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DEKLARACJA ZGODNOSCI WE
My: Wraz z:
Producent Autoryzowany przedstawiciel we Wspolnocie
Europejskiej
Bayer Medical Care Inc. Bayer Medical Care, B.V.
1I (Bj?)’erlDf:;’: 15051-0780 USA CHSIEE CoMIRIS Ce
HEIANRS, Dreoid 6221 KV Maastricht
Holandia
Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN) Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN)
producenta: autoryzowanego przedstawiciela we Wspolnocie
Bayer Medical Care, Inc.: US-MF-000007050 Europejskiej: NL-AR-000000240
LISTA INFORMACYJNA WYROBU/RODZINY WYROBOW
Nr katalogowy Wyréb Klasyfikacja Kod Basic UDI-DI
dotyczaca ryzyka
SDS-CTP-QFT MEDRAD® Stellant Zestaw dwoch Class lla, Rule 2 (8013)0616258TFCN-
strzykawek Quad-Pak z rurkg QFT 0050Q5
SDS-CTP-SPK MEDRAD® Stellant Kit quadruplo de duas Class lla, Rule 2 (8013)0616258TFCN-
seringas com espigdes 0050Q5
SSS-CTP-QFT MEDRAD® Stellant LZestaw pojedynczej Class lla, Rule 2 (8013)0616258TFCN-
strzykawki Tri-Pak z rurkg QFT 0050Q5
8§8S-CTP-SPK MEDRAD® Stellant Zestaw pojedynczej Class lla, Rule 2 (8013)0616258TFCN-
_ strzykawki Tri-Pak z ostrzem 0050Q5
S8S-LP-60-T MEDRAD® Stellant Niskoci$nieniowe Class lla, Rule 2 (8013)0616258TFCN-
potgczenia przewodoéw z przewodem do 0050Q5
napetniania wstepnego

PRZEZNACZENIE WYROBU:

Przeznaczenie: Zawarto$¢ niniejszego opakowania stuzy do podawania $rodka kontrastowego lub roztworu soli
fizjologicznej. Zawarto$¢ ta jest przeznaczona do jednorazowego uzytku u jednego pacjenta i wytgcznie wraz ze
wstrzykiwaczami Stellant firmy MEDRAD®.

DEKLARACJA:

Bayer Medical Care Inc. ponoszac wytgczng odpowiedzialnosé, oswiadcza, ze wymienione powyzej produkty
spetniajg wszystkie stosowne wymogi:
e rozporzgdzenia Unii Europejskiej w sprawie wyrobéw medycznych (2017/745);

Wyzej wymienione wyroby:

e nie zawierajg, jako integralnej czesci, substancji, ktéra uzyta osobno mogtaby by¢ uznana za produkt
leczniczy zgodnie z definicjg artykutu 1(2) dyrektywy 2001/83/WE;
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e nie zawierajg, jako integralnej czesci, substancji ani produktu na bazie ludzkiej krwi zgodnie zm;ieﬁnicja
artykutu 1(10) dyrektywy 2001/83/WE;
e nie sg produkowane z uzyciem tkanek pochodzenia zwierzecego, o ktérych mowa w Dyrektywie Komisji

2003/32/WE;
e system jako$ci dotyczgcy wyzej wymienionych typow wyrobéw zostat oceniony przez BSI (2797) z
zastosowaniem procedury oceny zgodnoéci okreslonej w zatgczniku IX rozdziatach 1 i 11l rozporzadzenia

UE 2017/745 i uzyskat certyfikacje MDR 729753.

Znak CE zostal umieszczony na wyrobie zgodnie z rozporzadzeniem UE 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych.

Niniejszy certyfikat obowigzuje od dnia ziozenia podpisu ponizej dla odno$nych, wyprodukowanych wyrobow
z wymienionymi powyzej kodami Basic UDI-DI.
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Head, Global Regulatory Affairs Operational Excellence
Bayer Medical Care, Inc.
Indianola, PA, USA
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