












 

[logo] Bactiguard 

Numer dokumentu/Rev.: 0307-0000-DOC/14 

DEKLARACJA ZGODNOŚCI  WE (CE) 
 

My, Bactiguard AB, producent, niniejszym deklarujemy, na naszą wyłączną 
odpowiedzialność, iż produkty  

Cewnik Foley Silikonowany BIP (Ochrona przed zakażeniem Bactiguard) 
(dwudrożny w rozmiarze 6-26 Fr oraz trzydrożny w rozmiarze 16-26  Fr )  

spełniają wymogi określone w Dyrektywie Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. 
dotyczącej wyrobów medycznych z późniejszym zmianami Dyrektywy Rady 
2007/47/WE oraz przepisami szwedzkiego wdrożenia Dyrektywy Rady, LVFS 
(Läkemedelsverkets föreskrifter)  2003:11. 

Produkty te otrzymały certyfikat WE o numerze referencyjnym 2126845CE01 wydany przez 
notyfikowaną jednostkę certyfikującą – DEKRA, o numerze identyfikacyjnym 0344. 

Niniejsza deklaracja zgodności WE oparta jest na zatwierdzonym systemie pełnego 
zapewnienia jakości Bactiguard AB i jest certyfikowana w celu opracowania, wytwarzania i 
kontroli końcowej przedmiotowych produktów, zgodnie z Załącznikiem II Dyrektywy WE. 

Niniejsza Deklaracja WE ważna jest dla wszystkich produkowanych partii Cewnika Foley 
Silikonowanego BIP z partii o numerze 500074-10 oraz dalszych, z datą produkcji 
Listopad 2012 i późniejszym. 

2015-10-06 Sztokholm /-/ nieczytelny podpis 

Christian Kinch, 
CEO Bactiguard AB  
Bactiguard AB  
Alfred Nobels Allé 150  
146 48 Tullinge, Szwecja 

0-307-0000- DOC Deklaracja Zgodności BIP Cewnik Foley Silikonowany v14                     Strona 1 z 6 



1 Informacje producenta 

Prawny producent 

     Nazwa   Bactiguard AB 
Adres        Alfred Nobels Allé 150 

                     146 48 Tullinge, 
          Szwecja 

Faktyczny producent 

Nazwa: Bactiguard AB  
Adres Jarnvagsgatan 9 PO Box 12  
285 21 Markaryd. Szwecja 

Bactiguard Malaysia Sdn Bhd, 
660, Jalan Idaman 3/4 
Taman Desa Idaman Kawasan 
Perindustrian Senai, 81400 
Senai,Johor, 
Malezja 

2 Identyfikacja produktu 
Kategoria produktu  

Rodzina produktu  

Typy produktu  

 

Nazwy handlowe produktu 

 

 

Zastosowana Dyrektywa UE 

 

 

Klasyfikacja 

Urologiczne cewniki do jednorazowego użytku  
Cewniki urologiczne BIP (Ochrona przed zakażeniem Bactiguard) 
Dwudrożny lub trzydrożny cewnik Foley BIP do użytku dla dorosłych  

Cewnik Foley BIP Silikonowany  

Dyrektywa Rady dla wyrobów medycznych 93/42/EWG z późniejszym 
zmianami Dyrektywy Rady 2007/47/WE 

lIb (zgodnie z Regułą 8, Załącznik IX, Dyrektywa Rady dla wyrobów 
medycznych 93/42/EWG z późniejszym zmianami Dyrektywy Rady 
2007/47/WE  

 
1) ZASTOSOWANA NORMA   NAZWA  

Normy  systemu jakości  

ISO 13485:2013 Wyroby medyczne -- Systemy zarządzania jakością -- Wymagania do celów przepisów 
prawnych 

ISO 14971:2012 Wyroby medyczne -- Zastosowanie zarządzania ryzykiem do wyrobów medycznych 
Normy wyrobu  

EN 1616/A1 :1999  Sterylne cewniki urologiczne jednorazowego użytku 
EN 1618:1997 Cewniki inne niż wewnątrznaczyniowe -- Metody badania wspólnych właściwości 

ISO 594-1:1986  
2) (EN 20594-1:1993) 

ISO 594-1 1986 Łączniki stożkowe o zbieżności 6 procent (Luer) do strzykawek, igieł i 
niektórych innych wyrobów medycznych -- Część 1: Wymagania ogólne 

Bactiguard 
 

Procedury oceny zgodności                         Załącznik II 

Kod wyrobu wg Globalnej Nomenklatury  
Wyrobów Medycznych (GMDN)                    34971 cewnik, urologiczny, do samodzielnego cewnikowania 
 

3 Zastosowane  normy 



 

3)  Normy produkcyjne   

ISO 14644-5:2004 Pomieszczenia czyste i związane z nimi środowiska kontrolowane- Część 5: Obsługa 5.  
EN 868-5:2009 Materiały opakowaniowe dla finalnie sterylizowanych wyrobów medycznych -- Torebki z 

zamknięciem samoprzylepnym oraz rękawy z materiałów porowatych i folii z tworzywa 
sztucznego -- Wymagania i metody badań 

 

EN ISO 11607-1:2009 Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobów medycznych -- Część 1: Wymagania dotyczące 
materiałów, systemów bariery sterylnej i systemów opakowaniowych 

 

ISO 11737- 1:2006/AC 2009 Sterylizacja wyrobów medycznych -- Metody mikrobiologiczne -- Część 1: Oznaczanie populacji 
drobnoustrojów na produktach 

 
 

ISO 11135-2014 Sterylizacja produktów stosowanych w ochronie zdrowia -- Tlenek etylenu – Część 1: Wymagania 
dotyczące opracowywania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobów 
medycznych 

 

ISO 11737-2:2009 Sterylizacja wyrobów medycznych -- Metody mikrobiologiczne -- Część 2: Badania sterylności 
wykonywane podczas określania, walidacji i utrzymywania skuteczności procesu sterylizacji 

 
 

ISO 11138-1:2006 Sterylizacja produktów stosowanych w ochronie zdrowia -- Wskaźniki biologiczne -- Część 1: 
Wymagania ogólne 

 
 

EN ISO 10993-7:2008/ AC:2009 Biologiczna ocena wyrobów medycznych -- Część 7: Pozostałości po sterylizacji tlenkiem etylenu  

Normy biokompatybilności   

EN ISO 10993-1:2009/ AC:2010 Biologiczna ocena wyrobów medycznych -- Część 1: Ocena i badanie w procesie zarządzania 
ryzykiem 

 

EN ISO 10993-5:2009 Biologiczna ocena wyrobów medycznych -- Część 5: Badania cytotoksyczności in vitro  
EN ISO 10993-10:2010 Biologiczna ocena wyrobów medycznych – Część 10: Badania działania drażniącego i 

uczulającego na skórę 
 

EN ISO 10993-12:2012 Biologiczna ocena wyrobów medycznych -- Część 12: Przygotowanie próbki i materiały 
odniesienia 

 

Normy badań klinicznych   

ISO 14155-1:2011 Badanie kliniczne wyrobów medycznych przeznaczonych dla ludzi -- Część 1: Ogólne wymagania.  

MEDDEV 2.7/1 rev.3 Badanie kliniczne: Wskazówki dla producentów oraz jednostek notyfikowanych  
MEDDEV 2.12/1 rev.8 Wyroby medyczne:  Wskazówki, Wskazówki dotyczące wyrobów medycznych  System kontroli  

Normy etykietowania   

EN 556-1:2001/AC 2006 Wymagania dotyczące wyrobów medycznych określanych jako STERYLNE   
EN 980:2008 Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobów medycznych  
EN 1041:2008 Informacje dostarczane przez wytwórcę wyrobów medycznych  
ISO 15223-1:2012 Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania na etykietach wyrobów medycznych, w ich 

oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach -- Część 1: Wymagania ogólne 
 

Normy testów  stabilności   

ASTM F1980-07 Standardowe wskazówki dla przyspieszonego zużycia systemów bariery sterylnej dla wyrobów 
medycznych  

 

Bactiguard 
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4 Dane identyfikacyjne jednostki notyfikowanej i 
certyfikatu WE 

DEKRA Certification B.V. 

Utrechtseweg 310, Postbus 5185  

6802 ED ARNHEM  

Królestwo Niderlandów 

Telefon : +31 :(0)26:356 20 00  
Fax : +31:(0)26:352 58 00 

Strona internetowa : www.dekra-certification.com 

Jednostka notyfikowana numer: 0344 

-Numer rejestracyjny certyfikatu.: 2126845CE01 

-Data wygaśnięcia certyfikatu: 2018-10-01 

Bactiguard 
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5 Lista produktów 

EU 115060510 Cewnik Foley BIP - silikonowany, dwudrożny 6 Fr 3cc Dwudrożny, pediatryczny 6 Fr 3cc 31 cm 
EU 115080510 Cewnik Foley BIP - silikonowany, dwudrożny 8 Fr 5cc Dwudrożny, pediatryczny 8 Fr 5cc 31 cm 
EU 115100510 Cewnik Foley BIP - silikonowany, dwudrożny 10 Fr 5cc Dwudrożny, pediatryczny 10 Fr 5cc 31 cm 

EU 115121010 Cewnik Foley BIP - silikonowany, dwudrożny 12 Fr 10cc Dwudrożny standardowy (męski) 12 Fr 10cc 40 cm 
EU 115141010 Cewnik Foley BIP - silikonowany, dwudrożny 14 Fr 10cc Dwudrożny standardowy (męski) 14 Fr 10cc 40 cm 
EU 115161010 Cewnik Foley BIP - silikonowany, dwudrożny 16 Fr 10cc Dwudrożny standardowy (męski) 16 Fr 10cc 40 cm 
EU 115181010 Cewnik Foley BIP - silikonowany, dwudrożny 18 Fr 10cc Dwudrożny standardowy (męski) 18 Fr 10cc 40 cm 
EU 115201010 Cewnik Foley BIP - silikonowany, dwudrożny 20 Fr 10cc Dwudrożny standardowy (męski) 20 Fr 10cc 40 cm 
EU 115221010 Cewnik Foley BIP - silikonowany, dwudrożny 22 Fr 10cc Dwudrożny standardowy (męski) 22 Fr 10cc 40 cm 
EU 115241010 Cewnik Foley BIP - silikonowany, dwudrożny 24 Fr 10cc Dwudrożny standardowy (męski) 24 Fr 10cc 40 cm 

EU 115261010 Cewnik Foley BIP - silikonowany, dwudrożny 26 Fr 10cc Dwudrożny standardowy (męski) 26 Fr 10cc 40 cm 

EU 115163010 Cewnik Foley BIP - silikonowany, dwudrożny 16 Fr 30cc Dwudrożny standardowy (męski) 16 Fr 30cc 40 cm 

EU 115183010 Cewnik Foley BIP - silikonowany, dwudrożny 18 Fr 30cc Dwudrożny standardowy (męski) 18 Fr 30cc 40 cm 

EU 115203010 Cewnik Foley BIP - silikonowany, dwudrożny 20 Fr 30cc Dwudrożny standardowy (męski) 20 Fr 30cc 40 cm 

EU 115223010 Cewnik Foley BIP - silikonowany, dwudrożny 22 Fr 30cc Dwudrożny standardowy (męski) 22 Fr 30cc 40 cm 

EU 115243010 Cewnik Foley BIP - silikonowany, dwudrożny 24 Fr 30cc Dwudrożny standardowy (męski) 24 Fr 30cc 40 cm 

EU 115263010 Cewnik Foley BIP - silikonowany, dwudrożny 26 Fr 30cc Dwudrożny standardowy (męski) 26 Fr 30cc 40 cm 

EU 116161010 Cewnik Foley BIP - silikonowany, trzydrożny18 16 Fr 10cc Trzydrożny standardowy (męski) 16 Fr 10cc 40 cm 

EU 116181010 Cewnik Foley BIP - silikonowany, trzydrożny 18 Fr 10cc Trzydrożny standardowy (męski) 18 Fr 10cc 40 cm 

EU 116201010 Cewnik Foley BIP - silikonowany, trzydrożny 20 Fr 10cc Trzydrożny standardowy (męski) 20 Fr 10cc 40 cm 

EU 116221010 Cewnik Foley BIP - silikonowany, trzydrożny 22 Fr 10cc Trzydrożny standardowy (męski) 22 Fr 10cc 40 cm 

EU 116241010 Cewnik Foley BIP - silikonowany, trzydrożny 24 Fr 10cc Trzydrożny standardowy (męski) 24 Fr 10cc 40 cm 
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Cewnik Foley Silikonowany BIP (Ochrona przed zakażeniem Bactiguard 

Kod    Rozmiar w 
skali 
French 

Balon pojemność  

kraju Numer 
produktu 

Opis Rodzaj  
[Fr/Ch.] 

[ml/cc] Długość 

Bactiguard 
 



 

EU 116261010 Cewnik Foley BIP - silikonowany, trzydrożny 26 Fr 10cc Trzydrożny standardowy (męski) 26 Fr 10cc 40 c m 

EU 116163010 Cewnik Foley BIP - silikonowany, trzydrożny16 Fr 30cc Trzydrożny standardowy (męski) 16 Fr 30cc 40 cm 

EU 116183010 Cewnik Foley BIP - silikonowany, trzydrożny18 Fr 30cc Trzydrożny standardowy (męski) 18 Fr 30cc 40 cm 

EU 116203010 Cewnik Foley BIP - silikonowany, trzydrożny 20 Fr 30cc Trzydrożny standardowy (męski) 20 Fr 30cc 40 cm 

EU 116223010 Cewnik Foley BIP - silikonowany, trzydrożny22 Fr 30cc Trzydrożny standardowy (męski) 22 Fr 30cc 40 cm 

EU 116243010 Cewnik Foley BIP - silikonowany, trzydrożny 24 Fr 30cc Trzydrożny standardowy (męski) 24 Fr 30cc 40 cm 

EU 116263010 Cewnik Foley BIP - silikonowany, trzydrożny 26 Fr 30cc Trzydrożny standardowy (męski) 26 Fr 30cc 40 cm 

Koniec listy 
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Cewniki BACTIGUARD dostępne w 



Efekt galwaniczny 
tworzy się ze względu 
na metale szlachetne

wytwarza się
mikroprąd

zapobiega przyleganiu 
bakterii do powierzchni

powierzchnia
z powłoką
Au, Pd, Ag
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