ta Prod’uktu |
~ DropSafe®

safety pen needles
Bezpieczne ighy dol Wstrzykiwaczy

Opis produkiu
DropSafe® Safety pen needles — bezpieczne igly do wstrzykiwaczy.

Przeznaczenie:

Bezpieczne igly do wstrzykiwaczy to sterylne wyroby medyczne jednorazowego uzytku
przeznaczone do uzycia ze wstrzykiwaczami do podskornych wstrzykniec lekdw.

(w tym do podawnia lekow w leczeniu curzycy takich jak insulina)

Bezpieczne igly do wstrzykiwaczy przeznaczone sg do uzycia przez personel medyczny i
uzytkownikéw nieprofesjonalnych (pacjentow).

Urzadzenie zostalo opracowane w celu zmniejszenia ryzyka urazu za pomoca zuzytej igly
oraz jej powtérnego uzycia przez zastosowanie mechanizmu zabezpieczajgcego.

. Charakterysivka ogdlna
- Bezpieczna igla DropSafe® do wstrzykiwacza skiada sie z nastepujacych elementow:
e |gta kompletna
o kaniula (igta) wklejona w korpus formowany wiryskowo; oba korice kaniuli sg
silikonowane
o korpus z gwintem, ktory pozwala na nakrecenie go na urzadzenie do wstrzykiwania;
w czasie nakrecania, kaniula przekluwa membrane kartridia
o ostona wraz z tuleja - po stronie iniekcyjnej kaniuli, ktéra zapobiega uszkodzeniom
= ostrza igly oraz przypadkowym nakiuciom igla
= e Ostonka zewnetrzna (kontener)
o Plomba (zamkniecie ostonki zewnetrznej ; stanowi barierg sterylnoéci oraz utatwia
swierdzenie jej naruszenia).
lgta pozostaje sterylna do momentu usuniecia plomby.

Wymiary catkowite:
e Dlugos¢: 49.6 mm
o Szeroko$¢: 19.0 mm
o Glebokosé: 16.1 mm

| ] —

high tech lab

Fabricant : HTL-STREFA S.A. ul. Adaméwek 7, 95-035 Ozorkéw, Poland.
Distributeur : Pikdare France, 17-19 av. de la Metallurgie 93200 Saint-Denis. RCS 841 125 487 Bobigny



Karta Produktu
DropSafe‘ |

Wyrdb jest zaprojektowany w sposob pozwalajgcy na zminimalizowanie ryzyka zranieniem iglg (przed i po
uzyciu) jak i ponownego uzycia igly bezpiecznej przez zastosowanie mechanizmu zabezpieczajgcego. Po
zakonczonej iniekcji tuleja jest automatycznie wycofywana do pozycji wyjsciowej, zatrzaskiwana i catkowicie
osfania igle, uniemozliwiajgc jej ponowne uzycie. Po uzyciu, bezpieczna igta powinna zosta¢ odkrecona od
urzgdzenia do wstrzykiwania i umieszczona w pojemniku na ostre odpady medyczne.

Kompatybilnosd
Bezpieczne igly do wstrzykiwaczy DropSafe® sg kompatybilne z wiekszos$cig wstrzykiwaczy dostepnych na
rynku. Po szczegotowe informacje na temat kompatybilnosci zapraszamy na strone www.htl-sterfa.com.

Klasyfikacja produkiu
Bezpieczne igly do wstrzykiwaczy DropSafe® sg chirurgicznie inwazyjnymi wyrobami przeznaczonymi do
uzytku przejsciowego, dlatego zastosowanie ma Zasada 6 Aneksu VIII MDR oraz zasada 6 Aneksu IX MDD
(klasa produktowa lla)

Zgodnodd
Zarzgdzanie jakoscig i zarzadzanie ryzykiem
EN 1SO 13485 “Wyroby medyczne — Systemy zarzadzania jakoscig — Wymagania do celéw przepisow
prawnych”.
EN I1SO 14971 Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do wyrobow medycznych

Specyfikacja techniczna

KOMPONENT MATERIAL
Kaniula/lgfa (Cannula) Stal nierdzewna AISI 304
Korpus igty (Hub) Polybutylene terephthalate (PBT)
Ostona igly (Shield) Polypropylene (PP)
Tuleja (Slider) Polypropylene (PP)
Korek (Plug ) Polybutylene terephthalate (PBT)

Zinc plated spring wire

Sprezyna / spring PN-EN 10270-1-SM-0.32Z

Kontener / Osfonka zewnetrzna Polypropylene (PP)
Plomba Papier medyczny Coated Medical Paper
ETHYPEL PERFORMANCE CP 63G
Pudetko Karton
Karton zbiorczy Tektura falista
RS
STREFA
high tech lab

Fabricant : HTL-STREFA S.A. ul. Adamdwek 7, 95-035 Ozorkéw, Poland.
Distributeur : Pikdare France, 17-19 av. de la Metallurgie 93200 Saint-Denis. RCS 841 125 487 Bobigny



Sterylny Tak

Nie wykonane z lateksu kauczuku Tak

naturalnego

Termin przydatnosci 3 lata

Warunki przechowywania Przechowywac w czystych i suchych pomieszczeniach o

odpowiedniej temperaturze iwilgotno$éi. Temperatura
przechowywania: 5°C do 40°C. Wilgotno$¢ wzgledna do 85%.

Matody sterylizacji produliu
Wyrob sterilizowany promieniami Gamma w procesie przeprowadzanym zgodnie z wymaganiami normy
1ISO 11137, ISO/TS 13004, obejmujaca produkty zdrowotne oraz produkty stosowane w ochronie zdrowia.

Bickompatybilnoéé

Wyréb zgodny z norma SO 10993 dotyczacg oceny biologicznej wyrobéw medycznych,

IS0 10993-5: Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Cze$¢ 5: Badania
cytotoksycznosciin vitro

150 10993-10: Biologiczna ocena wyrobow medycznych -- Czeé¢ 10: Badania
dziatania draznigcego i uczulajacego na skore

ISO 10993-10: Biologiczna ocena wyrobéw medycznych -- Czesé 10: Badania
dzialania draznigcego i uczulajgcego na skore

Cytotoksycznosé

Uczulenie

Podraznienie

Ostra toksycznosé IS0 10993-11: Biologiczna ocena wyrobdw medycznych -- Czeé¢ 11: Badania
ogolnoustrojowa toksycznosci uktadowej
Pirogenno$¢ wywolana przez | 1SO 10993-11: Biologiczna ocena wyrobéw medycznych -- Cze$¢ 11: Badania
materiat toksycznosci uktadowej

ISO 10993-11: Biologiczna ocena wyrobdw medycznych -- Cze$¢ 11: Badania
toksycznosci ukladowej

IS0 10993-4: Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Czesé 4: Wybér badaini dla
interakcji z krwig

Toksycznos¢ podostra

Hemokompatybilnoéé

Utylizacja
Bepieczne igly do wstrzykiwaczy sq przeznaczone wylgcznie do jednorazowego uzytku i nalezy je bezpiecznie
utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Proces produkgi

Wysoce zautomatyzowane zintegrowane strefy czyste Clean Room 100 000 (1SO 8).

Kontrola jakodci
Wszystkie materialy uzyte do produkcji bezpiecznych igiet do wstrzykiwaczy i ich komponentéw, a takze
materialy opakowaniowe podlegaja kontroli na wejéciu i kontroli jakosci pod katem zgodnodci ze
specyfikacjami w ramach wymagan Systemu Zarzadzania Jakoscia.

[ h STREFA

high tech lab

Fabricant : HTL-STREFA S.A. ul. Adaméwek 7, 95-035 Ozorkow, Poland.
Distributeur : Pikdare France, 17-19 av. de la Metallurgie 93200 Saint-Denis. RCS 841 125 487 Bobigny




Karta Pmduktﬁ
DropSafe

needies

Plany badan i zasady pobierania probek s zgodne z wymaganiami 1SO 2859-1 (z wyjatkiem dla kompletnej igly
bezpiecznej gdzie stosuje sig standardy wymagari PN-EN 150 11608-2).

Oznakowanie wyrobu medycznego
Oznakowanie opakowari uzytkownika i opakowari jednostkowych jest zgodne ze standardami zgodnymi z -
normami zharmonizowanymi jak réwniez niesharmonizowanymi w odniesieniu do dyrektywy europejskiej
93/42/EWG w sprawie ,wyrobow medycznych” zmienionej dyrektywa 2007/47/WE.
, Dodatkowo spetnia standardy spakowania dla wyrobéw medycznych wymaganych przez FDA. (US)

OPAKOWANIE:

KOMPONENT MATERIAL WYMIARY
pudelko Karton Dlugosé: 18,5 cm ; Szeroko$é: 9 cm ; Wysokoéé: 9cm ;
. GC2 330 gms Waga: ~ 0,394 kg

Tektura falista
Typ EB 990 gsm

Karton zbiorczy Dlugosé: 46 cm ; Szerokosé: 38 cm ; Wysoko$é: 20 cm ;

Waga: ~ 7,88 kg

Producent

HTL-STREFA S.A. ul. Adamowek 7, 95-035 Ozorkdw, Polska.

Waersje wyrobu

NUMER PUDELKO KARTON PALETTA EUR1 PALETA EUR2
KATALOGOWY HGZaTRR KEROR HANDLOW ZBIORCZY 80 X120 CM 100 X 120 CMm
DropSafe® safety pen
8161 needle 31G (0,25mm) Zotty %40 kartondw ¥ 60 kartonéw
x5 mm (3/16”) *20 pudetek zbiorczych = zbiorczych =
DropSafe® safety pen handlowych =
*® *
, 8162 needle 31G (0,25mm) | Fioletowy | %0 sztuk 800 pudelek 1200 pudelels
6 (1/4") wyrohu 2000 szt. handlowych = handlowych =
apmm wyrobu
DropSafe® safety pen *80000 szt. #120 000 szt.
8163 needle 31G (0,25mm)| Niebieski wyrobu wyrobu
X 8 mm (5/16")

ML

high tech lab

Karta produktu:

DropSafe® type 820_rev 1_PL 20211210

Przygotowana w oparciu o dokumenty:

Specyfikacja produktowa typ 820 wyd. 17.pdf
Technical Data Sheet DropSafe type 820 rev. 8.pdf

Fabricant : HTL-STREFA S.A. ul. Adamowek 7, 95-035 Ozorkéw, Poland.

Distributeur : Pikdare France, 17-19 av. de la Metallurgie 93200 Saint-Denis. RCS 841 125 487 Bobigny




Bialmed.

Adres do korespondencji:

Bialmed Sp. z o.0.

ul. ptk. Leona Silickiego 1, Jagodne, 12-200 Pisz
tel, 87 424 11 80, fax 87 424 11 85
www.bialmed.pl

IGLA DO PENOW

sterylna

wtasciwosci:

- igta do podawania insuliny

- jednorazowego uzytku, nietoksyczny, wolny od pirogenéw
- wysterylizowany za pomoca tlenku etylenu

- kolorystyczne oznaczenie nasadki wedtug rozmiaru

- uniwersalna, kompatybilna z wszystkimi modelami penéw
- nie zawiera lateksu, nie zawiera ftalanow

- sterylizowane tlenkiem etylenu

sposob pakowania:
opakowanie jednostkowe: 1 szt.

opakowanie handlowe: 100 szt.
opakowanie zbiorcze: 5000 szt. karton

Producent: Ningbo Greetmed Medical Instruments Co., Ltd.
rozmiar — numer katalogowy :

0,25x8mm — GTP025X8 0,25x6mm — GTP025X6

0,25x5mm — GTP025X5

0,30x8mm — GTP030X8 |

0,30x6mm — GTP030X6

0,33x12mm — GTP033X12 0,33x12,7 — GTP033X12,7
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Bialmed Sp. z o.0.

ul. Kazimierzowska 46/48/35, 02-546 Warszawa

Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy Xlll Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego,
numer KRS 0000025915, NIP 849 00 00 039, Regon 790003564, Kapitat zaktadowy (kapitat wptacony) 2.340.000,00 zt.



Strzykawki

SOL-CARE" Bezpieczne Stvzykawkizwhbtdowana iaia

Numerrefarencylny. ?é_f)a Igly Srec::‘l::)igty Pudetko/Opakowaniezbiorcze
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SOL-CARE™ Bezpieczne Strzykawki bez igty
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SOL-CARE™ Bezpieczne Strzykawkiinsulinowezwbudowana iata
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SOL-CARE™ Bezpieczne Strzykawki=zestaw do'szczepien
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