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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’ CE (Dir. 93/42/EEC e 2007/47/EC) 
DECLARATION OF CE COMPLIANCE (Dir. 93/42/EEC and 2007/47/EC) 

 
 
1) FABBRICANTE / MANUFACTURER: Bioengineering Laboratories srl 
      Via A. Vivaldi, 32/A 
      22063 - Cantù (CO) 
      ITALY 
2)  PRODOTTI / PRODUCTS 

SecurMeter (classe I sterile con funzione di misura) -  ref. HM004 
SecurMeter (class I sterile with measuring function) - ref. HM004 
FoleyManometer (classe I sterile con funzione di misura) -  ref. HM002  
FoleyManometer (class I sterile with measuring function) - ref. HM002 
 

3)  DICHIARAZIONE / DECLARATION 
La scrivente Ditta Bioengineering Laboratories srl, fabbricante dei dispositivi medici di cui al p.to 2), dichiara sotto la 
propria responsabilità che tali dispositivi soddisfano tutte le disposizioni applicabili della Direttiva "Dispositivi Medici" 
93/42/EEC annex V e suo aggiornamento Direttiva 2007/47/EC. 
 
Si dichiara pertanto che i dispositivi in oggetto sono messi in commercio con marcatura CE, secondo quanto disposto 
dall'articolo 17 della suddetta Direttiva. 
 
Bioengineering Laboratories srl, manufacturer of the medical devices described in 2), declares under its responsibility 
that above devices are in compliance with applicable requirements of "Medical Device" Directive 93/42 EEC annex V 
and its amendment Directive 2007/47/EC. 
 
Bioengineering Laboratories spa declares that above devices are marketed with CE marking, according to the 
provisions of art.17 of aforesaid Directive. 
 
4)  NUMERO DI CERTIFICATO / CERTIFICATE NUMBER 

G2MS 061967 0002 (valid until 2024-05-26) 

5)  MARCATURA CE INIZIALE / FIRST CE MARKING 

2006.12.04 

6)  ENTE NOTIFICATO / NOTIFIED BODY 
TÜV SÜD Product Service GmbH - Ridlerstrasse 65 - 80339 München - Germany 
ID: 0123. 
 
Il presente documento è valido fino al 2024-05-26 
This document is valid until   2024-05-26 
Cantù, il 31/01/2023 
 
 

Raschi Olga 
QA&RA Manager 

 
 

_________________________ 
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DEKLARACJA ZGODNOŚCI CE (Dyr. 93/42/EWG i 2007/47/WE)

Bioengineering Laboratories srl 
Via A. Vivaldi, 32/A 
22063 - Cantù (CO) 
ITALY 

1) PRODUCENT:

4) NUMER CERTYFIKATU G2MS 061967 0002 (WAŻNY

DO 2024-05-26)

5) PIERWSZY OZNAKOWANIE CE 2006.12.04

6) JEDNOSTKA NOTYFIKOWANA

TÜV SÜD Product Service GmbH - Ridlerstrasse 65 - 80339 München - Germany 
ID: 0123. 

Dokument ten jest ważny do 2024-05-26 
Cantù, il 31/01/2023 

Raschi Olga 
Menedżer ds. 

kontroli jakości i 
informacji RA

_________________________ Podpis nieczytelny

2)  PRODUKTY

SecurMeter (I klasa sterylności z funkcją pomiaru) - ref. HM004

FoleyManometer (I klasa sterylności z funkcją pomiaru) - ref. HM002

3)  DEKLARACJA
Bioengineering Laboratories srl, producent wyrobów medycznych opisanych w punkcie 2), oświadcza na swoją 
odpowiedzialność, że powyższe urządzenia są zgodne z obowiązującymi wymaganiami Dyrektywy „Wyroby Medyczne”
93/42 EWG, załącznik V i jej nowelizacji Dyrektywy 2007/47/WE.

Bioengineering Laboratories spa oświadcza, że powyższe urządzenia sprzedawane są z oznaczeniem CE, zgodnie z 
postanowieniami art.17 ww. Dyrektywy.
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Certyfikat WE
System Zapewnienia Jakości Produkcji
Dyrektywa 93/42/EWG w sprawie wyrobów 
medycznych (MOD), załącznik V
(Urządzenia w klasie I z funkcją pomiarową i 
w stanie sterylnym)
Nr G2MS 061967 0002 Rev. 00

Producent

Placówka(i):

Kategorie 
produktu:

Bioengineering Laboratories S.r.l. 
Via Antonio Vivaldi 32/A 
22063 Cantu (CO) 
ITALY 

Bioengineering Laboratories S.r.l. 
Via Antonio Vivaldi 32/A, 22063 Cantu (CO), ITALY 

Bioengineering Laboratories S. r.l. 
Str. Provinciale per Dubino 10, 23014 Delebio (SO), ITALY 

Urządzenie do pomiaru w obrębie jamy 
brzusznej

Jednostka Certyfikująca TOV SOD Product Service GmbH oświadcza, że wyżej wymienione
producent wdrożył system zapewnienia jakości dla produkcji zgodnie z aneksem V MOD. Ten 
system zapewnienia jakości obejmuje te aspekty produkcji związane z wymaganiami 
metrologicznymi oraz zapewnieniem i utrzymaniem sterylnych warunków odpowiednich wyrobów/
kategorii wyrobów i jest zgodny z wymaganiami niniejszej dyrektywy. To podlega
okresowemu nadzorowi. Zobacz także uwagi na odwrocie.

Raport nr.

Ważny od:

ważny do:

Data, 2020-01-31 

ITA 1422210 

2020-01-30 
2024-05-26 

Christoph Dicks
Kierownik jednostki certyfikującej/
notyfikowanej
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TOV SOD Product Service GmbH jest jednostką notyfikowaną o numerze 

identyfikacyjnym. 0123 

TOV SOD Product Service GmbH • Jednostka cerytyfikująca• Ridlerstra�e�65 • 80339 Munich • 

Germany 
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Podpis nieczytelny

Logo TUV
   

   
   

   
   

   
   

C
ER

TY
FI

KA
T



 

 

  

 
  

 

DMMT028041    REV. 2.0 29/08/2022 
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SecurMeter to sterylne urządzenie jednorazowego użytku do monitorowania 
ciśnienia śródbrzusznego ("IAP") przez pęcherz ("Pvescical") u 
hospitalizowanych pacjentów: + 5% odczytu ciśnienia.

Securmeter to urządzenie do monitorowania ciśnienia śródbrzusznego ("IAP"
) stosowane  u  pacjentów  o  masie  ciała  co  najmniej  10  kg, z  cewnikiem
Foleya, i u których istnieje ryzyko rozwoju nadciśnienia śródbrzusznego.

Klasa IsKLASA

OPIS URZĄDZENIA

PRZEWIDZIANE 

ZASTOSOWANIE /

WSKAZANIA

 Kody 
SecurMeter

Nr REF

SecurMeter to sterylne, jednorazowe, nieinwazyjne urządzenie służące do 
wykrywania ciśnienia śródbrzusznego. Urządzenie to składa się z drenu łączącego 
cewnik Foleya z workiem do zbiórki moczu, umożliwiając pomiar ciśnienia. 
Podnosząc dren do pozycji pionowej, generowana jest kolumna moczu, która jest 
wskaźnikiem wartości ciśnienia śródbrzusznego; odczyt wartości ciśnienia w mmHg 
jest dokonywany za pomocą stopniowanej skali w mmHg nadrukowanej bezpośrednio
na drenie.

OGÓLNA
CHARAKTERYSTYKA

SUGEROWANY CZAS

UŻYTKOWANIA
Z klinicznego punktu widzenia czas użytkowania nie może przekraczać 7 dni i system 

musi być wymieniany przy każdej wymianie cewnika Foleya, do którego jest 

podłączony.

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU

MATERIAŁKOMPONENT CHARAKTERYSTYKA
Elastyczny  cewnik  ze  skalą  centymetrową  do  odczytu  ciśnienia  w
jamie  brzusznej. Skala  centymetrowa, nadrukowana  bezpośrednio
na rurce, ma zakres stosowania od 0 do 40 mmHg.

Złącze do podłączenia cewnika Foleya z okienkiem do 

wstrzykiwania roztworu fizjologicznego.

Klamra do zamykania przewodu powietrza. Jest ona otwierana 
podczas fazy pomiaru ciśnienia.

Filtr hydrofobowy 1,2 mikrometra. Umożliwia przepływ powietrza w
celu  doprowadzenia  systemu  do  ciśnienia  atmosferycznego
podczas fazy pomiaru.

Str. 1 z 2

ZŁĄCZE WORKA NA MOCZ
DREN

FILTR

ZACISK

POŁĄCZENIE FILTRA
DREN

ŁĄCZNIK Y

ŁĄCZNIK

DREN ZE SKALĄ

 

Karta techniczna produktu
  SecurMeter

Sch-HM004-eng
 Str. 1 z 2

PRODUCENT

mmHg długość 

skali (mm)

 Długość
(mm)

Średnica 
zewn. (mm)

Średnica 
wewn.  
(mm)

Max ciśnienie*

  (mmHg)

Min ciśnienie*

  (mmHg)

  
Numer

RDM 

Uwaga: (*) Wskazane ciśnienie odnosi się do maksymalnego i minimalnego ciśnienia, które urządzenie może odczytać.

INFORMACJE

KOD CND

Złącze Y do połączenia drenu z podziałką  i drenu 
odprowadzającego mocz.

 Dren łączący z filtrem dla przepływu powietrza.

Dren, do którego spływa mocz podczas normalnej zbiórki moczu.



 

 

  

 
  

 

DMMT028041    REV. 2.0 29/08/2022 

 

 

 

 
 

    
 

   
    

 
 

 
 

EXPIRATION 
  

 

  
 

   
 

  
 

 

 

 

 

 

 
 

   

 

 
  

 
 

 

 

 
 

 

 

 
 

 
 

 

 
 

  

OPAKOWANIE

STERYLIZACJA

BIOKOMPATYBILNOŚĆ

OZNAKOWANIE

PRODUKCJA

IDENTYFIKOWALNOŚĆ

UTYLIZACJA

PRZECHOWYWANIE

OSTRZEŻENIA

KONTROLA PRODUKTU

CERTYFIKATY 
JAKOŚCI 

Sterylizacja tlenkiem etylenu (EtO). Proces 
zatwierdzony zgodnie z normą ISO11135-1.

 

Wszystkie materiały są biokompatybilne zgodnie z normą ISO 10993.

Bel gwarantuje pełną identyfikowalność wyprodukowanych partii poprzez 

identyfikację wyrobu medycznego na podstawie zdefiniowanej partii.

Po  zakończeniu  użytkowania  urządzenie  należy  zutylizować  zgodnie  z
przepisami  obowiązującymi  w  kraju  użytkowania  oraz  zgodnie  z  procedurami
obowiązującymi  w  ośrodku  użytkownika. Materiały, z  których  wykonano
urządzenie, są określone w sekcji "Charakterystyka produktu".
Miękkie i zajmujące niewiele miejsca opakowanie podstawowe, odpowiednie do 
przechowywania i łatwe do utylizacji. Przechowywać w czystym i suchym magazynie.

Należy przestrzegać zasad aseptyki. Urządzenie jednorazowego użytku, nie 
resterylizować.
Systematyczne kontrole jakości są wdrażane na różnych poziomach:

akceptacji surowców / komponentów, procesu produkcji, sterylizacji i 
ostatecznego zwolnienia produktu zgodnie z procedurami systemu jakości.

System jakości zgodny z normami: UNI EN ISO 13485:2016
Jednostka notyfikująca: TUV SUD Product Service

Produkt jest urządzeniem medycznym klasy Is zgodnym z
Dyrektywą 93/42 EEC, Dekretem Ustawodawczym 46/97 i ich aktualizacjami.

Str. 2 z 2

Karta techniczna produktu
SecurMeter

Sch-HM004-eng
  Str. 2 z 2

OGÓLNE INFORMACJE O URZĄDZENIU I PRODUKCJI

Opakowanie zatwierdzone zgodnie ze zharmonizowaną normą międzynarodową
ISO11607

OPAKOWANIE STERYLNE:

PE / papier250x380 mm zgrzewana torebka.

OPAKOWANIE ZBIORCZE:

Pudełko kartonowe410x290x160 mm (20 sztuk w pudełku)

Pudełko kartonowe 830x600x1020 mm (480 sztuk w pudełku)

3 lata od daty zakończenia produkcji, jeśli opakowanie jest nienaruszone, a
urządzenie jest prawidłowo połączone.

Urządzenie jednorazowego użytku, ponowne użycie urządzenia może mieć 
negatywny wpływ na jego funkcjonalność  i sterylność, powodując takie 
konsekwencje, jak nieprawidłowe działanie urządzenia i jego kontaminacja.

DANE  IDENTYFIKACYJNE: producent,  kod  produktu,  opis  produktu,  partia
produkcyjna  i  zawarta  w  niej  ilość,  data  ważności  produktu  są  podane  na
etykietach dla każdego poziomu pakowania.
Użyte  symbole  są  wymagane  przez  międzynarodową  normę  zharmonizowaną
EN ISO 15223-1.
Wszystkie  etapy  produkcji  urządzenia  są  przeprowadzane  w  kwalifikowanym  środowisku  z 

kontrolowanym  ładunkiem cząsteczkowym i mikrobiologicznym zgodnie z normami ISO
14644  (pomieszczenie  czyste  klasy  ISO  8).  Wszystkie  procesy  są  przeprowadzane  zgodnie  z

procedurami systemu jakości ISO13485: 2016 (TÜVSUD).
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