
 

 

 
 
 
 

DEKLARACJA ZGODOŚCI 
Producent 
S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico Via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto - Bergamo – 
Włochy 
 
 

Niniejszym oświadcza 
 
 

na własną odpowiedzialność, że następujący wyrób medycznych należy do Klasy III: 
 

REF: EESA10.5PSO - Heparyna Sodowa 500 U.l. (100 U.I./ml) – ampułka szklana 
zawierająca 5 ml sterylnego roztworu heparyny w celu utrzymania drożności 

cewnika i aparatury rurowej 
 

Wspomniany powyżej produkt jest zgodny z: 
 
 
• Dyrektywa WE nr 93/42 EWG wraz z późniejszymi modyfikacjami i integracjami 
przeniesiona na grunt prawa Włoch przez Dekret Legislacyjny nr 46/97 wydany dnia 24.02.1997 
wraz z późniejszymi modyfikacjami i integracjami. 
• Dyrektywa WE nr 47/2007/ EWG wraz z późniejszymi modyfikacjami i integracjami 
przeniesiona na grunt prawa Włoch przez Dekret Legislacyjny nr 37/2010 wydany dnia 25.01.2010 
wraz z późniejszymi modyfikacjami i integracjami. 
 
Certyfikat WE nr QPZ-1823-15, załącznik ll-ll, data pierwszego wydania 28.06.2015 i data 
ważności 27.06.2020 został ponownie wystawiony przez Organ Notyfikowany nr 0373 - Istituto 
Superiore di Sanità, viale Regina Elena 299, 00161 Rzym - WŁOCHY. 
 
S.A.L.F. S.p.A. zobowiązuje się do utrzymywania dostępności niezbędnej dokumentacji przez co 
najmniej 5 lat od daty produkcji. 
 
Cenate Sotto, 03 lipca 2019      PRZEDSTAWICIEL PRAWNY 
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