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I. UCEL A POUZITIE
Nazov vyrobku: STERILNA INJEKCNA IHLA NA JEDNO POUZITIE

Anglicky nazov: Sterile hypodermic needle for single use

Uréeny 1ucel pouZitia: pre podavanie injekcii a odber krvi a telesnych tekutin u pacientov

Obchodna znac¢ka: MEDOJECT

skratka: JII

Klasifikacia vyrobku: I1a, podl'a MDD 93/42/EEC, Priloha IX, pravidlo ¢.6

II. PREVEDENIA VYROBKU

Prevedenia vyrobku:

Priemer Dizka Priemer Dizka
[mm] [mm] [mm] [mm]
0,3 12 0,9 25,40, 50, 70
0,33 12 1,1 25, 30, 40, 50
0,4 12, 13, 16, 20, 40 1,2 25,30, 40, 50, 65, 70, 100
0,45 12, 16, 20, 25 1,5 50, 100
0,5 16, 20, 25 1,6 70
0,55 25, 38, 40 1,8 50, 65, 70, 100, 110
0,6 25, 30, 40, 60, 70 2,0 40, 50, 65, 70, 100, 110, 120
0,7 30, 35, 40, 50, 90 2,1 50
0,8 25, 30, 40, 50, 70, 100
III. TECHNICKE UDAJE

II1.1. VSeobecne

a/

b/

c/

d/

e/

t/

Zakladné rozmery ihiel a ich tolerancie st uvedené v tab.1

oznacenia podl'a ISO 6009 pouZitého na hlavicke ihly

Vonkaj$i menovity priemer injekénej ihly je identifikovany pomocou farebného

Velkost' injekénej ihly je oznacovany vonkaj$im menovitym priemerom kanyly

amenovitou dizkou kanyly. Udaje si udavané v milimetroch [mm] a stéasne
v jednotkach gauge [G].

Vyroba prebieha v €istych priestoroch triedy ISO7 a ISO8

obaly odolévaji bez poruSenia zmenam teploty podl'a bodu VIII.

Stvisiace normy a predpisy st uvedené v prilohe ¢.1

Odolnost’ proti zmenam teploty. Thly odolavaji zmenam teploty od —15°C do +40°C
bez akejkol'vek zmeny materialu.

Ihly v neporuSenych obaloch su zdravotne nezdvadné pocas zarucnej doby. Ich
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Tab.1 Zakladné rozmery a tolerancie ihiel
DiZka ihly Priemer ihly Vnutorny priemer rurky
Tenkostenna - LEhsiee
Oznadenie Bezna - RW ™ tenkostennd | Uhol §pice
velkosti IL Tol oD Tol. - XTW -
/mm/ | /mm/ /mm/ /mm/ Min. Max. | Min. Max. od | Min. od
od od od /mm/ | /mm/
/mm/ | /mm/ | /mm/
04x12 12
04x16 16 le
04x20 ” 0,41 0,184 |- - - -
0,4 x 40 w0 |9
0,45x 12 12
0.45x 16 6 |,
0,45 x 20 20 046 0.232 -
+1,5
0,45x 25 5|55
0,5x16 16 1
0,5 x 20 20 2 o052 - - 0292 |- -
0,5x25
25
0,55x25 +21’55 . 05
it ,57 - - s - o. o
0,55 x 38 38 10 *g -
0,6 x 25 25 |+1S 0,01 ’
2,5
0,6 x 30 30 |25 0,605 - - 0370 |- -
0,6 x 40 w0 |0
0,7x30 300|415
0,7 x 35 35 |25 0.71 . . 0440 |- .
0,7 x40 w0 |
0.8 x 25 I R
> 0,82 - - 0,547 |- -
0,8 x 40 40
-4
0.9 x 25 s |72
s 0,91 - - 0,635 |- -
0,9 x 40
1,1 x 40 40 04 1,05 - - 0,750 [0849 |-
1,2x40 121 - - 0910 |1,040 |- s
1,2x40SB 40 |4 1,21 - - 0,910 | 1,040 17° £2

II1.2. Hlavicka ihly (STN EN ISO 7864, ¢1.9)

a/ Kuzel hlavicky ihly vyhovuje norme STN EN 20594-1, STN EN 1707, ISO 594-1 a
ISO 594-2 Luer-Lock

b/ Hlavicka ihly mé pravidelny tvar bez deformacii a je hladka.
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¢/ Farba hlavicky zodpoveda ISO 6009

d/ Vnutorna plocha kuzela hlavicky je hladka, bez vystupkov a pretokov, nie je
deformovana a po nasadeni na kuzel striekacky tesni.

I1.3. Krytka (STN EN ISO 7864, ¢1.10)

a/ Krytka ihly umoznuje spolahlivé nasadenie ihly na kuZel' striekacky bez
nebezpecenstva kontamindacie ihly a pri snimani krytky neddjde k stiahnutiu ihly
z kuzel’a striekacky.

b/ Krytka je vyrobena z bezfarebného materialu

II1.4. Kanyla (STN EN ISO 7864, ¢1.11)

a/ Vonkajsia plocha kanyly je hladka a leskla, bez okom viditeInych ryh, trhlin a
zaderov. Vnutorny otvor kanyly je zbaveny vSetkych necistot a je zabezpeCena
jeho priechodnost’.

b/ Kanyla je vyrobena z rurky zodpovedajtiicej STN EN ISO 9626
¢/ Skutoéna dizka kanyly sa rovna menovitej dizke v tolerancii uvedenej v tab.1
d/ Kanyla je rovna s pravidelnym prierezom a hriibkou steny

e/ Kanyla je s hlavickou spojena stiosovo. Dovolené odchylenie osi kanyly od osi
hlavicky je max. 3°.

f/  Kanyla je s hlavickou spojena pevne a vzduchotesne, lepidlo zabezpecujuce spoj
nestec¢ie na hlavicku a tieZ neprenikne do vnutra kuzel'ovej Casti hlavicky.

g/ Silikon natrety na vonkajSom alebo vnutornom povrchu kanyly nie je volnym
okom alebo za pomoci okuliarov viditelny vo forme kvapiek

II1.5. Nécrtihly

Casti injekénej ihly st zobrazené na obr. 1.

KRYTTHKA LEFIDLO

72
a0
-] ———

¥ —— - — - — - —"

A

RANYLA —/

Obr. 1: Injekcna ihla
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Hrot ihly (STN EN ISO 7864, ¢1.12)

a/ Zakladny tvar hrotu ihly je vyobrazeny na obr.2

b/ Hrot ihly je jemne bruseny, ostry a hladky.

SILA STENY Tenkostennd - TW

gd
|

Beind-Rw g%

I11.6. Materialy

Entratenkostenng - =Thw

Obr.2: Hrot ihly

a/ Diely ihiel st vyrobené zo zdravotne nezdvadnych materidlov (tab. €. 2)

b/ Material atechnologia vyroby je volena tak, ze ihly zostdvaju po sterilizacii
chemicky stale (obsah primesi neprekro¢i stanovenu hranicu), proti biologickému
materidlu st inertné a v styku sinjekénymi roztokmi a telovymi kvapalinami
nevylucuju latky, ktoré by pdsobili toxicky, pyrogénne, vyvolavali lokalne
drazdenie, alebo boli inak zdravotne zavadné.

Tab. 2

Dielec Dokumentécia Typ materidlu
Hlavicka ihly Interny vykres Polypropylén
Kanyla Interny vykres Nerezova ocel’
Krytka (dlha, kratka) Interny vykres Polyetylén

Lepidlo Interny vykres Epoxidové lepidlo + riedidlo
Silikonovy olej Interny vykres Silikonovy olej + riedidlo

I11.7. Sterilizacia

a/ Thly su sterilizované etylénoxidovym plynom v ich konecnom baleni pri pouziti
validovaného steriliza¢ného procesu (STN EN ISO 11135-1) zarucujiceho SAL
najmenej 10° (STN EN 556-1).

b/ Pomer sterilizacného plynu je 90% etylén oxidu a 10% oxidu uhli¢itého
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IV. BALENIE

a/ Obal ihly a jeho neporuSenost’ zarucuje jej sterilitu a pouzitelnost’ po dobu 5 rokov
pri dodrzani podmienok prepravy a skladovania podl'a kapitoly VIII.

b/ Spodna cast’ obalu tvori teplom zvaritelny papier umozZiujuci priestup
sterilizacného etylénoxidového plynu. Vrchnd Cast' tvori priehladnd tvarovatelna
folia, ktora je po obvode zvarend s laminovanym papierom.

¢/ Materialové zlozenie obalov a $titkov:

Cast’ balenia Material balenia

Jednotkovy obal (primarny obal) Kryci papier a tvarovatel'na folia ,,blistra“
Skupinovy obal (sekundarny obal) Skladackova lepenka

Expedi¢ny obal (skladovaci/prepravny obal) | VInita lepenka

Péska na expedi¢ny obal Samolepiaca paska

d/ Poziadavky na primarny baliaci materidl st definované v STN EN ISO 11607-1.
Biozataz materidlov sa uvazuje pri stanovovani parametrov sterilizacného procesu
aje overovand pri validacii procesu. Sledovania biozataze je vramci kontroly
Cistoty prostredia - mikrobiologicka kontrola zaradeny i odber vzoriek z baliacich
materidlov — folie a papiera (SOP 4440).

e/ Baliace materidly st bez dierok, roztrhnuti, prelozeni a cudzorodych materidlov.
f/  Sirka zvaru u blistra je minimalne 4 mm.
g/ Vlastnosti papiera su v zhode STN EN 868-6.

h/ Potlac je spravna, uplna a l'ahko citatelnd, bez tlacovych chyb ako su nejasna tlac,
atramentové Skvrny alebo ¢iary. Premenné uidaje dotlacané na kryci papier st jasné a
lahko Citatel'né.

i/ Farebny odtienn pouzitej tlace je podla prijatého oznacenia v systéme oznacCovania
Pantone taky, ako je uvedené v dokumenticii.

j/ Nezlepeny okraj jednotkového obalu umoziuje I'ahké otvorenie.

k/ Sila potrebna na otvorenie (peel) jednotkového obalu nie je menSia ako 0,15 kN/m.
(STN EN 868-5).

1/ Peel efekt u jednotkového obalu ma miniméalne oddelovanie vlakien, bez trhania
papiera.

m/ Folia je homogénna a priechladnd, umoziuje 'ahké urcenie obsahu a je spravne
vytvarovana.

n/ Skupinovy a expedi¢ny obal poskytuje dostatocnu ochranu proti poSkodeniu obsahu
v priebehu normalnej manipulécie, dopravy a skladovania.

o/ Pouzity atrament a lepidlo st odolné 70% etanolu a destilovanej vode aby vydrzalo
podmienky sterilizacie. Atrament neprenika cez papier.

p/ Zalepenie uzatvaracich priklopov expedi¢ného obalu je prevedené samolepiacou
paskou.

q/ Udaje (opis obsahu, upozornenia a opatrenia) sii natlaené minimélne v jazykoch:
anglicky, nemecky, ¢esky, slovensky pripadne v inom dohodnutom jazyku.
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1/ Udaje na obaloch, §titkoch a dotladané udaje st popisané v prilohe ¢.2

s/ Rozmery a poCty kusov v jednotlivych obalov je uvedené v prilohe ¢.3

t/ S kazdou dodavkou je mozné (podl'a poziadavky zakaznika) zaslat’ Certifikat kvality

a sterility.

u/ Preprava zabalenych dielov produktu sa pripusta len v krytych, ¢istych a suchych

V. IDENTIFIKACIA VYROBKU

dopravnych prostriedkoch, pri teplotdch vrozmedzi od —15°C do +40°C. Pri
preprave treba dbat’ na vystrazné udaje oznacené na obaloch.

a/ Vyrobok je identifikovany nazvom vyrobku, menovitym rozmerom a Cislom Sarze

(LOT)

b/ Datum sterilizacie je zahrnuty v Cisle Sarze.

¢/ Cislo 3arze vyrobkov moze nadobudnut’ tvary:

YY DDD/NNNN kde: YY su posledné dve cisla roku vyroby
DDD je poradové ¢islo dita v roku (001-365)

alebo

YYYYMMDD kde:

VI

VI.1. Ihly sa podrobuji nasledovnym skuskam

NNNN je postupné Cislo sterilizacie v roku (0001, 0002,

SKUSANIE

YYYY su cisla roku vyroby
MM je mesiac (1-12)
DD je deni (1-31)

a/ vSeobecna kontrola (SOP 4110, SOP 4212, SOP 4214)

b/ skuska vzduchotesnosti obalu (SOP 4405)

c/ skusky sterility (Europsky liekopis vratane aktualizacii, SOP 4420)

d/ skasky ucinnosti sterilizacie (4426)

)

e/ Skuska na medze kyslosti a zasaditosti (STN EN ISO 7864 ¢1.5, STN ISO 9626, ¢l. 6)
f/ Skuska na medze extrahovatel'nosti kovov (STN EN ISO 7864 ¢1.6)

g/ Skuska na Cistotu vnutornej plochy kanyl (SOP 4405)

h/ Sktska pruznosti kanyl (STN ISO 9626 ¢l. 9, tab. €. 2, priloha C)
1/ Skuska odolnosti proti zlomeniu (STN ISO 9626 ¢l. 10, tab. €. 3, priloha D)
j/ Skuska ostrosti hrotov ihiel (SOP 4214)
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k/ Skaska tesnosti kuzel'a striekacky a spojenia kanyly s hlavickou (SOP 4214, SOP
4405)

1/ Skuska stuosovosti (SOP 4214)

m/ SkusSka pevnosti spoja kanyly s hlavickou (SOP 4214, SOP 4405)

n/ Kontrola tvaru a rozmeru

o/ Chemické skusky zdravotnej nezavadnosti vstupnych materidlov (SOP 4420)
p/ Chemické skusky hotovych vyrobkov (SOP 4120)

q/ Skuska odolnosti proti korozii (STN ISO 9626, priloha E)

1/ Biologické skusky zdravotnej nezavadnosti STN EN ISO 10993-1.

I. cytotoxicita (STN EN ISO 10993-5)

II. drézdivost’ (STN EN ISO 10993-10)

III. precitlivenost (STN EN ISO 10993-10)
IV. systémova toxicita (STN EN ISO 10993-11)

V. interakcia s krvou (STN EN ISO 10993-4, SOP 4424)
VI. zostatkovy etylénoxid (STN EN ISO 10993-7, SOP 4422)

VII. pyrogenita (Eu. liekopis bod 2.6.8.)
VIII. endotoxiny (Slovensky liekopis bod 2.6.14., SOP 4430)

IX. abnormalna toxicita (Slovensky liekopis bod 2.6.9.)

s/ Periodicita jednotlivych skuSok, vyber vzoriek a postup sktSania je definovany
v internych dokumentoch (priloha ¢. 4, SOP)

VI1.2. Zabezpecenie kvality ihly v procese vyroby

e St uvedené v Prilohe €. 4 Plan kvality

VII. DODAVANIE, ZARUKA
a/ Dodavky sa preveruji po dohode s odberatelom S$tatistickou prebierkou podla
normy STN ISO 2859-1.

b/ Vyrobca poskytuje zaruku na dobu pouzitelnosti vyrobku 5 rokov od datumu
vyroby pri dodrzani predpisanych skladovacich a prepravnych podmienok podla
kapitoly VIII.

¢/ Doba pouzitelnosti je vyznacend na obaloch slovom EXP, alebo symbolom v tvare:
YYYY MM kde: YYYY su disla roku pouzitelnosti
MM je posledny mesiac pouzitel'nosti (1-12)

VIII. DOPRAVA, SKLADOVANIE

a/ S kazdou dodavkou je mozné (podl'a poziadavky zdkaznika) zaslat’ Certifikat kvality
a sterility.




AN Technické podmienky TPF 330-0508-01 Revizia: 5.0

NWe , . . Plati od: 16. 8.2013
criranal STERILNA INJEKCNA THLA NA JEDNO POUZITIE ,
T. Injecta List: 9/9

b/ Preprava zabalenych ihiel sa pripista len v krytych, €istych a suchych dopravnych
prostriedkoch, pri teplotach v rozmedzi od —15°C do +40°C. Pri preprave treba dbat’
na vystrazné udaje oznacené na obaloch.

¢/ Diely produktu musia byt skladované v suchych, vetranych, bezprasnych
miestnostiach, ktoré st chranené pred priamymi G¢inkami slne¢ného ziarenia, pri
teplote 0°C az +40°C. S dielmi produktunesmu byt skladované organické
rozpustadld a chemikalie.

d/ Pri preprave do zdmoria sa musia dodrziavat’ nasledujiice poziadavky:

- Balenie zéasielky musi byt takej kvality a odolnosti, aby dokézala odolat
Standardnym prepravnym podmienkam v prepravnych kontajneroch

-Je nevyhnutné, aby balenie zabranilo akejkol'vek strate ¢asti tovaru
-Tovar na palete musi byt’ dostatocne pevne ofdliovany a spaskovany

-Dreveny obal pouzity na balenie musi byt’ fumigovany, alebo sa mdze poslat’ tovar
na plastovych, ¢i drevotrieskovych paletach

IX. PRILOHY

PRILOHA 1 Suvisiace normy

PRILOHA 2 Udaje na obaloch, stitkoch a dotla¢ané udaje
PRILOHA 3 Rozmery a poéty kusov v jednotlivych obaloch
PRILOHA 4 Plan kvality (skusanie a kontrola ihiel)




