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Nome Commerciale 
 

ClariFlo FLEX Classic 

Ditta produttrice Tapmedic LLC 
9424 Baymeadows Road, Suite 250 
Jacksonville, FL 32256 
USA 
 

Rappresentante Europeo Albert Hohlkorper GmbH & Co KG 
Markische Strasse 35 
58675 Hemer 
Germania 
 

Immagine del prodotto 

 
 

  
 

 
 
Descrizione del prodotto 
 
Premisacca mono paziente con corpo in nylon (colore bianco) dotati di lato trasparente (retro) per la 
visualizzazione del contenuto della sacca e sono disponibili nei modelli da 500ml, 1.000ml e 3,000ml. Tutti i modelli 
sono provvisti di anello posto sulla parte superiore per un corretto collocamento su aste e supporti. 
 
Ogni modello è inoltre disponibile nelle seguenti varianti: 
 
Solo premisacca con clamp di chiusura. 
Con manometro e pompetta di gonfiaggio e rubinetto a tre vie 
Con pistone di indicazione pressione e pompetta di gonfiaggio e rubinetto a tre vie 

AVVERTENZA: Le informazioni contenute nella scheda 
tecnica, scritta dalla società di distribuzione in Italia, 
non sono istruzioni per l’uso e devono essere utilizzate 
solo per la valutazione del prodotto in fase di 
acquisizione. Le istruzioni per l’uso, redatte dal 
fabbricante, sono contenute nella scatola. 
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Codici prodotto 
 

REF DESCRIZIONE CONFEZIONE 
500PGSFLEX Premisacca 500ml con indicatore a pistone, pompetta e rubinetto 20 pz 
1000PGSFLEX Premisacca 1000ml con indicatore a pistone, pompetta e rubinetto 20 pz 
3000PGSFLEX Premisacca 3000ml con indicatore a pistone, pompetta e rubinetto 10 pz 
500AGSFLEX Premisacca 500ml con manometro, pompetta e rubinetto 20 pz 
1000AGSFLEX Premisacca 1000ml con manometro, pompetta e rubinetto 20 pz 
3000AGSFLEX Premisacca 3000ml manometro, pompetta e rubinetto 10 pz 
500FLEX Corpo premisacca 500 ml 20 pz 
1000FLEX Corpo premisacca 1000 ml 20 pz 
3000FLEX Corpo premisacca 3000 ml 10 pz 
PGSFLEX Pompa di gonfiaggio con indicatore a pistoncino 20 pz 
AGSFLEX Pompa di gonfiaggio con manometro 20 pz 

 

 
Destinazione d’uso 
 

 
Premisacca per infusione 
 

Composizione lattice Il prodotto è privo di lattice sia nei componenti che nel confezionamento e 
non è venuto a contatto con lattice nella manipolazione durante i processi 
produttivi.  
 

Metodo di sterilizzazione Prodotto non sterile, non sterilizzare 
 

Confezionamento Vedere tabella codici prodotto 
 

Etichettatura Il prodotto è conforme ai requisiti EU MDR 2017/742 -  
Dispositivo Medico In Classe I 
 

Validità 3 anni (36 mesi) 
 

Ente notificatore Intertek Certification AB P.O. Box 1103, SE-164 22 Kista Svezia 
 

Marchio CE Dichiarazione di conformità 
 

Classe di appartenenza Dispositivo medico di Classe I secondo Allegato I Regolamento Dispositivi 
Medici 2017/745 
 

Modalita’ di conservazione Conservare il prodotto in ambiente pulito, a temperatura ambiente. Stoccare 
il prodotto all’interno del confezionamento originale. Tenere lontano da fonti 
di calore e luce solare diretta.  
 

Biocompatibilità I prodotti sono marchiati CE in conformità alla Direttiva CE 93/42 (recepita in 
Italia con DLGS 46/97) e rispondono ai requisiti di atossicità e compatibilità. 
Sono progettati in modo tale da poter essere utilizzati con sicurezza con tutti i 
materiali con i quali vengono a contatto durante il normale impiego e 
manutenzione, secondo la destinazione d’uso data dal fabbricante. 
 

Produzione Vengono rispettati i requisiti della direttiva EU MDR 2017/745 e vengono 
applicati gli standard EN ISO 14971:2012 ed EN ISO 15223-1:2012. 
 

Controlli Ciascun lotto di parti componenti viene ispezionato prima che ciascun 
componente venga accettato per la produzione. Il singolo prodotto finito 
viene sottoposto ad ispezioni visive e, ove applicabile, automatizzate di 
carattere dimensionale, fisico, biologico, chimico viene effettuata una prova 
di corretto funzionamento prima di essere confezionato e sterilizzato.  
 

Smaltimento I prodotti possono essere smaltiti secondo le vigenti normative in Italia 
 

CND  A030104 
RDM Esente (Classe I) 

 


