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Strona 1z Adres pocztowy Biuro
PF 060107 Charlottenstrasse 65
10051 Berlin 10117 Berlin
Niemcy Niemcy

KD Medical GmbH Hospital Products e Charlottenstrasse 65 ¢ 10117 Berlin e Niemcy Telefon +49-30-20 39 95 91/92
Faks +49-30-20 39 95 99
E-mail info@kdm-berlin.de
http www.kdm-berlin.de

Deklaracja zgodnosci
Producent: KD Medical GmbH Hospital Products

Nazwa wyrobu:

Charlottenstrasse 65
10117 Berlin
NIEMCY

Kaniule dozylne z elementami bezpieczenstwa i bez elementow
bezpieczenstwa

Niniejszym zaswiadczamy, na wlasng odpowiedzialnos¢, ze wyzej wymienione wyroby spetniajg
postanowienia Dyrektywy Rady 93/42/EWG z 14 czerwca 1993 r. o urzadzeniach medycznych,
zmienionej Dyrektywa Rady 2007 /47 /WE.

Wszystkie wspierajagce dokumenty dowodowe sg przechowywane w siedzibie producenta

(Dziat KJ).

Normy powiazane
lub dokumenty normatywne:

Sposob oceny zgodnosci

Klasyfikacja:

Organ notyfikowany:

(nazwa, adres,

nr identyfikacyjny)

Certyfikat WE:

Certyfikat WE wazny do:

wskazane w ,Wykazie zastosowanych postanowien i norm”
przechowywanych przez producenta jako cze$¢ dokumentacji
technicznej

wediug zatacznika II z wylgczeniem (4) wyzej wspomnianej
Dyrektywy Rady

zgodnie z zatgcznikiem IX wyzej wspomnianej Dyrektywy Rady:
klasa Ila

TUV SUD Product Service GmbH
RidlerstraBe 65

80339 Monachium, Niemcy

Nr identyfikacyjny: 0123

G1 037875 0044 Nowel.00

26.05.2024

Miejsce i data wydania niniejszej deklaracji: Berlin, 10.07.2019

Nazwisko, stanowisko i podpis osoby upowaznionej: J. Bartz, Dyrektor Naczelny

Niniejsza deklaracja jest wazna do czasu nastepnej nowelizacji.

Bank

Kod banku
Konto nr
IBAN
SWIFT

Deutsche Bank AG, Berlin
100 700 00
605 24 50 00
DE77 1007 0000 0605 2450 00
DEUT DE BB

[okragta pieczatka firmowa KD Medical GmbH, podpis nieczytelny]

Commerzbank AG, Berlin Zarejestrowana siedziba: Berlin
100 800 00 Dyrektor Naczelny: J6rg Bartz
905 94 65 00 Rejestr handlowy: Berlin-
DE50 1008 0000 0905 9465 00 Charlottenburg HRB 64320
DRES DE FF 100 Nr VAT DE 812 328 107
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Zalacznik do deklaracji zgodnosci
G1-09-8, nowelizacja 0, z dnia 10.07.2019

Bezpieczna kaniula dozylna z rurka wydtuzajaca z PU i skrzydetkami, cewnik z PUR

. Klasa Kod
Nr artykutu Specyfikacje ryzyka UMDNS
Cze$c¢ typu Y, zacisk C, komora kontrolna z filtrem, luer lock i ztacze Clave, i
781913 Tyvek, 18G x 32 mm Ila 10-727
Czesc typu Y, zacisk C, komora kontrolna z filtrem, luer lock i ztgcze Clave, Ila i
781920 | 1 VoK 20G x 32 mm 10-727
;7 . . . IIa
781937 CzesC typu Y, zacisk C, komora kontrolna z filtrem, luer lock i ztgcze Clave, 10-727
Tyvek, 22G x 25 mm
;7 . . R IIa
781944 CzesC typu Y, zacisk C, komora kontrolna z filtrem, luer lock i ztagcze Clave, 10-727
Tyvek, 24G x 19 mm
; ; ITa
781951 ;Eoﬁzﬁq zlacze luer, zacisk C, komora kontrolna z filtrem, luer lock, Tyvek, 18G x 10-727
; ; ITa
781968 ;;oiﬁq zlacze luer, zacisk C, komora kontrolna z filtrem, luer lock, Tyvek, 20G x 10-727
; : ITa
781975 ;;oiﬁq zlacze luer, zacisk C, komora kontrolna z filtrem, luer lock, Tyvek, 22G x 10-727
; ; ITa
781902 Fl’(-r)oiﬁ1 zlacze luer, zacisk C, komora kontrolna z filtrem, luer lock, Tyvek, 24G x 10-727
Bank Deutsche Bank AG, Berlin Commerzbank AG, Berlin Zarejestrowana siedziba: Berlin
Kod banku 100 700 00 100 800 00 Dyrektor Naczelny: Jérg Bartz
Konto nr 605 24 50 00 905 94 65 00 Rejestr handlowy: Berlin-
IBAN DE77 1007 0000 0605 2450 00 DE50 1008 0000 0905 9465 00 Charlottenburg HRB 64320

SWIFT DEUT DE BB DRES DE FF 100 Nr VAT DE 812 328 107
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