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DEKLARACJA ZGODNOŚCI WE 90.1676.oo 

Poniższy producent:

CODAN Medizinische Gerate GmbH & Co KG 
Stig Husted-Andersen StraBe 11, 23738 Lensahn 

Germany 
Phone +49(0)4363-51 11 Fax -+49(0)4363 - 51 12 14 

deklaruje wyłączną odpowiedzialność, że sterylne wyroby medyczne określone poniżej

Plik urządzenia medycznego CODAN: 06

Opis pliku urządzenia medycznego: mieszanie i usuwanie 

produktów Klasa Is

są opracowywane, produkowane, kontrolowane i dystrybuowane zgodnie z postanowieniami Dyrektywy 
93/42/EEC o Wyrobach Medycznych (MOD), Aneks V (Urządzenia w klasie I w sterylnych warunkach) oraz 
odpowiednimi normami zharmonizowanymi. Stosowanie norm zharmonizowanych odbywa się w 
Dokumentacji Technicznej odpowiedniej dokumentacji wyrobu medycznego CODAN.

Jednostka notyfikowana nadzoruje zgodność z procedurami określonymi w dyrektywie 93/42/EWG.

TUV S0D Product Service GmbH 
RidlerstraBe 65, 80339 Munchen 

Germany 

Numer identyfikacyjny.: 0123 

Numer certyfikatu: G2S 010393 0531 Rev. 02 

Niniejsza deklaracja zgodności jest ważna od: 2020-04-08 

Ważne do: 2024-05-26 

Lensahn, 2020-04-08 
Andreas Wenig 

Kierownik 
Zakładu
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W przypadku istotnych zmian produktu niniejsza deklaracja 
zgodności może wymagać rewizji. CODAN Medizinische Gerate 
GmbH & Co KG odpowiada za treść i wydanie niniejszej deklaracji 
zgodności.

Podpis nieczytelny

Logo CODAN
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Benannt durch/Designated by 

Zentralstelle der Länder -o 
für Gesundheitsschutz |p 

bei Arzneimitteln und 5 
Medizinprodukten |

ZLG-BS-244.10.08

EC Certificate
Product Service

Production Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex V
(Devices in dass I in sterile conditions, sterilised Systems or procedure packs)
No. G2S 010393 0531 Rev. 02

Manufacturer CODAN Medizinische Geräte 
GmbH & Co KG
Stig Husted-Andersen Strasse 11
23738 Lensahn
GERMANY

Product
Category(ies):

Sterile Single-Use Medical Devices for 
Infusion Therapy, Irrigation Sets for 
Uroiogy and Gynaecology as well as Mixing 
and Withdraw Products

The Certification Body of TÜV SÜD Product Service GmbH declares that the aforementioned 
manufacturer has implemented a quality assurance System for manufacture in accordance with 
MDD Annex V. This quality assurance System covers those aspects of manufacture concerned with 
securing and maintaining sterile conditions of the respective devices / device categories and conforms 
to the requirements of this Directive. It is subject to periodical surveillance. See also notes overleaf.

Report No.: 713169071

Valid from: 2020-03-25

Valid until: 2024-05-26

Date, 2020-03-25

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 1
TÜV SÜD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TÜV SÜD Product Service GmbH • Certification Body • Ridlerstraße 65 • 80339 Munich • Germany TOV
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Certyfikat WE
System Zapewnienia Jakości Produkcji
Dyrektywa 93/42/EWG w sprawie wyrobów medycznych 
(MDD), aneks V
(Urządzenia w klasie I w warunkach sterylnych, systemy 
sterylizowane lub zestawy zabiegowe)
Nr G2S 010393 0531 Rev. 02

Producent

Kategoria(e) 
produktów:

CODAN Medizinische Gerate 
GmbH & Co KG 
Stig Husted-Andersen Strasse 11 
23738 Lensahn 
GERMANY 

Sterylne jednorazowe wyroby medyczne do
Terapia infuzyjna, zestawy irygacyjne do
Urologia i ginekologia oraz mieszanie i 
wycofywanie produktów

Jednostka Certyfikująca TOV SOD Product Service GmbH oświadcza, że w/w producent wdrożył 
system zapewnienia jakości produkcji zgodnie z Aneksem V MDD. Ten system zapewnienia jakości 
obejmuje te aspekty produkcji związane z zabezpieczeniem i utrzymaniem sterylnych warunków 
odpowiednich wyrobów / kategorii urządzeń i jest zgodny z wymaganiami niniejszej dyrektywy. 
Podlega okresowemu nadzorowi. Zobacz także uwagi na odwrocie.

Raport Nr.:

Ważny od:

Ważny do:

Data, 2020-03-25 

713169071 

2020-03-25 

2024-05-26 

Christoph Dicks 
Kierownik jednostki certyfikującej/
notyfikowanej 

Strona 1 z 1

TOV SOD Product Service GmbH jest jednostką notyfikowaną o numerze 
identyfikacyjnym. 0123

TOV SOD Product Service GmbH • Certification Body• Ridlerstral1e 65 • 80339 Munich • Germany 
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Podpis nieczytelny



Producent :  

 

 

 

1. Bezigłowy przyrząd do przygotowywania i pobierania  roztworów z 

fiolek i butelek, umożliwiający wielokrotne aseptyczne pobieranie z 

pojemnika zbiorczego  

2. Kolec standardowy 

3. Posiada mechanizm odpowietrzający z filtrem hydrofobowym 

bakteryjnym 0,2 mikrona zapewniający wyrównywanie ciśnienia w 

fiolce w trakcie dodawania do niej rozpuszczalnika oraz w trakcie 

pobierania z niej roztworu leku, a także eliminujący powstawanie 

aerozolu roztworu leku 

4. Zawór SWAN - Konstrukcja pozwalającą na łatwą i skuteczną 

dezynfekcję płaskiej powierzchni styku złącza ze strzykawką, oraz łatwe 

i skuteczne usunięcie pozostałości pobieranego roztworu z powierzchni 

styku złącza ze strzykawką po odkręceniu strzykawki oraz 

uniemożliwiająca cofanie się zawartości fiolki po odkręceniu strzykawki 

od złącza, nawet w przypadku powstania nadciśnienia w fiolce 

5. Filtr  na całej długości części chwytnej przyrządu, nie wystający poza 

przekrój poprzeczny i podłużny korpusu przyrządu, co umożliwia 

ergonomiczną pracę z przyrządem 

6. Objętość wypełnienia całego systemu- 0,35 ml  

7. Czas stosowania do 7dni lub 140 aktywacji w zależności  co nastąpi 

pierwsze, przy zachowaniu zasad prawidłowej dezynfekcji.  

8. Konstrukcja wykluczającą kontakt leku z PCV i aluminium, wolne od 

lateksu 

 

 

 

 

Należy postępować zgodnie z instrukcją użycia Producenta Leku i aktualną Kartą Charakterystyki Produktu 

Leczniczego. Należy przestrzegać ogólnych zasad higieny i obowiązujących procedur. 

 

Nr katalogowy           Opis                                                                                                   Sposób pakowania 

16.5290                      CODAN SpikeSwan           50/600 
       

CODAN SpikeSWAN  
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