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DoC 094-02 Doustne Strzykawki Dojelitowe B. Braun

AVANOS =i

5405 Windward Parkway

Alpharetta, GA 30004
T 1-844-428-2667

Deklaracja Zgodnosci UE

Legalny wytworca: AVANOS Medical, Inc.
5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004
USA
Autoryzowany przedstawiciel: ec | rep Avanos Medical Belgium BVBA
Leonardo Da Vincilaan 1
1930 Zaventem
Belgia
Wykaz wyrobéw:
Data rozpoczecia
IS Nazwa handlowa i opis Rodzina produktow e Beants AR IR
katalogowy ryzyka klasyfikacyjna CE zgodnie z
MDD/IVDD
Strzykawka Strzykawki Doustne / Zatacznik IX
4616024-01 Doustna / Dojelitowa Dojelitowe B.Braun z lla RZ ula I 11-maj-2016
B.Braun, 1 ml, ENFit® tacznikiem ENFit® g
Strzykawka Strzykawki Doustne / Zatacznik IX
4616025-01 Doustna / Dojelitowa Dojelitowe B.Braun z lla RZ ula I 11-maj-2016
B.Braun, 2,5 ml, ENFit® | tacznikiem ENFit® g
Strzykawka Strzykawki Doustne / Zatacznik IX
4616026-01 Doustna / Dojelitowa Dojelitowe B.Braun z lla RZ ula I 11-maj-2016
B.Braun, 5 ml, ENFit® tacznikiem ENFit® g
Strzykawka Strzykawki Doustne / Zatacznik IX
4616027-01 Doustna / Dojelitowa Dojelitowe B.Braun z lla RZ ula I 7-kwiecien-2016
B.Braun, 10 ml, ENFit® | tgcznikiem ENFit® g
Strzykawka Strzykawki Doustne / .
- I Zatacznik IX Co
4616028-01 Doustna / Dojelitowa Dojelitowe B.Braun z lla Requta I 7-kwiecien-2016
B.Braun, 20 ml, ENFit® | tacznikiem ENFit® g
Strzykawka Strzykawki Doustne / .
. o Zatacznik IX N
4616029-01 Doustna / Dojelitowa Dojelitowe B.Braun z lla Requta I 7-kwiecien-2016
B.Braun, 60 ml, ENFit® | tacznikiem ENFit® g
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Przeznaczenie: Wyrdb jest wskazany do stosowania jako dozownik, urzadzenie pomiarowe i
urzadzenie do przelewania ptynow. Stuzy do podawania ptynéw do
organizmu doustnie lub dojelitowo. Przeznaczony jest do stosowania w
szpitalach lub w ramach opieki domowej przez profesjonalnych pracownikow
stuzby zdrowia oraz laikéw (pod nadzorem profesjonalnych pracownikow
stuzby zdrowia) u pacjentow we wszystkich grupach wiekowych.

Procedura Oceny Zatacznik Il

Zgodnosci :

Jednostka BSI Group The Netherlands B.V.

Notyfikowana: Numer indentyfikacyjny jednostki notyfikowanej: 2797

Certyfikat EC CE 711145 (Kompletny certyfikat CE). Produkty objete niniejszg Deklaracjq

Zgodnosci posiadajg wazny certyfikat EC, ktory zostat wydany zgodnie z
dyrektywg 93/42/EWG przed dniem 26 maj 2021 r. i korzystajg z przepisow
przejSciowych zawartych w art. 120 rozporzadzenia UE 2017/745.

Niniejsza Deklaracja Zgodnosci UE zostata wydana na wytaczng
odpowiedzialno$¢ firmy AVANOS Medical, Inc. Wyroby objete niniejszg
deklaracjg sg zgodne z dyrektywg dot. wyrobéw medycznych (MDD):
93/42/EWG iflub Dyrektywa dot. wyrobow do diagnostyki in vitro (IVDD):

98/79IE.
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