Dirinco
Always innovating

Deklaracja Zgodrjosci Producenta

Identyfikacja deklaracji: Dirino BV — DoC Citra-LocH

™ fiolki — 02-12.2020

Dirinco BV zlokalizowany przy Ketelmeer 1, 5347 J
odpowiedzialnos¢, ze rozwigzania Citra-Lock okres
e zostaly sklasyfikowane zgodnie z zasada
dyrektywy 93/42/EWG zmienionej dyrekt
* sgzgodne z obowigzujgcymi Podstawowy
w zatgczniku | do dyrektywy 93/42/EWG z
dokumentacji technicznej (,gtéwny plik CE”

e spetnily obowigzujgce wymagania procedu

z wyltgczeniem sekcji 4 dyrektywy 93/42/E

zgodnie z aktualnymi wymaganiami EN 1SO 13485,

Oss, Holandia, o$wiadcza na wiasna i wylgczna:
ne w Tabeli 1 ponizej

i klasyfikacji zawartymi w zatgczniku I1X do
2007/47/WE,

i Zasadami Bezpieczenstwa i Dziatania zawartymi
ienionej dyrektywg 2007/47/WE, jak wykazano w

oceny zgodnosci, o ktérej mowa w zatgczniku I,
G zmienionej dyrektywg 2007/47/WE.

weryfikowanymi przez Jednostke Notyfikowana

Dirinco BV zobowigzuje sie réwniez do utrzymywarlE juz wdrozonego Systemu Zarzadzania Jakoscia,

0197, TUV Rheinland LGA Product GmbH: Nimbe
potwierdza, ze do innej jednostki notyfikowanej nie
samych produktéw i Systemu Zarzgdzania Jakoscid

, Niemcy (raporty z audytu w aktach). Dirinco BV
ostat ztozony zaden inny wniosek dotyczacy tych
zZwigzanego z produktem.

Tabela1: informacje o wyrobie

Legalny Producent

Dirinco BV, Oss, Holand

Dirinco BV | Ketelmeer 15347 JX[Dss

T+31 (0)73 521 8880 | F +31 (0)4 12 633 554 | E info@dirinco.com | www.dirinco. com
BTW nr NLO069.48.57B001| KMKnr1605084 1 | www.dirinco. Com

IBAN NLO4 INGB 0674 3912 84| | BIC (SWIFT) INGBNL2A

Nazwa rodziny

Citra-Lock™

Nazwa produktéow

e Citra-Lock™ 4%
e Citra-Lock™ 309
e Citra-Lock™ 46,7}

5ml, PE fiolki
, oml, PE fiolki
%, 5ml, PE fiolki

Wyroby w opakowaniu
podstawowym

Przeznaczenie

¢ Citra-Lock™ 4%,
Antykoagulant przeznaczpny do zabezpieczenia cewnika

e Citra-Lock™ 309
Antykoagulant, przeciwdrpbnoustrojowy i redukujacy tworzenie sie biofilmu
przeznaczony do zabezpigczenia cewnika

e Citra-Lock™ 46 7%,
Antykoagulant, przeciwdrf)bnoustrojowy i redukujacy tworzenie sie biofilmu
przeznaczony do zabezpigiczenia cewnika

Tryb kontaktu

Roztwory nie sg przeznadzone do kontaktu z pacjentami. Stosowane sg
do zabezpieczenia cewnilia

Trwatosé

3 lata

Klasa i numer

Wszystkie sg wyrobami mjedycznymi klasy Ilb, zgodnie z Zasada 3.




klasyfikacyjny
(aktualny)

Nr Certyfikatu CE
{aktualny)

HD 60148183 0001

Data wejscia w zycie: 2(*2}03-26

Data waznosci: 2024-05

26

Wydane przez jednostkg notyfikowang 0197: TUV Rheinland LGA

Products GmbH, Niimb¢

rg Niemcy

Oswiadczenie autoryzowane przez:

Oss, Holandia
2 grudnia 2020

(nieczytelny podpis)

Maha Haimour, Dyrektor, miejsce na podpis i date
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