WBEL

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

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

2) PRODOTTI/PRODUCTS

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

TUV SUD Product Service GmbH - Ridlerstrasse 65 - 80339 Miinchen - Germany
ID: 0123.

Il presente documento & valido fino al 2024-05-26
This document is valid until 2024-05-26
Cantu, il 31/01/2023

Raschi Olga
QA&RA Manager

BIOENGINEERING LABORATORIES S.R.L.
L'azienda € assoggettata all'attivita di direzione e coordinamento da parte di Delta Med S.p.A.
The company is subject to the management and coordination activity of Delta Med S.p.A.
Operating Headquarter and Registered Office: Via A. Vivaldi, 32/A - 22063 Cantu (CO) Italy - Tel. +39 0317377737 — Fax. +39 031730467
Operating Plant: S.P. per Dubino, 10 — 23014 Delebio (SO) Italy - Tel. +39 0342684693 — Fax. +39 0342695168
Capitale sociale € 100.000,00 i.v. - Reg. Imprese Monza Brianza n. 03122210960 - Cod. Fisc. e Part. IVA: 03122210960
ISO CODE: 1T03122210960 - R.E.A. CO270230 e-mail bel@bioengineeringlab.com - www.bioengineeringlab.com

ci-bel/07






WBEL

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

1) PRODUCENT: Bioengineering Laboratories srl
Via A. Vivaldi, 32/A
22063 - Cantu (CO)
ITALY

2) PRODUKTY
SecurMeter (I klasa sterylnosci z funkcjg pomiaru) - ref. HM004
FoleyManometer (I klasa sterylnosci z funkcja pomiaru) - ref. HM002

3) DEKLARACJA

Bioengineering Laboratories srl, producent wyrobow medycznych opisanych w punkcie 2), oswiadcza na swojg
odpowiedzialnosé, ze powyzsze urzqdzenia sq zgodne z obowiqzujgcymi wymaganiami Dyrektywy ,, Wyroby Medyczne”
93/42 EWG, zalgcznik V i jej nowelizacji Dyrektywy 2007/47/WE.

Bioengineering Laboratories spa oswiadcza, ze powyzsze urzqdzenia sprzedawane sq z oznaczeniem CE, zgodnie z
postanowieniami art.17 ww. Dyrektywy.

4) NUMER CERTYFIKATU G2MS 061967 0002 (WAZNY
DO 2024-05-26)

5) PIERWSZY OZNAKOWANIE CE 2006.12.04
6) JEDNOSTKA NOTYFIKOWANA

TUV SUD Product Service GmbH - Ridlerstrasse 65 - 80339 Miinchen - Germany
ID: 0123.

Dokument ten jest wazny do 2024-05-26
Cantu, il 31/01/2023

Raschi Olga
Menedzer ds.
kontroli jakosci i
informacji RA

Podpis nieczytelny

BIOENGINEERING LABORATORIES S.R.L.

Spétka podlega zarzadzaniu i dziatalno$ci koordynacyjnej Delta Med S.p.A. Siedziba operacyjna i siedziba: Via A. Vivaldi, 32/A - 22063
Cantu (CO) Wiochy - Tel. +39 0317377737 — Faks. +39 031730467 Zaktad operacyjny: S.P. per Dubino, 10 — 23014 Delebio (SO)
Wiochy — Tel. +39 0342684693 — Faks. +39 0342695168
Capitale sociale € 100.000,00 i.v. - Reg. Imprese Monza Brianza n. 03122210960 - Cod. Fisc. e Part. IVA: 03122210960
ISO CODE: 1T03122210960 - R.E.A. CO270230 e-mail bel@bioengineeringlab.com - www.bioengineeringlab.com

ci-bel/07






A4 [07.17

¥YisUD TUVEUD TUV SBD

T8V SUD TU

B TUV SUDETUV SUD WUV SUD
R5:5E & CEPTUOUKAT o CERTIFICADO e CERTIFICAT

El‘

SUD TUVSEBD TUVSU

TUV SUD §TUV SUD v SUD TGW SUD TUWES

A

ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

Mediz fukten

By W ZLG-BS-244.10.08

EC Certificate

Production Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical devices (MDD), Annex V

Product Service

(Devices in Class | with measuring function and in sterile condition) )
No. G2MS 061967 0002 Rev. 00
Manufacturer Bioengineering Laboratories S.r.l.

Via Antonio Vivaldi 32/A
22063 Cantu (CO)
ITALY

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

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

Product Device for measure on intra-abdominal
Category(ies): pressure

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for the manufacture in accordance with
MDD Annex V. This quality assurance system covers those aspects of manufacture concerned with
the metrological requirements and 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.: ITA1422210
Valid from: 2020-01-30
Valid until: 2024-05-26
Date, 2020-01-31

C@t(\/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 1
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123.

TUV SUD Product Service GmbH - Certification Body « Ridlerstrae.65 « 80339 Munich « Germany



CERTYFIKAT

_—s. Logo TUV
ZLG BS 214.10.08

Certyfikat WE

System Zapewnienia Jakosci Produkcji
Dyrektywa 93/42/EWG w sprawie wyroboéw
medycznych (MOD), zatagcznik V
(Urzadzenia w klasie | z funkcjg pomiarowg i
w stanie sterylnym)

Nr G2MS 061967 0002 Rev. 00

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

Placéwka(i): 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

Kategorie Urzadzenie do pomiaru w obrebie jamy
produktu: brzusznej

Jednostka Certyfikujgca TOV SOD Product Service GmbH o$wiadcza, ze wyzej wymienione
producent wdrozyt system zapewnienia jakosci dla produkcji zgodnie z aneksem V MOD. Ten
system zapewnienia jakosci obejmuje te aspekty produkcji zwigzane z wymaganiami
metrologicznymi oraz zapewnieniem i utrzymaniem sterylnych warunkéw odpowiednich wyrobéw/
kategorii wyrobdw i jest zgodny z wymaganiami niniejszej dyrektywy. To podlega

okresowemu nadzorowi. Zobacz takze uwagi na odwrocie.

Raport nr. ITA1422210
Wazny od: 2020-01-30
wazny do: 2024-05-26
Data, 2020-01-31 Podpis nieczytelny

Christoph Dicks
Kierownik jednostki certyfikujgcej/
notyfikowanej

Strona12z1

TOV SOD Product Service GmbH jest jednostkg notyfikowang o numerze
identyfikacyjnym. 0123

TUV SUD Product Service GmbH « Jednostka ceryty fikujgca « Ridlerstralie.65 + 80339 Munich ¢
Germany



Karta techniczna produktu

YV DELTA MED Sch-HMO04-eng
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Bioengineering Laboratories Srl
PRODUCENT Via Provinciale per Dubino 10 — 23014 Delebio (SO)

Tel. +39 0342684693

WSKAZANIA

PRZEWIDZIANE
ZASTOSOWANIE /

SecurMeter to sterylne urzadzenie jednorazowego uzytku do monitorowania
cis$nienia srodbrzusznego ("IAP") przez pecherz ("Pvescical") u
hospitalizowanych pacjentéw: + 5% odczytu cisnienia.

OPIS URZADZENIA

Securmeter to urzadzenie do monitorowania cisnienia srédbrzusznego ("IAP"
) stosowane u pacjentéw o masie ciata co najmniej 10 kg, z cewnikiem
Foleya, i u ktérych istnieje ryzyko rozwoju nadcisnienia srédbrzusznego.

KLASA Klasa Is
KOD CND u050401
Kody
SecurMeter
Nr REF mmHg dlugo$é |Dlugosé Srednica ‘?v';f,‘:'ca Max cisnienie* |Min cisnienie* | Numer
skali (mm) (mm) zewn. (mm) (mm)' (mmHg) (mmHg) RDM
HMO004 544 1030 6.8 4.8 40 0 2360751

Uwaga: (*) Wskazane cisnienie odnosi sie do maksymalnego i minimalnego cisnienia, ktére urzadzenie moze odczytag.

INFORMACIJE

OGOLNA

CHARAKTERYSTYKA

na drenie.

SecurMeter to sterylne, jednorazowe, nieinwazyjne urzgdzenie stuzgce do
wykrywania cisnienia srodbrzusznego. Urzgdzenie to sktada sie z drenu tgczacego
cewnik Foleya z workiem do zbiérki moczu, umozliwiajgc pomiar cisnienia.
Podnoszac dren do pozycji pionowej, generowana jest kolumna moczu, ktéra jest
wskaznikiem wartosci cisnienia srédbrzusznego; odczyt wartosci cishienia w mmHg
jest dokonywany za pomocg stopniowanej skali w mmHg nadrukowanej bezposrednio

SUGEROWANY CZAS
UZYTKOWANIA

Z klinicznego punktu widzenia czas uzytkowania nie moze przekracza¢ 7 dni i system
musi by¢ wymieniany przy kazdej wymianie cewnika Foleya, do ktérego jest

DREN ZE SKALA

podtgczony.
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU
KOMPONENT MATERIAL CHARAKTERYSTYKA
PVC Elastyczny cewnik ze skalg centymetrowg do odczytu cisnienia w

jamie brzusznej. Skala centymetrowa, nadrukowana bezposrednio
na rurce, ma zakres stosowania od 0 do 40 mmHg.

LACZNIK TPE, PVC, LDPE |Zigcze do podtgczenia cewnika Foleya z okienkiem do
wstrzykiwania roztworu fizjologicznego.

L ACZNIK Y PVC Ztgcze Y do potgczenia drenu z podziatkg i drenu
odprowadzajgcego mocz.

POLACZENIE FILTRA PVC Dren fgczacy z filtrem dla przeptywu powietrza.

DREN

ZACISK PP Klamra do zamykania przewodu powietrza. Jest ona otwierana
podczas fazy pomiaru cisnienia.

FILTR PVC, Membrana |Filtr hydrofobowy 1,2 mikrometra. Umozliwia przeptyw powietrza w

celu doprowadzenia systemu do cisnienia atmosferycznego
podczas fazy pomiaru.

ZLACZE WORKA NA MOCzZ

DREN

PVvC

Dren, do ktérego sptywa mocz podczas normalnej zbiérki moczu.




YV DELTA MED

Karta techniczna produktu Sch-HMO004-eng
SecurMeter Str.2z2

OGOLNE INFORMACJE O URZADZENIU | PRODUKCJI

OPAKOWANIE

Opakowanie zatwierdzone zgodnie ze zharmonizowang normg miedzynarodowag
1ISO11607
OPAKOWANIE STERYLNE:
PE / papier250x380 mm zgrzewana torebka.
OPAKOWANIE ZBIORCZE:
Pudetko kartonowe410x290x160 mm (20 sztuk w pudetku)
Pudetko kartonowe 830x600x1020 mm (480 sztuk w pudetku)

STERYLIZACJA

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

EXPIRATION

3 lata od daty zakonczenia produkciji, jesli opakowanie jest nienaruszone, a
urzgdzenie jest prawidtowo potgczone.

Urzadzenie jednorazowego uzytku, ponowne uzycie urzgdzenia moze mie¢ @
negatywny wptyw na jego funkcjonalnosc¢ i sterylnosc¢, powodujgc takie
konsekwencje, jak nieprawidtowe dziatanie urzadzenia i jego kontaminacja.

BIOKOMPATYBILNOSC

Wszystkie materiaty sg biokompatybilne zgodnie z normg ISO 10993.

OZNAKOWANIE

DANE IDENTYFIKACYJNE: producent, kod produktu, opis produktu, partia
produkcyjna i zawarta w niej ilos¢, data waznosci produktu sg podane na
etykietach dla kazdego poziomu pakowania.

Uzyte symbole sg wymagane przez miedzynarodowg norme zharmonizowang
EN ISO 15223-1.

PRODUKCJA

Wszystkie etapy produkcji urzadzenia sg przeprowadzane w kwalifikowanym $rodowisku z
kontrolowanym tadunkiem czgsteczkowym i mikrobiologicznym zgodnie z normami ISO

14644 (pomieszczenie czyste klasy ISO 8). Wszystkie procesy sg przeprowadzane zgodnie z
procedurami systemu jakosci 1IS013485: 2016 (TUVSUD).

IDENTYFIKOWALNOSC

Bel gwarantuje petng identyfikowalno$¢ wyprodukowanych partii poprzez
identyfikacje wyrobu medycznego na podstawie zdefiniowanej partii.

UTYLIZACJA

Po zakoniczeniu uzytkowania urzgdzenie nalezy zutylizowa¢ zgodnie z
przepisami obowigzujgcymi w kraju uzytkowania oraz zgodnie z procedurami
obowigzujgcymi w os$rodku uzytkownika. Materiaty, z ktérych wykonano
urzadzenie, sg okreslone w sekcji "Charakterystyka produktu".

PRZECHOWYWANIE

Miekkie i zajmujgce niewiele miejsca opakowanie podstawowe, odpowiednie do
przechowywania i tatwe do utylizacji. Przechowywac¢ w czystym i suchym magazynie.

OSTRZEZENIA

Nalezy przestrzegac zasad aseptyki. Urzadzenie jednorazowego uzytku, nie
resterylizowac.

KONTROLA PRODUKTU

Systematyczne kontrole jakosci sg wdrazane na réznych poziomach:
akceptacji surowcéw / komponentéw, procesu produkcji, sterylizaciji i
ostatecznego zwolnienia produktu zgodnie z procedurami systemu jakosci.

CERTYFIKATY
JAKOSCI

System jakosci zgodny z normami: UNI EN ISO 13485:2016
Jednostka notyfikujgca: TUV SUD Product Service

Produkt jest urzgdzeniem medycznym klasy Is zgodnym z
Dyrektywg 93/42 EEC, Dekretem Ustawodawczym 46/97 i ich aktualizacjami.
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Formularz dla podmiotdw / Form for organizations

1. Pierwsze dlz wyrobu / First for device
|:] 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

l:| 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

-] W - wytwérca {Producent} / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative
I - Bmporter / Importer
D - Pystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawiajacy system Iub zestaw zablegowy / Organization assembling system or procedure pack
§ - Podmiot sterylizujacy wyrdh medycany, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, systemn ar procedure pack
0 - Swiadczeniodawea wykonujacy oceng dziatania (badanie dziatania) / Qrganization carrying out performance evaluation
L - Laboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device
DL - pPodmiot wykonujacy dziatalnosé teczniczy / Entity performing medical activity -

1Z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

OO0O0O0O0oOERO-~

P - podmiot, ktéry uzywa wyrebhow do dziatalnoséci gospodarczej lub zawodowe] / Entity that uses products for bysines rofessional activity

ID: 4496 0887 9408 WM1_F1_1.4 L Strona-Page L/ 2




I -..importera/ ... importer

. dystrybutora / ... distributor

Skamex S.A,

42 677 14 11

katarzyna.plebanska@skamex.com.pl 42 672 40 10

//’ |
i 4498 GREY 5408 WM1_Fi_1.4 Strona -Page 2/3




- ... podmictu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ..

z
S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zahiegowy / ... sterflizing med!
0 - ... Swiadczeniodawey wykonujacego oceng dziatania (badanie dziatanta) / ... carrying out perfory
L
DL - ... podmiot wykenujacy dziatalnosc lecznicza / Entity performing medical activity
1Z - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution

- w. podmiot;

. assembling systam or procedure pack

cal device, system or procedure pack

mance gvaluation

- ... laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrdh IVD / Laboratory produced in home VD device

ktéry uzywa wyrohdw do dziatalnosci gospotarcze]j lub zawadowej / Entity that usas products for business or professional

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy,
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City fodz Data / Date

2023~11-17

Nazwisko / Name Beata Zelazko Podpis / Sighature

ID: 4496 0887 9408 WM1_Fi_1.4

Strona - Page
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