Dokument podplsan rzez lwona

Pmk

Data

Signature N:Pll)imed

024121@4909 i Sci 11 luty 2024
cE |C am De'klaraqa Zf.;odnosc.l (DoC). y
MEDICAL Zamkniety tacznik Meski PureSite + Stronalz2

Where everything connects Akcesoria
Wytworca:

Nazwa wyrobu:
Numer katalogowy:

Wyroby objete niniejszg
deklaracjg zgodnosci:

Przeznaczenie wyrobu:

Klasyfikacja:

Procedura Oceny
Zgodnosci:

Numer certyfikatu
Systemu Zarzadzania
Jakoscig:

Upowazniony
przedstawiciel na teren
UE:

Jednostka Notyfikowana:

Adres Jednostki
Notyfikowanej:

Kod Basic UDI-DI:

Upowazniony
przedstawiciel na teren
Szwaijcarii:

Nazwa: Elcam Medical ACAL
Adres:  Baram 1386000, Izrael
Niepowtarzalny Numer Identyfikacyjny: [L-MF-000012189

Zamkniety tacznik Meski PureSite + Akcesoria

270724, 270725

Wszystkie Zamkniete Meskie taczniki PureSite (CMC) wytwarzane
poczawszy od daty wystawienia niniejszej deklaracji, do daty
najblizszego przegladu deklaracji

Zamkniety tacznik Meski PureSite (CMC) to dwukierunkowy,
bezigtowy przyrzad dostepowe typu Luer, przeznaczone do stosowana
jako dodatek do zestawu do podawania dozylnego i/lub strzykawki.
Wyrdb ten jest przeznaczony do przygotowywania i podawania
ptyndéw pozajelitowych, w tym lekdw niebezpiecznych.

Ostona Przeciwkurzowa PureSite to element wyposazenia
Zamknietego tgcznika Meskiego PureSite, ktory zapobiega
zanieczyszczeniu tacznika w przypadku dotyku w trakcie transportu.

Klasa Is Reguta 2, zgodnie z Zatgcznikiem VIII Rozporzadzenia w
sprawie Wyrobéw Medycznych 2017/745

Zatacznik IX — Rozdziat | Rozporzadzenia w sprawie Wyrobdéw
Medycznych 2017/745

D2001100013

Nazwa: MedNet EC-REP GmbH
Adres:  Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Niemcy
DE-AR-000000002

mdc (numer JN 0483)

Kriegestrasse 6, 70191 Stuttgart, Niemcy

UDI-DI #729010259EMO00001RY

Nazwa: MedNet SWISS GmbH
Adres: D4 Platz 4, 6039 Root D4, Szwajcaria
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Niniejszym oswiadczamy, ze wyzej wymieniony wyrdb medyczny spetnia wymagania Rozporzadzenia
(UE) MDR 2017/745 w sprawie Wyrobéw Medycznych. Niniejsza deklaracja zostata wydana na
podstawie certyfikatu Systemu Zarzgdzania Jakoscig zgodnie z wymaganiami BS EN 1SO 13485:2021,

wydanego przez mdc.

Dodatkowo oswiadczamy, ze za niniejszg deklaracje zgodnosci wytaczng odpowiedzialnos¢ ponosi

firma Elcam Medical ACAL.

Yaniv Menachem; /-/ pieczeé firmy Elcam Medical ACAL Baram, lzrael;
Manager ds. Regulator Affairs /-/ podpis nieczytelny 11 luty 2024
Nazwisko i stanowisko Podpis Data i miejsce
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