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Deklaracja producenta

w zwigzku z rozporzadzeniem (UE) 2023/607 zmieniajgcym rozporzadzenia (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746
w odniesieniu do przepisdw przejsciowych dotyczacych niektérych wyrobéw medycznych i wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro, w szczegdlnosci w odniesieniu do

e waznos$¢ certyfikatow wydanych na mocy dyrektywy Rady 90/385/EWG w sprawie wyrobow
medycznych aktywnego osadzania (AIMDD) lub dyrektywy Rady 93/42/EWG w sprawie wyrobow
medycznych (MDD) (certyfikaty dyrektywy) i/lub’

e zgodnosci wyrobdw i nas jako ich producenta z warunkami dalszego wprowadzania do obrotu i

oddawania do uzytku

Nazwa producenta

Avanos Medical, Inc.

Adres producenta | dane kontaktowe

5405 Windward Parkway
Alpharetta, Georgia (GA) 30004
Stany Zjednoczone Ameryki
Numer telefonu: (844)428-2667

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN) (jesli
dostepny)

US-MF-000016181

Nazwa upowaznionego przedstawiciela w UE
(jesli dotyczy)

Avanos Medical Belgium BV

Adres upowaznionego przedstawiciela w UE i
dane kontaktowe

Leonardo Da Vincilaan 1
1930 Zaventem
Belgia

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN) (jesli
dostepny)

BE-AR-000002191

Nazwa jednostki notyfikowanej (jesli dotyczy)

BSi
Patrz zatgczony wykaz

Numer jednostki notyfikowanej (jesli dotyczy)

2797
Patrz zatgczony wykaz

1 Pierwszy warunek nie ma zastosowania w przypadku wyrobdw, dla ktérych procedura oceny zgodnosci zgodnie z MDD nie
wymagata udziatu jednostki notyfikowanej, dla ktérych deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przed dniem 26 maja 2021 r. i
dla ktérych procedura oceny zgodnosci zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem wymaga udziatu jednostki notyfikowane;j.

* Zastrzezony znak handlowy lub znak handlowy firmy Avanos Medical, Inc. lub spétek zaleznych. © 2018-2024 AVNS. Wszelkie prawa

zastrzezone.
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CE 744445
Numer(y) certyfikatu wydanego zgodnie z CE 711372
dyrektywa, ktérego dotyczy niniejsze CE 711149
potwierdzenie (jesli dotyczy) CE 621871
Patrz zatgczony wykaz
Pierwotna data wygasniecia wskazana w 2024-5-24

certyfikacie dyrektywy przed przedtuzeniem
waznosci (jesli dotyczy)

Patrz zatgczony wykaz

Data zakonczenia przedtuzonego okresu
waznosci/okresu przejSciowego

31 grudzien 2027 i
31 grudzien 2028
Patrz zatgczony wykaz

My, jako producent, oswiadczamy na naszg wytgczng odpowiedzialnosé, ze:

e dla wyzej wymienionego certyfikatu wydanego na mocy Dyrektywy (jesli oswiadczenie
dotyczy wielu certyfikatéw, patrz zataczony wykaz) spetnione sg warunki prawnego
przedtuzenia waznosci zgodnie z wymogami art. 120.22 MDR i/lub

e wyroby wymienione w zatagczonym wykazie i my jako ich producent spetniamy warunki
wymienione w art. 120.3c MDR dotyczace dalszego wprowadzania do obrotu i wprowadzania

do uzytkowania,

a dokfadniej poprzez spetnienie nastepujgcych warunkdéw:

» Certyfikat wymieniony powyzej lub w zatgczonym wykazie
e Certyfikaty obejmujgce wyroby wskazane w wykazie zostaty wydane po 25 maja 2017 r., byly
wazne w dniu 26 maja 2021 r. i nie zostaty pdzZniej wycofane.

Wybierz odpowiednie oswiadczenia:
1 Woygast przed 20 marca 2023:

[0 Przed pierwotng datg wygasniecia wskazang w certyfikatach podpisalismy z jednostka
notyfikowang pisemne porozumienie zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi zatgcznika VIl do
niniejszego rozporzadzenia w sprawie oceny zgodnosci w odniesieniu do wyrobéw
objetych wygastymi certyfikatami lub w odniesieniu do wyrobdéw majacych zastgpic te

wyroby, lub

[0 Wiasciwy organ kompetentny przyznat odstepstwo od obowigzujgcej procedury oceny
zgodnosci zgodnie z art. 59 ust. 1 MDR (moze zosta¢ udostepnione na zgdanie), lub

2 Pierwszy warunek nie ma zastosowania w przypadku wyrobdw, dla ktérych procedura oceny zgodnosci zgodnie z MDD nie
wymagata udziatu jednostki notyfikowanej, dla ktérych deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przed dniem 26 maja 2021 r. i
dla ktérych procedura oceny zgodnosci zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem wymaga udziatu jednostki notyfikowane;j.

* Zastrzezony znak handlowy lub znak handlowy firmy Avanos Medical, Inc. lub spétek zaleznych. © 2018-2024 AVNS. Wszelkie prawa

zastrzezone.
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[0 Wiasciwy organ kompetentny zazgdat od producenta, zgodnie z art. 97 ust. 1 MDR,

przeprowadzenia stosownej procedury oceny zgodnosci (moze zosta¢ udostepniona na
zadanie).

Wybierz jedno z ponizszych stwierdzen tylko wtedy, gdy wtasciwy organ przyznat odstepstwo
zgodnie z art. 59(1) lub wymdg zgodhnie z art. 97(1):
O

Formalny wniosek do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcjg 4.3 akapit pierwszy
zatgcznika VII MDR o ocene zgodnosci zostat lub zostanie przez nas ztozony do jednostki
notyfikowanej nie pdzniej niz 26 maja 2024 dla wyrobdw wymienionych w zatgczonym
wykazie lub ich zamiennikéw, a podpisana pisemna umowa (podpisane pisemne umowy)
zostata (zostang) zawarta (zawarte) zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi zatgcznika VIl MDR
przed 26 wrzesnia 2024 r..

Nie zamierzamy ztozy¢ wniosku o ocene zgodnosci do 26 maja 2024, dlatego okres
przejsciowy zakonczy sie z dniem 26 maj 2024

Wygast po dniu 20 marzec 2023:

Wybierz odpowiednie oswiadczenie:
Formalny wniosek do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcjg 4.3 akapit pierwszy

zatgcznika VII MDR o ocene zgodnosci zostat lub zostanie przez nas ztozony do
jednostki notyfikowanej nie pdzniej niz 26 maja 2024 r. dla wyrobdw wymienionych w
zatgczonym wykazie lub ich zamiennikéw, a podpisana pisemna umowa zostata
zawarta zgodnie z sekcjq 4.3 akapit drugi zatacznika VIl MDR przed 26 wrzesnia 2024r.

1 Nie zamierzamy ztozy¢ wniosku o ocene zgodnosci do 26 maja 2024 r., dlatego okres

przejsciowy zakonczy sie 2 z dniem 6 maj 2024

» Wyroby zaklasyfikowane do klasy wyzszej

W przypadku wyrobdéw, dla ktérych procedura oceny zgodnosci zgodnie z MDD nie wymagata
zaangazowania jednostki notyfikowanej, dla ktérych deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przed
dniem 26 maja 2021 i dla ktérych procedura oceny zgodnosci zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem
wymaga zaangazowania jednostki notyfikowane;j:

Wybierz odpowiednie oswiadczenie:

O

a

Formalny wniosek do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcjg 4.3 akapit pierwszy
zatgcznika VIl MDR o ocene zgodnosci zostat ztozony lub zostanie przez nas ztozony do
jednostki notyfikowanej nie pdzniej niz 26 maja 2024 w odniesieniu do wyrobdow
wymienionych w zatgczonym wykazie lub ich zamiennikdw, a podpisana pisemna umowa
zostata zawarta zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi zatacznika VII MDR przed 26 wrzesien
2024

Nie zamierzamy sktadaé wniosku o ocene zgodnosci do dnia 26 maja 2024, dlatego okres
przejsciowy zakonczy sie z dniem 26 maj 2024

* Zastrzezony znak handlowy lub znak handlowy firmy Avanos Medical, Inc. lub spétek zaleznych. © 2018-2024 AVNS. Wszelkie prawa

zastrzezone.
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AVANOS

System zarzadzania jakoscig (SZJ)

Wybierz odpowiednie oswiadczenie:

5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004

Tel 1-844-4AVANOS
WwWw.avanos.com

[0 System zarzadzania jakoscig zgodnie z art. 10(9) MDR zostanie wdrozony nie pézniej niz

26 maja 2024

Wdrozono system zarzadzania jakoscia zgodnie z art. 10(9) MDR
[J Jednostka notyfikowana wydata zatgczony certyfikat dla SZJ zgodnego z MDR.

» Wyroby wymienione w zatagczonym wykazie

e Wyroby nadal spetniajg wymogi dyrektywy AIMDD lub MDD
e Nie ma znaczacych zmian w projekcie i zamierzonym celu.

e Wyrdb lub wyroby nie stanowig niedopuszczalnego zagrozenia dla zdrowia lub bezpieczeristwa
pacjentéw, uzytkownikéw lub innych osdb, ani dla innych aspektéw ochrony zdrowia publicznego.

Podpisano w imieniu i na rzecz producenta:

Petna nazwa producenta:
Avanos Medical Inc.

Miejsce i data:

5405 Windward Parkway
Alpharetta, Georgia (GA) 30004
Stany Zjednoczone Ameryki

Data: 17 maj 2024
Podpis,

/-/ podpis nieczytelny
Edward Sanchez,

Gtéwny Specjalista ds. Regulatory Affairs
edward.sanchez@avanos.com

* Zastrzezony znak handlowy lub znak handlowy firmy Avanos Medical, Inc. lub spétek zaleznych. © 2018-2024 AVNS. Wszelkie prawa

zastrzezone.
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AVANOS

Wykaz wyrobéw

Powyzsza deklaracja producenta dotyczy nastepujgcych wyrobéw:

5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004

Tel 1-844-4AVANOS
WwWw.avanos.com

facznikiem neonatalnym

Identyfikacja wyrobu(éw)3 Numer(y) Pierwotna data | Nazwa i numer Nazwa i numer Data Zamiennik
(np. nazwa wyrobu, nazwa rodziny/grupy, certyfikatu wygasniecia jednostki jednostki zakonczenia (jesli dotyczy)
model wyrobu lub numer katalogowy) wydanego na wskazana w notyfikowanej, notyfikowanej, przedtuzonego

zgodnoséé z certyfikacie ktéra wydata w ktérej okresu

dyrektywa, (certyfikatach) certyfikat na ztozono waznosci

ktérego dotyczy | Przed zgodnosc¢ z wniosek

niniejsze przedtuzeniem | Dyrektywa MDR/podpisano

potwierdzenie | (jesli dotyczy) (jedli dotyczy) umowe

(jesli dotyczy) (jedli dotyczy)
BALLARD zamkniete cewniki do odsysania do | CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
stosowania u dorostych z podwdéjnym 2028 zostanie oceniona na zgodnosc z
facznikiem obrotowym MDR, zamiennik nie jest wymagany.
BALLARD zamkniete cewniki do odsysania do | CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
stosowania u dorostych z podwdjnym 2028 zostanie oceniona na zgodno$¢ z
tacznikiem obrotowym i portem MDI MDR, zamiennik nie jest wymagany.
BALLARD zamkniete cewniki do odsysania do | CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
stosowania u dorostych z tacznikiem 2028 zostanie oceniona na zgodnosc z
obrotowym MDR, zamiennik nie jest wymagany.
BALLARD zamkniete cewniki do odsysania do | CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
stosowania u dorostych z tgcznikiem , T” 2028 zostanie oceniona na zgodno$¢ z

MDR, zamiennik nie jest wymagany.

BALLARD zamkniete cewniki do odsysania do | CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
stosowania u noworodkéw/dzieci z 2028 zostanie oceniona na zgodnos¢ z
facznikiem obrotowym MDR, zamiennik nie jest wymagany.
BALLARD zamkniete cewniki do odsysania do | CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
stosowania u noworodkéw/dzieci z 2028 zostanie oceniona na zgodno$¢ z

MDR, zamiennik nie jest wymagany.

3 w przypadku wyrobdw z certyfikatem (certyfikatami) AIMDD/MDD identyfikacja powinna by¢ taka, jak w certyfikacie, a tylko jesli certyfikat ma zakres ogdlny, powinien by¢ taki, jak

zdefiniowano powyzej).

* Zastrzezony znak handlowy lub znak handlowy firmy Avanos Medical, Inc. lub spétek zaleznych. © 2018-2024 AVNS. Wszelkie prawa zastrzezone.
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BALLARD zamkniete cewniki do odsysania do | CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
stosowania u noworodkéw/dzieci z 2028 zostanie oceniona na zgodnosc z
adapterem ,Y” MDR, zamiennik nie jest wymagany.
BALLARD zamkniety system do odsysania do | CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
stosowania u dorostych 2028 zostanie oceniona na zgodnosc z
MDR, zamiennik nie jest wymagany.
BALLARD inhalator z dozownikiem z CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
adapterem (MDI) 2028 zostanie oceniona na zgodno$¢ z
MDR, zamiennik nie jest wymagany.
BALLARD cewnik do odsysania wydzieliny z CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
jamy ustnej do stosowania u dorostych 2028 zostanie oceniona na zgodnosc z
MDR, zamiennik nie jest wymagany.
BALLARD cewnik do odsysania wydzieliny z CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
jamy ustnej do stosowania u 2028 zostanie oceniona na zgodno$¢ z
noworodkdéw/dzieci MDR, zamiennik nie jest wymagany.
BALLARD uchwyt cewnika do odsysania CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
wydzieliny z jamy ustnej 2028 zostanie oceniona na zgodnosc z
MDR, zamiennik nie jest wymagany.
BALLARD szczoteczka do zebow z CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
mozliwoscig odsysania wydzieliny z jamy 2028 zostanie oceniona na zgodno$¢ z
ustnej MDR, zamiennik nie jest wymagany.
BALLARD korncéwka do odsysania typu CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
Yankauer 2028 zostanie oceniona na zgodnosc z
MDR, zamiennik nie jest wymagany.
BALLARD kompletna sonda do odsysania CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
wydzieliny z jamy ustnej 2028 zostanie oceniona na zgodnos$¢ z
MDR, zamiennik nie jest wymagany.
BALLARD fiolki zawierajace pojedyncze CE 711149 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
dawki roztworu soli fizjologicznej 2028 zostanie oceniona na zgodnos¢ z
MDR, zamiennik nie jest wymagany.
BALLARD zawér do odsysania z adapterem CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
WY’ 2028 zostanie oceniona na zgodno$¢ z
MDR, zamiennik nie jest wymagany.
BALLARD zamkniety system do odsysania i CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
czyszczenia , Turbo” do stosowania u 2028 zostanie oceniona na zgodnosc z
dorostych MDR, zamiennik nie jest wymagany.

* Zastrzezony znak handlowy lub znak handlowy firmy Avanos Medical, Inc. lub spétek zaleznych. © 2018-2024 AVNS. Wszelkie prawa zastrzezone.
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BALLARD zamkniety system do odsysania i CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
czyszczenia ,Turbo” do stosowania u 2028 zostanie oceniona na zgodnosc z
dorostych, z podwojnym tgcznikiem MDR, zamiennik nie jest wymagany.
obrotowym
BALLARD zamkniety system do odsysania i CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
czyszczenia ,, Turbo” do stosowania u 2028 zostanie oceniona na zgodno$¢ z
dorostych, z podwojnym tgcznikiem MDR, zamiennik nie jest wymagany.
obrotowym i portem MDI
BALLARD zamkniety system do odsysania i CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
czyszczenia ,Turbo” do stosowania u 2028 zostanie oceniona na zgodno$¢ z
dorostych, z facznikiem , T” MDR, zamiennik nie jest wymagany.
BALLARD adapter ,,T” do kanistra do CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
odsysania 2028 zostanie oceniona na zgodnosc z
MDR, zamiennik nie jest wymagany.
Zatyczka dojelitowa Baxter, kompatybilna ze | CE 711149 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
strzykawka ENFit, sterylna 2028 zostanie oceniona na zgodno$¢ z
MDR, zamiennik nie jest wymagany.
Strzykawki dojelitowe Baxter ze ztgczem CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
ENFit, nie sterylne 2028 zostanie oceniona na zgodnosc z
MDR, zamiennik nie jest wymagany.
Strzykawki dojelitowe Baxter ze ztgczem CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
ENFit, sterylne 2028 zostanie oceniona na zgodno$¢ z
MDR, zamiennik nie jest wymagany.
Zatyczka dojelitowa BBraun, kompatybilna CE 711149 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
ze strzykawka ENFit, sterylna 2028 zostanie oceniona na zgodnos¢ z
MDR, zamiennik nie jest wymagany.
Strzykawki dojelitowe/doustne BBraun ze CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
ztgczem ENFit, sterylne 2028 zostanie oceniona na zgodno$¢ z
MDR, zamiennik nie jest wymagany.
COOLIEF* Przyrzad do podawania ptynu do CE 711732 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
leczenia bélu z zastosowaniem fal o wysokiej | CE 711145 2028 zostanie oceniona na zgodnos¢ z
czestotliwosci MDR, zamiennik nie jest wymagany.
COOLIEF* Zestaw drendéw do ptynu do CE 711732 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
leczenia bolu z zastosowaniem fal o wysokiej 2028 zostanie oceniona na zgodno$¢ z
czestotliwosci MDR, zamiennik nie jest wymagany.

* Zastrzezony znak handlowy lub znak handlowy firmy Avanos Medical, Inc. lub spétek zaleznych. © 2018-2024 AVNS. Wszelkie prawa zastrzezone.
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COOLIEF* Zestaw do leczenia bdlu z CE 711732 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
zastosowaniem fal o wysokiej czestotliwosci, | CE 711145 2028 zostanie oceniona na zgodnosc z
zaawansowany MDR, zamiennik nie jest wymagany.
COOLIEF* Pompa Quad (QPU) CE 711732 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
2028 zostanie oceniona na zgodno$¢ z
MDR, zamiennik nie jest wymagany.
COOLIEF* Generator fal o wysokiej CE 711732 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
czestotliwosci CE 711145 2028 zostanie oceniona na zgodnosc z
MDR, zamiennik nie jest wymagany.
COOLIEF* SYNERGY* Miernik Epsilon CE 711732 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
CE 711149 2028 zostanie oceniona na zgodno$¢ z
MDR, zamiennik nie jest wymagany.
COOLIEF* TRANSDISCAL* Przyrzad do CE 711732 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
podawania ptynu chtodzacego CE 711145 2028 zostanie oceniona na zgodnosc z
MDR, zamiennik nie jest wymagany.
COOLIEF* TRANSDISCAL* Sonda ptynu CE 711732 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
chtodzacego 2028 zostanie oceniona na zgodnos¢ z
MDR, zamiennik nie jest wymagany.
COOLIEF* TRANSDISCAL* Zestaw do CE 711732 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
podawania ptynu chtodzacego CE 711145 2028 zostanie oceniona na zgodnosc z
MDR, zamiennik nie jest wymagany.
CORFLO* Zestaw przedtuzajacy z 2 portami CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
,Y” i ztaczami ENFit® 2028 zostanie oceniona na zgodno$¢ z
MDR, zamiennik nie jest wymagany.
CORFLO* Sonda nosowo-zotgdkowa / CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
nosowo-jelitowa do zywienia ze ztgczem 2028 zostanie oceniona na zgodnosc z
ENFit® MDR, zamiennik nie jest wymagany.
CORFLO* Sonda nosowo-zotgdkowa / CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
nosowo-jelitowa do zywienia ze ztgczem 2028 zostanie oceniona na zgodno$¢ z
ENFit®, sterylna MDR, zamiennik nie jest wymagany.
CORFLO* Sonda nosowo-zotgdkowa / CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
nosowo-jelitowa do zywienia ze sztyletem, 2028 zostanie oceniona na zgodnosc z
ze ztaczem ENFit® MDR, zamiennik nie jest wymagany.
CORFLO* Sonda nosowo-zotgdkowa / CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
nosowo-jelitowa do zywienia ze sztyletem, 2028 zostanie oceniona na zgodnosc¢ z
ze ztgczem ENFit®, sterylna MDR, zamiennik nie jest wymagany.

* Zastrzezony znak handlowy lub znak handlowy firmy Avanos Medical, Inc. lub spétek zaleznych. © 2018-2024 AVNS. Wszelkie prawa zastrzezone.
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CORFLO* Sonda pediatryczna nosowo- CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
zotgdkowa / nosowo-jelitowa do zywienia ze 2028 zostanie oceniona na zgodnosc z
sztyletem, ze ztgczem ENFit®, sterylna MDR, zamiennik nie jest wymagany.
CORFLO* Sonda nosowo-jelitowa do CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
zywienia, wprowadzana endoskopowo, ze 2028 zostanie oceniona na zgodno$¢ z
ztgczem ENFit®, nie sterylna MDR, zamiennik nie jest wymagany.
CORFLO* Sonda nosowo-jelitowa do CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
zywienia, wprowadzana endoskopowo, ze 2028 zostanie oceniona na zgodnosc z
ztgczem ENFit®, sterylna MDR, zamiennik nie jest wymagany.
CORFLO* Zestaw do przezskdrnej CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
gastrostomii endoskopowej (PEG) ze 2028 zostanie oceniona na zgodno$¢ z
ztgczem ENFit (PULL) MDR, zamiennik nie jest wymagany.
CORFLO* Zestaw do przezskérnej CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
gastrostomii endoskopowej (PEG) ze 2028 zostanie oceniona na zgodnosc z
ztgczem ENFit (PUSH) MDR, zamiennik nie jest wymagany.
CORFLO* Wymienny adapter do zywienia CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
do przezskdrnej gastrostomii endoskopowe;j 2028 zostanie oceniona na zgodnos¢ z
(PEG) ze ztgczem ENFit MDR, zamiennik nie jest wymagany.
CORTRAK* 2 Sonda nosowo-zotgdkowa / CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
nosowo-jelitowa do zywienia ze sztyletem 2028 zostanie oceniona na zgodnosc z
elektromagnetycznym, ze ztgczem ENFit® MDR, zamiennik nie jest wymagany.
CORTRAK* 2 Sonda nosowo-zotgdkowa / CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
nosowo-jelitowa do zywienia ze sztyletem 2028 zostanie oceniona na zgodno$¢ z
elektromagnetycznym, ze ztgczem ENFit®, MDR, zamiennik nie jest wymagany.
sterylna
System dylatacyjny do wytworzenia dostepu | CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
jelitowego 2028 zostanie oceniona na zgodno$¢ z
MDR, zamiennik nie jest wymagany.
FARRELL* Zawér do zamknietego systemu CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
do dekompresji jelitowej ze ztgczem ENFit® 2028 zostanie oceniona na zgodnosc z
MDR, zamiennik nie jest wymagany.
Zestaw kotwiczacy zotagdkowo-jelitowy, CE 621871 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
facznik , T” SAF-T-PEXY® CE 711145 2027 zostanie oceniona na zgodno$¢ z
MDR, zamiennik nie jest wymagany.
Zestaw wprowadzajgcy do sondy do CE 621871 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
gastrostomii CE 711145 2027 zostanie oceniona na zgodnosc¢ z
MDR, zamiennik nie jest wymagany.

* Zastrzezony znak handlowy lub znak handlowy firmy Avanos Medical, Inc. lub spétek zaleznych. © 2018-2024 AVNS. Wszelkie prawa zastrzezone.
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Zestaw wprowadzajacy do sondy do CE 621871 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
podawania zywienia do jelita cienkiego / CE 711145 2027 zostanie oceniona na zgodnosc z
zofadka - jelita cienkiego MDR, zamiennik nie jest wymagany.
Zestaw wprowadzajacy do sondy do CE 621871 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
podawania zywienia do jelita cienkiego / CE 711145 2027 zostanie oceniona na zgodno$¢ z
zofadka MDR, zamiennik nie jest wymagany.
Laparoskopowy zestaw wprowadzajgcy do CE 621871 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
sondy do gastrostomii CE 711145 2027 zostanie oceniona na zgodnosc¢ z
MDR, zamiennik nie jest wymagany.
Laparoskopowy zestaw wprowadzajacy do CE 621871 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
podawania zywienia do jelita cienkiego / CE 711145 2027 zostanie oceniona na zgodno$¢ z
zotadka MDR, zamiennik nie jest wymagany.
Laparoskopowy zestaw wprowadzajgcy do CE 621871 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
podawania zywienia do jelita cienkiego / CE 711145 2027 zostanie oceniona na zgodnosc z
zotgdka - jelita cienkiego MDR, zamiennik nie jest wymagany.
MIC* Sonda do podawania bolusa w CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
gastrostomii, ze ztgczem ENFit® 2028 zostanie oceniona na zgodnos¢ z
MDR, zamiennik nie jest wymagany.
MIC* Zestaw sondy do podawania zywienia CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
do zotadka - jelita cienkiego, ze ztgczem 2028 zostanie oceniona na zgodnosc z
ENFit® - do wprowadzania endoskopowo / z MDR, zamiennik nie jest wymagany.
naprowadzaniem radiologicznym
MIC* Zestaw sondy do podawania zywienia CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
do zotadka - jelita cienkiego, ze ztgczem 2028 zostanie oceniona na zgodno$¢ z
ENFit® - do wprowadzania chirurgicznego MDR, zamiennik nie jest wymagany.
MIC* Sondy do gastrostomii ze ztgczem CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
ENFit® 2028 zostanie oceniona na zgodno$¢ z
MDR, zamiennik nie jest wymagany.
MIC* Sondy do podawania zywienia do jelita | CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
cienkiego ze ztgczem ENFit® 2028 zostanie oceniona na zgodnos¢ z
MDR, zamiennik nie jest wymagany.
MIC* Adapter wymienny do zywienia CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
technikg PEG ze ztgczami ENFit® 2028 zostanie oceniona na zgodno$¢ z
MDR, zamiennik nie jest wymagany.
MIC* Zestaw do przezskérnej gastrostomii CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
endoskopowej (PEG) ze ztgczami ENFit - 2027 zostanie oceniona na zgodnosc¢ z
PULL MDR, zamiennik nie jest wymagany.

* Zastrzezony znak handlowy lub znak handlowy firmy Avanos Medical, Inc. lub spétek zaleznych. © 2018-2024 AVNS. Wszelkie prawa zastrzezone.
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MIC* Zestaw do przezskdrnej gastrostomii CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
endoskopowej (PEG) ze ztgczami ENFit — 2027 zostanie oceniona na zgodnosc¢ z
PUSH OTW MDR, zamiennik nie jest wymagany.
MIC-KEY* Przyrzad do pomiaru stomii CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
metodg ,,po prowadniku” 2028 zostanie oceniona na zgodno$¢ z
MDR, zamiennik nie jest wymagany.
MIC-KEY* Zestaw przedtuzajacy do CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
podawania bolusa zywieniowego, ze ztgczem 2028 zostanie oceniona na zgodnosc z
ENFit® MDR, zamiennik nie jest wymagany.
MIC-KEY* Zestaw przedtuzajacy do zywienia | CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
ciggtego, ze ztgczami ENFit® 2028 zostanie oceniona na zgodno$é z
MDR, zamiennik nie jest wymagany.
MIC-KEY* Zestaw drendéw do podawania CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
zywienia do zotgdka — jelita cienkiego, z 2028 zostanie oceniona na zgodnosc z
zestawami przedtuzajgcymi ENFit MDR, zamiennik nie jest wymagany.
MIC-KEY* Sonda do gastrostomii, zestawy CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
przedtuzajgce ze ztgczami ENFit® 2028 zostanie oceniona na zgodnos¢ z
MDR, zamiennik nie jest wymagany.
MIC-KEY* Sonda do gastrostomii, niski profil | CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
2028 zostanie oceniona na zgodnosc z
MDR, zamiennik nie jest wymagany.
MIC-KEY* Zestaw sondy do podawania CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
zywienia do jelita cienkiego, zestawy 2028 zostanie oceniona na zgodno$¢ z
przedtuzajace ze ztgczami ENFit® MDR, zamiennik nie jest wymagany.
MIC-KEY* Zestaw przedtuzajacy do CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
podawania lekéw ze ztagczami ENFit®, 2028 zostanie oceniona na zgodnosc z
ztgczem odgietym SECUR-LOK*, 2 portami MDR, zamiennik nie jest wymagany.
,Y” i ztaczami ENFit®
MIC-KEY* SF Zestaw przedtuzajacy do CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
podawania bolusa zywieniowego ze 2028 zostanie oceniona na zgodnosc z
ztgczami ENFit® MDR, zamiennik nie jest wymagany.
MIC-KEY* SF Zestaw przedtuzajgcy do CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
zywienia ciagtego, ze ztaczami ENFit® 2028 zostanie oceniona na zgodno$¢ z
MDR, zamiennik nie jest wymagany.
MIC-KEY* Zestaw przedtuzajacy do zywienia CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
z pojedynczym portem, ze ztgczem ENFit®, 2028 zostanie oceniona na zgodnosc z
MDR, zamiennik nie jest wymagany.

* Zastrzezony znak handlowy lub znak handlowy firmy Avanos Medical, Inc. lub spétek zaleznych. © 2018-2024 AVNS. Wszelkie prawa zastrzezone.
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ztgczem odgietym SECUR-LOK*, bolusem,
ztgczem ENFit® i zaciskiem
Strzykawka doustna / dojelitowa NeoMed CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
wielorazowego uzytku ze ztgczem ENFit — 2028 zostanie oceniona na zgodnosc z
strzykawka pakowana oddzielnie i w MDR, zamiennik nie jest wymagany.
opakowania zbiorcze
Sonda nitilowa widoczna w obrazowaniu rtg, | CE 711372 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
zakrzywiona 2028 zostanie oceniona na zgodnosc z
MDR, zamiennik nie jest wymagany.
Sonda nitilowa widoczna w obrazowaniu rtg, | CE 711372 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
prosta 2028 zostanie oceniona na zgodno$¢ z
MDR, zamiennik nie jest wymagany.
Kaniula widoczna w obrazowaniu rtg, CE 711372 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
zakrzywiona, ostra CE 711145 2028 zostanie oceniona na zgodnosc z
MDR, zamiennik nie jest wymagany.
Kaniula widoczna w obrazowaniu rtg, prosta, | CE 711372 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
ostra CE 711145 2028 zostanie oceniona na zgodnos¢ z
MDR, zamiennik nie jest wymagany.
Sonda widoczna w obrazowaniu rtg, CE 711372 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
zakrzywiona 2028 zostanie oceniona na zgodnos¢ z
MDR, zamiennik nie jest wymagany.
Sonda widoczna w obrazowaniu rtg, CE 711372 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
zakrzywiona — do jednorazowego uzytku 2028 zostanie oceniona na zgodno$¢ z
MDR, zamiennik nie jest wymagany.
Sonda widoczna w obrazowaniu rtg, prosta CE 711372 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
2028 zostanie oceniona na zgodnosc z
MDR, zamiennik nie jest wymagany.
Sonda widoczna w obrazowaniu rtg, prosta— | CE 711372 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
do jednorazowego uzytku 2028 zostanie oceniona na zgodno$¢ z
MDR, zamiennik nie jest wymagany.
Kaniula widoczna w obrazowaniu rtg, CE 711372 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
zakrzywiona, tepa CE 711145 2028 zostanie oceniona na zgodnosc z
MDR, zamiennik nie jest wymagany.
Kaniula widoczna w obrazowaniu rtg, CE 711372 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
zakrzywiona, ostra CE 711145 2028 zostanie oceniona na zgodnosc z
MDR, zamiennik nie jest wymagany.

* Zastrzezony znak handlowy lub znak handlowy firmy Avanos Medical, Inc. lub spétek zaleznych. © 2018-2024 AVNS. Wszelkie prawa zastrzezone.
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Kaniula widoczna w obrazowaniu rtg, prosta, | CE 711372 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
ostra CE 711145 2028 zostanie oceniona na zgodnosc z
MDR, zamiennik nie jest wymagany.
BALLARD Zestawy do pielegnacji jamy ustnej | CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
2028 zostanie oceniona na zgodno$¢ z
MDR, zamiennik nie jest wymagany.
Corgrip*System retencyjny do sondy do CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Nie dotyczy, dokumentacja wyrobu
zywienia nosowo-zotgdkowego / nosowo- CE 621870 2028 zostanie oceniona na zgodnosc z
dojelitowego MDR, zamiennik nie jest wymagany.
MIC-KEY* Zestaw przedtuzajacy do ciggtego CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien MIC-KEY* Zestaw przedtuzajacy do
zywienia, ze ztgczem odgietym SECUR-LOK*, 2028 ciggtego zywienia, ze ztgczami ENFit®
2 portami ,Y” i zaciskiem jest zamiennikiem dla wyrobu w
okresie przejsciowym
MIC-KEY* Zestaw przedtuzajgcy gwintowany, | CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien MIC-KEY* Zestaw przedtuzajacy do
ztacze odgiete SECUR-LOK* i zacisk 2028 ciggtego zywienia, ze ztgczami ENFit®
jest zamiennikiem dla wyrobu w
okresie przejsciowym
MIC-KEY* Zestaw przedtuzajacy do CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien MIC-KEY* Zestaw przedtuzajacy do
podawania bolusa zywieniowego z 2028 podawania bolusa zywieniowego, ze
koncowka ,,Cath”, ztgczem prostym SECUR- ztgczem ENFit® jest zamiennikiem dla
LOK* i zaciskiem wyrobu w okresie przejsciowym
MIC-KEY* Zestaw przedtuzajacy do CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien MIC-KEY* Zestaw przedtuzajacy do
podawania bolusa zywieniowego z 2028 podawania bolusa zywieniowego, ze
koncéwka ,,Cath”, ztgczem odgietym SECUR- zfgczem ENFit® jest zamiennikiem dla
LOK* i zaciskiem wyrobu w okresie przejsciowym
MIC-KEY* SF Zestaw przedtuzajgcy z CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien MIC-KEY* SF Zestaw przedtuzajgcy do
pojedynczym portem ze ztgczem ENFit®, 2028 ciggtego zywienia ze ztgczami ENFit®,
Secure jest zamiennikiem dla wyrobu w
okresie przejsciowym
MIC-KEY* Sonda do gastrostomii, zestawy CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien MIC-KEY* Sonda do gastrostomii,
przedtuzajgce 2028 zestawy przedtuzajace ze ztgczami
ENFit® jest zamiennikiem dla wyrobu
w okresie przejsciowym
MIC* Sonda do gastrostomii CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien MIC* Sonda do gastrostomii ze
2028 ztgczami ENFit® jest zamiennikiem
dla wyrobu w okresie przejsciowym

* Zastrzezony znak handlowy lub znak handlowy firmy Avanos Medical, Inc. lub spétek zaleznych. © 2018-2024 AVNS. Wszelkie prawa zastrzezone.
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MIC* Sonda do gastrostomii, do podawania CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien MIC* Sonda do gastrostomii do

bolusa 2028 podawania bolusa, ze ztgczami ENFit®
jest zamiennikiem dla wyrobu w
okresie przejSciowym

Zestaw sondy do podawania zywienia przez- | CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien MIC* Zestaw sondy do podawania

zofadkowo — do jelita cienkiego 2028 zywienia do zotadka - jelita cienkiego,
ze ztgczem ENFit® - do wprowadzania
chirurgicznego jest zamiennikiem dla
wyrobu w okresie przejsciowym

MIC* Sonda do zywienia zotgdkowo- CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien MIC* Zestaw sondy do podawania

jelitowego ze ztgczami ENFit® 2028 zywienia do zofadka - jelita cienkiego,
ze ztgczem ENFit® - do wprowadzania
chirurgicznego jest zamiennikiem dla
wyrobu w okresie przejsciowym

MIC* Sondy do zywienia zotadkowo- CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien MIC* Zestaw sondy do podawania

jelitowego 2028 zywienia do zotadka - jelita cienkiego,
ze ztgczem ENFit® - do wprowadzania
chirurgicznego jest zamiennikiem dla
wyrobu w okresie przejsciowym

MIC-KEY* Zestaw sondy do podawania CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien MIC-KEY* Zestaw sondy do

zywienia do zotadka - jelita cienkiego, do 2028 podawania zywienia do zofadka -

wprowadzania endoskopowo / z jelita cienkiego, z zestawami

naprowadzaniem radiologicznym przedtuzajacymi ENFit® jest
zamiennikiem dla wyrobu w okresie
przejsciowym

MIC* Zestaw do przezskérnej gastrostomii CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien MIC* Zestaw do przezskdrnej

endoskopowej PEG OTW 2028 gastrostomii endoskopowej (PEG) ze
ztgczami ENFit — PUSH OTW jest
zamiennikiem dla wyrobu w okresie
przejsciowym

MIC* Zestaw do przezskérnej gastrostomii CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien MIC* Zestaw do przezskdrnej

endoskopowej PEG PULL 2028 gastrostomii endoskopowej (PEG) ze
ztgczami ENFit - PULL jest
zamiennikiem dla wyrobu w okresie
przejsciowym

* Zastrzezony znak handlowy lub znak handlowy firmy Avanos Medical, Inc. lub spétek zaleznych. © 2018-2024 AVNS. Wszelkie prawa zastrzezone.
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MIC* Adapter wymienny do zywienia CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien MIC* Adapter wymienny do zywienia

technikg PEG 2028 technikg PEG ze ztgczami ENFit® jest
zamiennikiem dla wyrobu w okresie
przejsciowym

MIC* Adapter wymienny PEG CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien MIC* Adapter wymienny do zywienia

2028 technikg PEG ze ztgczami ENFit® jest

zamiennikiem dla wyrobu w okresie
przejsciowym

FARRELL* Zawér do zamknietego systemu CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien FARRELL* Zawdr do zamknietego

do dekompres;ji jelitowe] (System worka 2028 systemu do dekompresji jelitowej ze

CORPAK Farrell) ztgczem ENFit® jest zamiennikiem dla
wyrobu w okresie przejsciowym

MIC-KEY* Sonda do podawania zywienia do CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien MIC-KEY* Zestaw sondy do

jelita cienkiego, niski profil 2028 podawania zywienia do jelita
cienkiego, zestawy przedtuzajgce ze
ztgczami ENFit® jest zamiennikiem
dla wyrobu w okresie przejsciowym

MIC* Sonda do podawania zywienia do jelita | CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien MIC* Sonda do podawania zywienia

cienkiego 2028 do jelita cienkiego, ze ztaczami ENFit®
jest zamiennikiem dla wyrobu w
okresie przejSciowym

CORFLO* Zestaw przedtuzajgcy sondy CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Zamiennik jest dostepny, patrz

pediatrycznej / noworodkowej do zywienia, 2028 ponizej. CORFLO* Zestaw

z rozgatezieniem ,Y” i ztgczami ENFit® przedtuzajacy z 2 portami ,Y”, ze
ztgczami ENFit® jest zamiennikiem
dla wyrobu w okresie przejsciowym

CORFLO* Zestaw przedtuzajgcy sondy CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien CORFLO* Zestaw przedtuzajacy z 2

pediatrycznej / noworodkowej do zywienia, 2028 portami ,Y”, ze ztgczami ENFit® jest

ze zfgczami ENFit® zamiennikiem dla wyrobu w okresie
przejsciowym

MIC* Dren przedtuzajacy z gwintowanym CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien CORFLO* Zestaw przedtuzajacy z 2

portem do podawania zywienia i ztagczem 2028 portami ,Y”, ze ztgczami ENFit® jest

stopniowanym na przeciwlegtych koricach zamiennikiem dla wyrobu w okresie
przejsciowym

* Zastrzezony znak handlowy lub znak handlowy firmy Avanos Medical, Inc. lub spétek zaleznych. © 2018-2024 AVNS. Wszelkie prawa zastrzezone.
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CORFLO* Sonda do zywienia nosowo- CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien CORFLO*

jelitowego, do wprowadzania 2028 Sonda do zywienia nosowo-

endoskopowego, nie sterylna jelitowego, do wprowadzania
endoskopowego, ze ztgczami ENFit®,
nie sterylna jest zamiennikiem dla
wyrobu w okresie przejsciowym

CORFLO* CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien CORFLO*

Sonda do zywienia nosowo-zotgdkowego / 2028 Sonda do zywienia nosowo-

nosowo-jelitowego ze sztyletem zotagdkowego / nosowo-jelitowego ze
sztyletem, ze ztgczem ENFit®, jest
zamiennikiem dla wyrobu w okresie
przejsciowym

CORFLO* CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien CORFLO*

Sonda do zywienia nosowo-zotgdkowego / 2028 Sonda do zywienia nosowo-

nosowo-jelitowego ze sztyletem, sterylna zotagdkowego / nosowo-jelitowego ze
sztyletem, ze ztgczem ENFit®,
sterylna jest zamiennikiem dla
wyrobu w okresie przejsciowym

CORFLO* CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien CORFLO*

Sonda do zywienia nosowo-zotgdkowego / 2028 Sonda do zywienia nosowo-

nosowo-jelitowego ze sztyletem, ze ztgczem zotgdkowego / nosowo-jelitowego ze

ANTI-IV* sztyletem, ze ztgczem ENFit® jest
zamiennikiem dla wyrobu w okresie
przejsciowym

CORFLO* CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien CORFLO*

Sonda do zywienia nosowo-zotgdkowego / 2028 Sonda do zywienia nosowo-

nosowo-jelitowego ze sztyletem, ze ztgczem zotgdkowego / nosowo-jelitowego ze

ANTI-IV*, sterylna sztyletem, ze ztgczem ENFit®,
sterylna jest zamiennikiem dla
wyrobu w okresie przejsciowym

CORFLO* CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien CORFLO*

Sonda do zywienia nosowo-zotgdkowego / 2028 Sonda do zywienia nosowo-

nosowo-jelitowego zotgdkowego / nosowo-jelitowego ze
ztgczem ENFit® jest zamiennikiem dla
wyrobu w okresie przejsciowym

* Zastrzezony znak handlowy lub znak handlowy firmy Avanos Medical, Inc. lub spétek zaleznych. © 2018-2024 AVNS. Wszelkie prawa zastrzezone.
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CORFLO* CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien CORFLO*

Sonda do zywienia nosowo-zotgdkowego / 2028 Sonda do zywienia nosowo-

nosowo-jelitowego, sterylna zotgdkowego / nosowo-jelitowego ze
ztgczem ENFit®, sterylna jest
zamiennikiem dla wyrobu w okresie
przejsciowym

CORFLO* CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien CORFLO*

Sonda do zywienia nosowo-zotgdkowego / 2028 Sonda do zywienia nosowo-

nosowo-jelitowego ze ztgczem ANTI-IV* zotgdkowego / nosowo-jelitowego ze
ztgczem ENFit® jest zamiennikiem dla
wyrobu w okresie przejsciowym

CORFLO* CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien CORFLO*

Sonda do zywienia nosowo-zotgdkowego / 2028 Sonda do zywienia nosowo-

nosowo-jelitowego ze ztgczem ANTI-IV¥, zotgdkowego / nosowo-jelitowego ze

sterylna ztgczem ENFit®, sterylna jest
zamiennikiem dla wyrobu w okresie
przejsciowym

CORFLO* CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien CORFLO*

Sonda pediatryczna do zywienia nosowo- 2028 Sonda pediatryczna do zywienia

zotadkowego / nosowo-jelitowego ze nosowo-zotgdkowego / nosowo-

sztyletem, sterylna jelitowego ze sztyletem, ze ztgczem
ENFit®, sterylna jest zamiennikiem
dla wyrobu w okresie przejsciowym

CORFLO* CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien CORFLO*

Sonda pediatryczna do zywienia nosowo- 2028 Sonda pediatryczna do zywienia

zotadkowego / nosowo-jelitowego ze nosowo-zotgdkowego / nosowo-

sztyletem, ze ztgczem ANTI-IV*, sterylna jelitowego ze sztyletem, ze ztgczem
ENFit®, sterylna jest zamiennikiem
dla wyrobu w okresie przejsciowym

CORFLO* Wymienny adapter do zywienia CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien CORFLO* Wymienny adapter do

PEG 2028 zywienia do przezskornej
gastrostomii endoskopowej PEG ze
ztgczem ENFit jest zamiennikiem dla
wyrobu w okresie przejsciowym

* Zastrzezony znak handlowy lub znak handlowy firmy Avanos Medical, Inc. lub spétek zaleznych. © 2018-2024 AVNS. Wszelkie prawa zastrzezone.
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CONTRAK* 2 Sonda nosowo-zotgdkowa / CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien CONTRAK* 2

nosowo-jelitowa do zywienia ze sztyletem 2028 Sonda nosowo-zotgdkowa / nosowo-

elektromagnetycznym jelitowa do zywienia ze sztyletem
elektromagnetycznym, ze ztgczem
ENFit® jest zamiennikiem dla wyrobu
w okresie przejSciowym

CONTRAK* 2 CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien CONTRAK* 2

Sonda nosowo-zotgdkowa / nosowo-jelitowa 2028 Sonda nosowo-zotgdkowa / nosowo-

do zywienia ze sztyletem jelitowa do zywienia ze sztyletem

elektromagnetycznym, z zaworem ANTI-IV* elektromagnetycznym, ze ztgczem
ENFit® jest zamiennikiem dla wyrobu
w okresie przejsSciowym

CONTRAK* 2 CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien CONTRAK* 2

Sonda nosowo-zotgdkowa / nosowo-jelitowa 2028 Sonda nosowo-zotgdkowa / nosowo-

do zywienia ze sztyletem jelitowa do zywienia ze sztyletem

elektromagnetycznym, sterylna elektromagnetycznym, ze ztgczem
ENFit®, sterylna jest zamiennikiem
dla wyrobu w okresie przejsciowym

CONTRAK* 2 CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien CONTRAK* 2

Sonda nosowo-zotgdkowa / nosowo-jelitowa 2028 Sonda nosowo-zotgdkowa / nosowo-

do zywienia ze sztyletem jelitowa do zywienia ze sztyletem

elektromagnetycznym, z zaworem ANTI-IV¥, elektromagnetycznym, ze ztgczem

sterylna ENFit®, sterylna jest zamiennikiem
dla wyrobu w okresie przejsciowym

COOLIEF* Generator fal o wysokiej CE 711372 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien COOLIEF* Generator fal o wysokiej

czestotliwosci do leczenia bolu 2028 czestotliwosci jest zamiennikiem dla
wyrobu w okresie przejsciowym

COOLIEF* Pompa perystaltyczna do leczenia | CE 711732 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien COOLIEF* Pompa Quad jest

bélu z zastosowaniem fal o wysokiej 2028 zamiennikiem dla wyrobu w okresie

czestotliwosci przejsciowym

Strzykawka doustna / dojelitowa NeoMed*, CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Strzykawki dojelitowe Baxter ze

nie sterylna (strzykawki doustne / dojelitowe 2028 ztaczem ENFit, nie sterylne

Legacy

Strzykawka doustna / dojelitowa NeoMed* CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Strzykawki dojelitowe Baxter ze

ze ztgczem ENFit®, nie sterylna 2028 ztgczem ENFit, nie sterylne

* Zastrzezony znak handlowy lub znak handlowy firmy Avanos Medical, Inc. lub spétek zaleznych. © 2018-2024 AVNS. Wszelkie prawa zastrzezone.
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Strzykawka doustna / dojelitowa NeoMed* CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Strzykawki dojelitowe Baxter ze

ze ztgczem ENFit®, sterylna 2028 ztgczem ENFit, sterylne

Strzykawka doustna / dojelitowa NeoMed*, CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Strzykawki dojelitowe Baxter ze

sterylna 2028 ztgczem ENFit, sterylne

Strzykawka doustna / dojelitowa NeoMed* CE 711145 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Strzykawka doustna / dojelitowa

wielorazowego uzytku ze ztgczem ENFit, nie 2028 NeoMed wielorazowego uzytku ze

sterylna ztgczem ENFit — strzykawka
pakowana oddzielnie i w opakowania
zbiorcze

Zatyczka NeoMed* kompatybilna ze CE 711149 2024-05-26 BSI 2797 BSI 2797 31 grudzien Zatyczka dojelitowa Baxter,

strzykawka dojelitowa ENFit, sterylna 2028 kompatybilna ze strzykawka ENFit,
sterylna

* Zastrzezony znak handlowy lub znak handlowy firmy Avanos Medical, Inc. lub spétek zaleznych. © 2018-2024 AVNS. Wszelkie prawa zastrzezone.
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