












EB sertif I katas SUD,,,Product Service"/

EB konstrukcijos analiz6s sertifikatas
Medicinos prietaisq direktyva (MPD) 93/42IEEB, ll priedas, 4
(lll klases prietaisai)
Nr. G7 17 11 12974 445

Gamintojas: B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Str. 1

34212 Melsungen

VOKIETIJA

Gaminys: Vienkartiniai kateteriai
Centrinds venos kateteriq komplektas

Modelis (-iai): cERroFlx@

Pafamgtfai: Nuo vieno iki penkiq liumenq spindZio kateterio komplektas, skirtas virSutineituSciajai

venai kateterizuoti naudojant Seldingerio metodq

- Kaip nurodyta Sio sertifikato priede -
Sertifikavimo lstaiga,,TUV SUD product Service GmbH" deklaruoja, kad buvo atliktas konstrukcijos istyrimas su

atitinkamais prietaisais pagal MpD ll priedo 4 dal!. Prietaisq konstrukcija atitinka Direktyvos reikalavimus' Siq

prietaisq rinkodarai vykdyti britinas papildomas ll priedo sertifikatas. Be to, Zr. pastabas antroje lapo puseje

Ataskaitos Nr.:

Galioja nuo:

Galioja iki:

71 31 0661 5

2018-O1-17

2021-01-16

/s paudas : 040527 67 7 82237 I
Data 2018-01-15

/para5as/
Stefan PreiP

,,TUV SUD Product Service GmbH" yra notifikuotoji istaiga, kurios numeris 0123

Puslapis 1 i5 6
,,TUV SUD product Service cmbH" . Zertifizierstelle. RidlerstraRe 65'80339 Miunchenas'Vokietija
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Certofix@

Nuo vieno iki penkiq liumenq spindZio kateterio komplektas, skirtas vir5utineitu5ciajaivenai

kateterizuoti naudojant Seldingerio metodq

,Gaminio pavadinimo" sud6tis:

Iteiio apra5ymasl [Adatos tipas] [Kateterio iSorinis sKersmuol lKateteno ll

(su lauZtiniais skliaustais, siekiant i5skirti)

rroFrx@ DUol tsl [7][30]:

TOFIX@ DUO standartinis kateteris su dviejq liumenq

Seldingerio adata

7F i5orinio skersmens

30 cm kateterio ilgis

rio apraSymas

, iskaitant HF:

Protect", isk. ,,Protect HF":

,,Certofix@ Mono"

,,Certofix@ Duo"

,,Certofix@ Duo HF"

,,Certofix@ Trio"

,,Certofix@ Trio HF"

,,Certofix@ Quattro"

,,Certofix@ Quinto"

,,Certofix@ Mono Paed"

,,Certofix@ Duo Paed"

,,Certofix@ Trio Paed"

,,Certofix@ Mono"

,,Certofix@ Duo"

,,Certofix@ Trio"

,,Certofix@ Protect Mono"

,,Certofix@ Protect Duo"

,,Certofix@ Protect Duo HF" ,,Certofix@ Protect Trio"

,,Certofix@ Protect Trio HF" ,,Certofix@ Protect Quattro"
,,Certofix@ Protect Quinto"

,,Certofix@ Safety Mono"

,,Certofix@ Safety Duo"

,,Certofix@ SafetY Trio"

,,certofix@ safety Quattro"

,,Certofix@ Safety Quinto"
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VoZtuvo adata
raidds Rodo ,,Econoline" komplektq su ,,Seldinger" adata

(ateterio i5orinis skersmuo

lrpas !umeris pagalgaminic
ravadinimq

Matmuo

,Mono"

,Duo"
Duo HF"
Trio"

,Trio HF"

,Quattro"
,Quinto"
,Mono Paed"

,Duo Paed"
,Trio Paed"

z;3; 4
7

9.127,

7

12
8

12
1

4;

5

I8 dydZio (1 ,4 mm); 16 dydZlo (1 ,7 mm); 14 dydzto (2,1 mm)
t F (2,4 mm)
7 F (2,4 mm); 9 F (3,0 mm); 12 F (4,0 mm)
t F (2,4 mm)
l2 F (4,0 mm)
) F (2,7 mm)
l2 F (4,0 mm)
22dydZio (0,9 mm)
+F (1,4 mm); 5 F (1,7 mm)
5 F (1,7 mm)

sis kateterio ilgis: 15; 20; 30

8; 10; 13;20fektyvusis kateterio i lg is:
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(ompleKte tiel(iami priedai (praklauso nuo konfiguracijos)
Saminio apraSymas iamrnro pavaolntmas
Standartinis (iskaitant HF)

, Kateteris

, Slystamasis spaustukas (baltas)

' ,,Safsite" voZtuvai

, Vielinis kreiptuvas su la5intuvu

' Judamasis fiksatorius (pagrindas ir spaustukas) (su fiksavimo
sparneliais), Stacionarusis fiksatorius (pagrindas ir spaustukas) (tik 12F kateteriai)

, ,,Seldingef' adata (S komplektai) / voZtuvo adata (V komplektai)

, Pldstuvas

, Skalpelis

, Svirkitas

, EKG prijungimo kabelis

Vlono Paed (Zr. standartinisu tokia i5imtimi)

, Plieninis stiletas vietoj vielinio kreiptuvo

, ,,Statlock" fiksatorius

, Tik,,Seldingef' adata

, lnfuzijos ilginamoji linija

, TrUq krypdiq diaupas

/ Trio Paed (Zr. standartinj su tokia i5imtimi)

,,Statlock" fiksatorius

Tik,,Seldinger" adata

iconoline (Zr. standartinjsu tokia i5imtimi)

Omnifix"@

,Discofix"@
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Tik,,Seldingef' adata

Nera skalpelio

N€ra Svirk5to

Nera EKG prijungimo kabelio

, isk. ,,Protect HF (2r. standartinjsu tokia iSimtimi)

Kateteris su apsaugine danga vietoje kateterio

Zalias slystamasis spaustukas vietoj slystamojo spaustuko (balto)

Tik voZtuvo adata

(2r. standartini su tokia i5imtimi)

,,Safety" skalpelis vietoj skalpelio

Seld i n gerio,,Safety" vietoj Seld i n gerio adatos
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Pirmiau minetus,,Certofix"@ kateterius galima derinti su toliau nurodytais priedais norint montuoti
kliento komplektus (,,ProSet")

Miunchenas, MHS-CRT, 2017 -01 -15

/para5as/

Stefan PreiB

Saminio apraSymas Saminio pavadinimas
Hipodermine) adata

lvirkStas

trijq kryp6iq diaupas
:iltras ir filtro pluo5tas

[amponas

ilarle / marles tamponai
(ompresai

)aruoSimo kempinds
)incetas

ipaustukas

)eklai
)ir5tinds

(ijai / gipsas

)angalas

)angalai su skyldmis
iiElai Zaizdoms susiuti
tlatrio chloridas ampul6se

Combidyn" slegio Zarneliq linijos

)P chalatas

IKG prijungimo kabelis

Alphacard" sistema

ipecialiosios etiketes komplekte
)opieriniai rankSluos6iai

Zarneliq sistemos

Jltragarsinis gelis

Jltragarsinio daviklio dangalas

,Safeflow"

faujo lancetas

Gteterio pagalvele

\datos puta

\tbulinis voZtuvas

Sterican"@

Omnifix"@, ,,lnjekt"

Discofix"@

,Vasco"@

,Askina@"

Puslapis 6 iS 6


