DEKLARACJA ZGODOSCI
Producent
S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico Via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto - Bergamo —
Wtochy

Niniejszym oswiadcza

na wiasng odpowiedzialnos¢, ze nastepujgcy wyrob medycznych nalezy do Klasy lll:

REF: EESA10.5PSO - Heparyna Sodowa 500 U.l. (100 U.l./ml) — amputka szklana
zawierajaca 5 ml sterylnego roztworu heparyny w celu utrzymania droznosci
cewnika i aparatury rurowej

Wspomniany powyzej produkt jest zgodny z:

. Dyrektywa WE nr 93/42 EWG wraz z p6Zniejszymi modyfikacjami i integracjami
przeniesiona na grunt prawa Wtoch przez Dekret Legislacyjny nr 46/97 wydany dnia 24.02.1997
wraz z pozniejszymi modyfikacjami i integracjami.

. Dyrektywa WE nr 47/2007/ EWG wraz z pozniejszymi modyfikacjami i integracjami
przeniesiona na grunt prawa Wtoch przez Dekret Legislacyjny nr 37/2010 wydany dnia 25.01.2010
wraz z pozniejszymi modyfikacjami i integracjami.

Certyfikat WE nr QPZ-1823-15, zatgcznik Il-Il, data pierwszego wydania 28.06.2015 i data
waznosci 27.06.2020 zostat ponownie wystawiony przez Organ Notyfikowany nr 0373 - Istituto
Superiore di Sanita, viale Regina Elena 299, 00161 Rzym - WLOCHY.

S.A.L.F. S.p.A. zobowigzuje sie do utrzymywania dostepnosci niezbednej dokumentacji przez co
najmniej 5 lat od daty produkcji.
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DECLARATION OF CONFORMITY

The manufacturer
S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico Via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto - Bergamo —
Italy

Declare
under the sole responsibility that the following medical device belong to Class llI:

REF: EESA10.5PSO - Sodium Heparin 500 U.l. (100 U.l./ml) — glass ampoule of 5 ml
Sterile heparin solution for maintaining catheter and tubular apparatus patency

The above mentioned product is in accordance with

EC Directive no. 93/42 EEC and subsequent modifications and integrations transposed in
Italy by the Legislative Decree no. 46/97 issued on 24.02.1997 and subsequent modifications and
integrations

EC Directive no. 47 /2007 /EEC and subsequent modifications and integrations
transposed in Italy by the Legislative Decree no. 37/201 O issued on 25.01.201 O and subsequent
modifications and integrations.

The CE certificate N°® QPZ-1823-15 addendum II-l first issue date 28.06.2015 and expiry date
27.06.2020 released by the Notified Body 0373- Istituto Superiore di Sanita, viale Regina Elena
299, 00161 Roma- ITALY.

S.A.L.F. S.p.A. engages itself to keep available the necessary documentation for at least 5 years
from manufacturing date.

Cenate Sotto, 03 July 2019
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