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BD PhaSeal
Zaktad produkcyjny: Produkowane w imieniu Becton, Dickinson and Company, Limited przez:

Becton Dickinson S.A.

Camino Valdeoliva s/n, 28750 San Agustin de Guadalix , Madrid, Spain.
(wszysktie produkty poza numerami podanymi bezposrednio ponizej)
Carefusion BH 335 d.o.0 Cazin

Mihaljevac bb, 77220 Cazin, Bosnia and Herzegovina

(515302)

Sendal S.L.

Crtra. Nacional Madrid-Caceres s/n

10350 Almaraz, Caceres, Spain

(515300, 515303, 515312, 515313, 515314, 515315, 515316, 515320, 515321)

Medisize CZ
Tovarni 560, 374 15 Trhové Sviny, Czech Republic
(515301)
Produkty: BD PhaSeal (inne typy - patrz zataczona lista)
Klasyfikacja: Klasa ITa, zasada 2
Proces oceny zgodnosci: Zatacznik VII i Zatacznik V
GMDN: Patrz zataczona lista produktow

Niniejszym o$wiadczamy, ze dla wyzej wymienionych produktow ich projekt produktu spelnia przepisy europejskiej
dyrektywy dotyczacej wyrobow medycznych 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. oraz rozporzadzenia irlandzkiego; S.1.
nr 252 z 1994 r. (zmieniony rozporzadzeniem 5 S.I. 110/2009) dotyczacy wyrobow medycznych. Cata dokumentacja
uzupetniajaca jest przechowywana w siedzibie producenta lub podwykonawcy.

Normy zharmonizowane: EN 556-1:2001/AC:2006, EN ISO 15223-1:2016, EN 1041:2008, EN 1707:1996, EN
20594-1:1993; EN ISO 10993-1:2009, EN ISO 10993-3:2014, EN ISO 10993-4:2009,
EN ISO 10993-5:2009, EN ISO 10993-6:2009, EN ISO 10993-7:2008, EN ISO
1099311:2009, EN ISO 10993-12:2012, EN ISO 10993-15:2009, EN ISO 10993-
17:2009, EN ISO 10993-18:2009; EN ISO 11135-1:2014; EN ISO 11138-2:2009; EN
ISO 117371:2006; EN ISO 11737-2:2009; EN ISO 11607-1:2009, EN ISO 11607-
2:2006; EN ISO 13485:2016; EN ISO 14971:2012, EN 14155-1:2011

Normy niezharmonizowane: 1SO 14644-1:1999; EN 1SO 10993-2:2009; EN ISO 10993-10:2010, EN ISO
1099310:2013; ISO 9626: 2016; ISO 2859-1:1999; ISO 8536-4:2010 AMD 1 2013; ISO
8536-12: 2007 AMD 1 2012 and ISO 8536-14:2016

Jednostka notyfikowana: Intertek Semko AB,
Torshamnsgatan 43, Box 1103, 164 22 Kista, Sweden.
Numer jednostki notyfikowanej: 0413

Numer certyfikatu CE: 41319062-03
Data wydania pierwszego certyfikatu CE: 24 lipca 2012 r.

Data: 10 lutego 2021 r.

Imig i nazwisko Andrew Roche
Stanowisko QA/RA
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Nr kat. PRODUKT GMDN
515001 BD PhaSeal Wstrzykiwacz Luer Kod: 64467
(N300O) Nazwa: standaryzowane
BD PhaSeal Wstrzykiwacz Luer podiaczenie liniowe Luer /non-ISO
515003 L - :
ock (N35) 80369, jednorazowego uzytku
BD PhaSeal Wstrzykiwacz Luer ~ [Definicja: Maly, niezasilany,
515004 Lock (N35C) nieinwazyjny, rurkowaty,
- dwukierunkowy/liniowy tacznik z
515005 BD PhaSeal Wstr;yklwacz Luer podtaczeniem Luer (lock lub slip) z
Lock (N35C Multi) jednej strony i podtaczeniem, ktére
515200 BD PhaSeal Lacznik Luer Lock nie jest zaprojektowane zgodnie z
(C35) normg ISO 80369 (norma dla
BD PhaSeal Lacznik Luer Lock polaczen o malej Srednicy dla cieczy)
515202 (C45) 1 gazow) z drugiej strony
- - (zazwyczaj kolczaste, bagnetowe,
515304 BD PhaSeal Y-Site Lacznik (C80) tulejowe, stozkowe, gwintowane lub
bez Luer slip) przeznaczone do
BD PhaSeal Optima Wstrzykiwacz taczenia ze sobg dwoch urzadzen ze
515052 (N35-0) swiatlem (np. cewnika, wezykow,
BD PhaSeal Optima Wstrzykiwacz pojemnika). M_oze. miee ks.ztalt.
515053 . prosty lub zagiety; nie obejmuje
(N35-O Multi) . . :
filtra, zaworu, zacisku, wezykow ani
515056 BD PhaSeal Optima Wstrzykiwacz |elementu nakluwajacego. Jest to
(N40-0) urzadzenie jednorazowego uzytku.
515057 BD PhaSeal Optima Wstrzykiwacz
(N40-O Multi)
515070 BD PhaSeal Optima t3cznik (C35-
0)
515100 BD PhaSeal Ochraniacz (P14) Kod: 60537
; Nazwa: adapter fiolki/butelki,
515102 BD PhaSeal Ochraniacz (P21) hermetyczny
515103 BD PhaSeal Ochraniacz (P21 Multi)| Definicja: Wyrdb przeznaczony do
515104 BD PhaSeal Ochraniacz (P28) ~ |\Micszczenia na fiolce lub butelce,
umozliwiajacy hermetyczne
515105 BD PhaSeal Ochraniacz (P50)
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515106 BD PhaSeal Ochraniacz (P50 Multi)|przeniesienie ich zawartosci (np.
515107 BD PhaSeal Ochraniacz (P53) lekg) do st.rzykawkl, w Qelu podania
pacjentowl. Zazwyczaj jest to
515117 BD PhaSeal Ochraniacz (P55) obudowa, ktéra mocuje si¢ do
BD PhaSeal Optima Ochraniacz pokrywy pojemnika lub zastgpuje
515060 i kze pot ie Luer i
(P13-0) ]4, a takze potaczenie Luer 1
: : uszczelniona komora rozprezna (np.
515062 BD PhaSeal Optima Ochraniacz  |p4]0n), umozliwiajaca wyréwnanie
(P13-O Multi) ci$nienia w celu zapobiegania
BD PhaSeal Optima Ochraniacz wydostawaniu si¢ i wnikaniu
515064 (P20-0) materialow (np. oparow,
drobnoustrojow). Jest to wyrob
515065 BD PhaSeal Optima Ochraniacz jednorazowego uzytku.
(P20-O Multi)
515300 BD PhaSeal Zestaw infuzyjny (C50)|Kod: 58977
515301 BD PhaSeal Zestaw wtorny z Nazwa: Zestaw do infuzji
komorg kroplowa (C60) dozylnych.
- Definicja: Zestaw nieinwazyjnych
515302 BD PhaSeal Zestaw wtorny (C61) urzadzen przeznaczonych do
515312 BD PhaSeal Zestaw wtorny (C62) |przewodzenia ptynow z
- worka/butelki do infuzji dozylnych
515313 BD PhaSeal Zestaw wtorny (C63 |11y do kaniuli do zyt obwodowych
OP) . )
(niezawarta w zestawie) podczas
515314 BD PhaSeal Zestaw wtérny (C64) |grawitacyjnego lub pompowego
BD PhaSeal Zestaw wtorny (C65 podg Wal?la.lekl,l do ukia@u Zylnego
515315 OP) pacjenta; niektore rodzaje moga
by¢ dodatkowo przeznaczone do
515316 BD PhaSeal Zestaw wtorny z zywienia dojelitowego. Zazwyczaj
filtrem 0,2um (C66) obejmuje wezyki, ztacza, komory,
. zaciski; moze tez by¢ dotaczony
515320 BD PhaSeal Zestaw wtorny (C81) worek/butelka. Nie obejmuje
515301 BD PhaSeal Zestaw wtérny (C82 wyrobow przeznaczonych do

OP)

uzytku inwazyjnego ani
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Nr kat. PRODUKT GMDN
BD PhaSeal Adapter infuzyjny wymiennika ciepta. Jest to wyrdb
515303 . .
(C70) jednorazowego uzytku.
515305 BD PhaSeal L ¥.3cznik (C90)
BD PhaSeal Ad N Kod: 64997
515306 (Cl OO)a cal Adapter Infuzyjny Nazwa: Kolec dostepu do
worka, niesformatowany
BD PhaSeal Adapter infuzyjny zgodnie z ISO 80369
515307 . o . _
(C100 Multi) Definicja: Male, nicinwazyjne,
515078 BD PhaSeal Optima Adapter rurkowe ztacze z
infuzyjny (C100-O) podlaczeniem/portem o matej
515079 BD PhaSeal Optima Adapter Srednicy, z ktorych zadne nie zostato

infuzyjny (C100-O Multi)

zaprojektowane zgodnie z norma
ISO 80369 (niesformatowane
zgodnie z ISO 80369) oraz
wydrazony kolec dostepu do worka
(tepy lub ostry) przeznaczony do
podiaczenia worka iniekcyjnego
(IV) z ptynem lub krwig do linii
podawania ptyndéw pacjentowi.
Moze zawiera¢ wbudowany filtr
powietrza i komore kroplowa; nie
obejmuje wezykow (tj. nie zawiera
zestawu przewodow) ani zadnych
polaczen sformatowanych w
formacie Luer. Jest to wyrob
jednorazowego uzytku.
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