


Attachment for Certificate no G7 17 11 12974 445
valid from 2018-01-17 Project No. 713106615

Certofix®

One to five lumen cava catheter set for the catheterization of the superior vena cava

using Seldinger technique

Composition of the “Product Name”:

[Description of the Catheter] [Needle Type] [Catheter outer diameter] [Catheter length]

e.g. (with square brackets for visualization)

[CERTOFIX® DUQ] [S] [7][30]:
CERTOFIX® DUO

S

-

30

Standard Catheter with two lumen
Seldinger Needle

7F outer diameter

30cm catheter length

Description of the Catheter

Standard, incl. HF:

Paed:

Econoline:

Protect, incl. Protect HF:

Safety

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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Protect incl. Protect HF (see Standard with following
exception)

o Catheter with Protect coating instead of Catheter
° Slide clamp green instead of Slide clamp (white)
. Only Valve Needle

Safety (see Standard with following exception)
o Safety Scalpel instead of Scalpel

. Seldinger Safety instead of Seldinger Needle
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EB konstrukcijos analizés sertifikatas

Medicinos prietaisy direktyva (MPD) 93/42/EEB, Il priedas, 4 diﬁs ==
(Il klasés prietaisai)

Nr. G7 17 11 12974 445

Gamintojas: B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Str. 1
34212 Melsungen
VOKIETIJA

Gaminys: Vienkartiniai kateteriai

Centrinés venos kateteriy komplektas

Modelis (-iai): CERTOFIX®

Parametrai: Nuo vieno iki penkiy liumeny spindZio kateterio komplektas, skirtas virSutinei tusciajai
venai kateterizuoti naudojant Seldingerio metoda

- Kaip nurodyta $io sertifikato priede —

Sertifikavimo jstaiga ,TUV SUD Product Service GmbH* deklaruoja, kad buvo atliktas konstrukcijos iStyrimas su
atitinkamais prietaisais pagal MPD |l priedo 4 dalj. Prietaisy konstrukcija atitinka Direktyvos reikalavimus. Siy
prietaisy rinkodarai vykdyti batinas papildomas Il priedo sertifikatas. Be to, Zr. pastabas antroje lapo puseéje

Ataskaitos Nr.: 713106615
Galioja nuo: 2018-01-17
Galioja iki: 2021-01-16

/spaudas: 04052767782237/
Data 2018-01-15
/parasas/
Stefan Preif

,TUV SUD Product Service GmbH* yra notifikuotoji jstaiga, kurios numeris 0123
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Sertifikato Nr. G7 17 11 12974 445 priedas
Galioja nuo 2018-01-17, projekto Nr. 713106615

Certofix®

Nuo vieno iki penkiy liumeny spindzio kateterio komplektas, skirtas virSutinei tusgiajai venai
kateterizuoti naudojant Seldingerio metodg

,Gaminio pavadinimo* sudétis:

[CERTOFIX® DUO] [S] [7]30]:
CERTOFIX® DUO

S
7
30

[Kateterio apraSymas] [Adatos tipas] [Kateterio iSorinis skersmuo] [Kateterio ilgis]

pvz. (su lauztiniais skliaustais, siekiant iSskirti)

Standartinis kateteris su dviejy liumeny
Seldingerio adata
7F iSorinio skersmens

30 cm kateterio ilgis

Kateterio aprasymas

Standartiniai, jskaitant HF:

Pediatriniai:

,Econoline“:

.Protect’, jsk. ,Protect HF*:

.Safety*

,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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Adaty tipai

S ,Seldinger” adata / ,Seldinger Safety” adata (skirta ,Safety” komplektui)
\Y2 Voztuvo adata

Néra raides Rodo ,Econoline” komplekta su ,Seldinger” adata

Kateterio iSorinis skersmuo

Tipas Numeris pagal gaminioMatmuo
pavadinimg
,Mono* 2;3; 4 18 dydzio (1,4 mm); 16 dydzio (1,7 mm); 14 dydzio (2,1 mm)
,Duo* 7 7 F (2,4 mm)
,Duo HF* 7:9: 12 7 F (2,4 mm); 9 F (3,0 mm); 12 F (4,0 mm)
, Trio” 7 7 F (2,4 mm)
L, Trio HF* 12 12 F (4,0 mm)
,Quattro* 8 8 F (2,7 mm)
,Quinto* 12 12 F (4,0 mm)
,Mono Paed* (1 22 dydzio (0,9 mm)
,Duo Paed“ 14,5 4 F (1,4 mm); 5F (1,7 mm)
,Trio Paed“ 5 5 F (1,7 mm)

Kateterio ilgis [cm]

H F), ,Safety”:

Pediatriniai:

Efektyvusis kateterio ilgis:

Efektyvusis kateterio ilgis:

Standartiniai (jsk. HF), ,EconoLine”, ,Protect” (jsk.

15; 20; 30

8;:10; 13; 20
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Komplekte tiekiami priedai (priklauso nuo konfigiracijos)

Gaminio aprasymas

Gaminio pavadinimas

Standartinis (jskaitant HF)

. Kateteris

. Slystamasis spaustukas (baltas)
. ,Safsite” voztuvai

g Vielinis kreiptuvas su lasintuvu

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

»oeldinger* adata (S komplektai) / voztuvo adata (V komplektai)

. Plestuvas

o Skalpelis

. Svirkstas

. EKG prijungimo kabelis

Mono Paed (Zr. standartinj su tokia iSimtimi)

o Plieninis stiletas vietoj vielinio kreiptuvo
. ,Statlock" fiksatorius

. Tik ,Seldinger* adata

. Infuzijos ilginamaiji linija

. Trijy krypé€iy Ciaupas

Duo / Trio Paed (Zr. standartinj su tokia iSimtimi)

g ,Statlock” fiksatorius

g Tik ,Seldinger* adata

EconoLine (Zr. standartinj su tokia i§imtimi)

L,Omnifix‘®

,Discofix“®
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o IN kamételis vietoj ,Safsite” voztuvy
o Tik ,Seldinger” adata

o Néra skalpelio

. Néra Svirksto

. Néra EKG prijungimo kabelio

Protect®, jsk. ,,Protect HF (Zr. standartinj su tokia iSimtimi)

. Kateteris su apsaugine danga vietoje kateterio
o Zalias slystamasis spaustukas vietoj slystamojo spaustuko (balto)
. Tik voztuvo adata

Safety (Zr. standartinj su tokia iSimtimi)
. .Safety” skalpelis vietoj skalpelio

. Seldingerio ,Safety” vietoj Seldingerio adatos
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Pirmiau minétus ,Certofix‘® kateterius galima derinti su toliau nurodytais priedais norint montuoti
kliento komplektus (,,ProSet*)

Gaminio aprasymas Gaminio pavadinimas
(Hipodermineé) adata |, Sterican‘®

Svirkstas ,Omnifix‘®, ,Injekt"

Trijy kryp¢€iy Ciaupas L, Discofix‘®

Filtras ir filtro pluostas
ITamponas

Marlé / marlés tamponai
Kompresai

ParuoSimo kempinés
Pincetas

Spaustukas

Déklai

Pirstinés ,Vasco“‘®
Klijai / gipsas L, Askina®“
Dangalas

Dangalai su skylémis

Sidlai zaizdoms susiati

Natrio chloridas ampulése
,Combidyn*“ slégio Zarneliy linijos
OP chalatas

EKG prijungimo kabelis
L,Alphacard” sistema
Specialiosios etiketés komplekte
Popieriniai rank$luosdiai
Zarneliy sistemos

Ultragarsinis gelis

Ultragarsinio daviklio dangalas

L, Safeflow*

Kraujo lancetas

Kateterio pagalvélé

)Adatos puta

Atbulinis voztuvas

Miunchenas, MHS-CRT, 2017-01-15
Iparasas/

Stefan Preif
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