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DEKLARACJA ZGODNOSCI WE/CE
DoC-002

Producent: Medical Components, Inc
1499 Delp Drive
Harleysville, PA, 19438
USA
Pojedynczy Numer US-MF-000008230
Rejestracyjny (SRN):
Jednostka Notyfikowana: BSI Group the Netherlands B.V.

Jednostka Notyfikowana nr 2797

Upowazniony Przedstawiciel:

MPS Medical Product Servicer GmbH
Borngasse 20

35619 Braunfels, Germany [Niemcy]
SRN: DE-AR-000005009

Numer Certyfikatu WE: MDR 759413 i MDR 734734

Ocena zgodnosci: Poprzez Aneks IX (Rozdziaty I, II i IIT)

Marka produktu/Nazwa Zestawy Cewnikow Hemo-Flow® Double Lumen, Zestawy
handlowa: Cewnikow Jet Flow Double Lumen i Zestawy Cewnikow

Nipro Flow Double Lumen

Przeznaczenie produktu:

Cewniki Hemo-Flow®, Jet Flow i Nipro Flow przeznaczone
sa do uzycia u pacjentow dorostych, ktorzy nie majg statego
dostepu naczyniowego lub sa kandydatami do zatozenia
stalego dostepu naczyniowego, dla ktorych centralny dostep
naczyniowy zylny do hemodializy i aferezy jest konieczny
na podstawie zalecenia wykwalifikowanego i
dyplomowanego lekarza. Cewnik jest przeznaczony do
uzytkowania pod regularng kontrolg i oceng
wykwalifikowanego personelu medycznego.

e Ten cewnik jest jednorazowego uzytku

Klasyfikacja wyrobu: Klasa III, Przepis 8, poprzez Aneks VIII
Identyfikacja wyrobu: Patrz Zalacznik A
Dodatkowe informacje: Patrz Zalagcznik B

My, Medcomp, niniejszym o$wiadczamy, na nasza wylaczng odpowiedzialnosé, ze wyzej
wymienione wyroby spetniajg odnosne warunki Przepisu (EU) 207/745 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 5 kwietnia 2017 roku o wyrobach medycznych i ich przeniesienia do prawa
krajowego Panstw Cztonkowskich, w ktorych wyzej wymienione wyroby sg rozprowadzane.

[nieczytelny podpis] 10LIST2022
Martina Aro Data wejsécia w zycie
Sprawy Regulacyjne Polnocna Ameryka i Europa i
1499 Delp Drive e

Harleysville, PA 19438

USA
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Zalacznik A

Nastepujace wymienione modele produktu sg zgodnie z wymaganiami okreslonymi na Stronie 1

Zestawy cewnikow Hemo-Flow® Double Lumen do hemodializy [Klasa ITI]

KOD

KATALOGOWY

NUMER
CZESCI

OPIS

Podstawowy
UDI-DI

[Uwaga tlumacza: tabela zawiera 10 pozycji — ta czes$¢ nie zostata nieprzettumaczona]

Zestawy cewnikow Jet Flow Double Lumen do hemodializy [Klasa I1I]

KOD

KATALOGOWY

NUMER
CZESCI

OPIS

Podstawowy
UDI-DI

[Uwaga tlumacza: tabela zawiera 8 pozycji — ta cz¢$¢ nie zostala nieprzettumaczona)

Zestawy cewnikow Nipro Flow Double Lumen do hemodializy [Klasa I1I]

KOD

KATALOGOWY

NUMER
CZESCI

OPIS

Podstawowy
UDI-DI

[Uwaga tlumacza: tabela zawiera 8 pozycji — ta cze$¢ nie zostata nieprzettumaczonal

Zalacznik B

Specyfikacje Wspolne (CS), jesli dotyczy, wymienione sa w tabeli ponize;.

Specyfikacje Wspoélne

Numer referencyjny | Aktualizacja Opis Zgodnos¢
Specyfikacji (Pelna/Cze¢sciowa)
Wspdlnej
Produkt ten nie posiada specyfikacji wspdlnych
HISTORIA AKTUALIZACJI
Historia aktualizacji (weryfikacji)
Poziom Data Przyczyna zmian w DoC CR #
aktualizacji | aktualizacji/weryfikacji
/weryfikacji
A 8 LIST 2022 Poczatkowe wystawienie Deklaracji 27405
Zgodnosci

Ja, Halina Kaniewska, thumacz przysiegly jezyka angielskiego, nr TP/2705/05, zaswiadczam

zgodnos$¢ niniejszego tlumaczenia z okazanym mi dokumentem w jezyku angielskim.
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