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Deklaracja Zgodnosci Producenta

Identyfikator deklaracji:  Dirinco BV — DoC Citra-Lock Vials — 02-12-2020

Firma Dirinco BV, z siedziba przy Ketelmeer 1, 5347 JX Oss, Niderlandy, o$wiadcza na wlasng
odpowiedzialnos¢, ze roztwory Citra-Lock ™ okreslone w Tabeli 1 ponizej,

e zostaly zaklasyfikowane zgodnie z zasadami klasyfikacji Aneksu [X Dyrektywy
93/42/EWG poprawionej Dyrektywa 2007/47/WE;

e sgzgodne z odno$nymi Podstawowymi Zasadami Bezpieczenstwa i Wydajnosci z Aneksu

1 Dyrektywy 93/42/EWG poprawionej Dyrektywa 2007/47/WE, jak zostato to wykazane
w dokumentacji technicznej (‘Flik Gtéwny WE’);

e spelniaja odnosne wymogi procedury oceny jakosci, o ktorej mowa w Aneksie 11, z
wylaczenie dziatu 4 Dyrektywy 93/42/EWG poprawionej Dyrektywa 2007/47/WE.

Firma Dirinco BV zobowiazuje si¢ réwniez do utrzymania wprowadzonego juz Systemu
Zarzadzania Jakoscia, zgodnie z aktualnymi wymogami EN ISO 13485, jak zostalo to
zweryfikowane przez Jednostke Notyfikowang 0197 TUV Rheinland LSA Products GmbH;
Niimberg Niemcy (raporty z audytu w zataczniku). Firma Dirinco BV potwierdza, ze nie zostal
zlozony wniosek do innej Jednostki Notyfikowanej na te same produkty i System Zarzadzania

Jakoscig produktow.

Tabela 1: Informacje

Verified
‘p' Yy przez

owska
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Producent

Dirinco BV, Oss Niderlandy

Dirinco BV | Ketelmeer 1 | 5347 JX Oss

T +31 (0)73 521 8880 | F +31 (0)412 633 554 | E info@dirinco.com
BTW nr NL 0069.48.571 B0O1 | KvK nr 16050841 | www.dirinco.com
IBAN NL04 INGB 0674 3912 84 | BIC (SWIFT) INGBNL2A

Nazwa rodziny

Citra-Lock™

wyrobow
Zawarte produkty - Citra-Lock ™ 4%, SmL w fiolkach polietylenowych
- Citra-Lock™ 30%, SmL w fiolkach polietylenowych
- Citra-Lock ™ 46,7%, 5mL w fiolkach polietylenowych
Wyroby w ich [trzy zdjecia produktow]
pierwotnym
opakowaniu ;
Przeznaczenie - Citra-Lock ™ 4%

Antykoagulant do uzycia jako blokada cewnika.

- Citra-Lock™ 30%
Antykoagulant, $rodek przeciw drobnoustrojom i redukujacy stworzenie
sie biofilmu do uzycia jako blokada cewnika.

- Citra-Lock "™ 46,7%
Antykoagulant, $rodek przeciw drobnoustrojom i red
sie biofilmu do uzycia jako blokada cewnika
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Rodzaj kontaktu Roztwory nie sa przeznaczone do kontaktu z pacjentem. Stuzg do uzycia
jako blokada cewnika.

Termin 3 lata

przechowywania

Klasa wyrobow i Wszystkie roztwory sa medycznymi wyrobami klasy IIb, zgodnie z

zasady Klasyfikacji Przepisem 3.

Numer certyfikatu HD 60148183 0001
WE
(aktualny) Data wejécia w zycie: 2020-03-26
Data waznosci: 2024-05-26

Wydane przez Jednostke Notyfikowana 0197: TUV Rheinland LSA
Products GmbH Niimberg Niemcy.

Deklaracja zatwierdzona przez:

Oss, NL

dnia 2 grudnia 2020 roku

[nieczytelny podpis]

Maha Haimour, Dyrektor, miejsce i data podpisania

*%% Koniec dokumentu ***

[dane teleadresowe firmy Dirinco]

Ja, Halina Kaniewska, thumacz przysi¢gly jezyka angielskiego, nr TP/2705/05, zaswiadczam

zgodno$¢ niniejszego thumaczenia z okazanym mi dokumentem w jezyku angielskim.

Torun, 4440’?/022 ......... Rep. nr .. L / 2222
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