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DEKLARACJA ZGODNOŚCI UE 
rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 

 
Legalny Producent Nazwa: Shenzhen Maiwei Biotech Co., Ltd 

Adres: 5/F, Office Building, 2/F, Building 1, 2-10 Jinlong Blvd. South  
Pingshan District, Shenzhen 518118, Chiny 
SRN: CN-MF-000021981  

Przedstawiciel 
europejski 

Nazwa: Shanghai InternaYonal Holding Corp. GmbH (Europa) 
Adres: Eiffestraße 80, 20537 Hamburg, Niemcy 
SRN: DE-AR-000000001 

Nazwa produktu Ciśnieniowy wężyk łączący 

Nazwa handlowa Ciśnieniowy wężyk łączący 

Model 

Bezpieczny wężyk 

 
Jednorazowy wężyk 

 
Kod EMDN A03020101: Węże przedłużające niskiego ciśnienia 

Podstawowy kod UDI-DI Proszę zapoznać się z Załącznikiem B: Specyfikacja modelu w MDR-MW-PCT-04 
Opis i specyfikacja urządzenia. 

Zdjęcie urządzenia Patrz 1.7.2 Zdjęcie urządzenia w opisie i specyfikacji urządzenia MDR-MW-PCT-
04. 
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Przeznaczenie Ciśnieniowy wężyk łączący jest przeznaczony do pracy z kompatybilnym 

automatycznym wstrzykiwaczem by dostarczać środki kontrastowe lub sól 
fizjologiczną ludziom w celu przeprowadzania badań diagnostycznych przy 
użyciu promieniowania rentgenowskiego (CT, DSA) oraz obrazowania metodą 
rezonansu magnetycznego (MRI). 

Klasa ryzyka Klasa IIa 

Zasada klasyfikacji Reguła 2 w Rozdziale III Załącznika VII do Rozporządzenia (UE) 2017/745 

Ocena zgodności Rozdziały I i III Załącznika IX do Rozporządzenia (UE) 2017/745 

Niniejszym oświadczamy, że wymieniony produkt (produkty) spełniają wymagania Rozporządzenia (UE) 
2017/745 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY. Cała dokumentacja wspierająca jest przechowywana na 
terenie zakładu producenta. My, jako producent, ponosimy wyłączną odpowiedzialność za Deklarację 
zgodności. 
Zastosowane normy  Zobacz Listę Zastosowanych Norm MRD-MW-PCT-03. 

Jednostka notyfikowana Nazwa: TÜV SÜD Product Service GmbH ZerYfizierstellen 
Adres: Ridlerstraße 65 MÜNCHEN, Niemcy 
Numer: 0123 

EC Certyfikat G10 001460 0003 Rev. 00 Ważny do 2028-09-08 

Początek oznakowania 
CE 

2023-09-07 

Miejsce, data wydania Shenzhen, Guangdong 2023-09-25 

Podpis: Chen Zhiqiu 
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