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Deklaracja zgodności  

IDENTYFIKACJA PRODUKTU 

Nazwa produktu  Model/numer 

Praxiject™ 0.9% Sodium Chloride Prefilled Syringe 3704, 37043, 37053,37055, 3705C, 3706 

Praxiiect™SF 0.9% Sodium Chloride Prefilled Syringe 3705-4 

  

 

PRODUCENT 
 

Nazwa firmy Adres Przedstawiciel  

MEDXL, Inc. 285 Labrosse, Pointe 
Claire 

(QC) Kanada, H9R 1A3 

Faiza Benazza 

Regulatory Affairs Specialist 

 

Autoryzowany przedstawiciel 
 

Nazwa firmy Adres Telefon /email 

Emerge Europe Westervoortsedijk 60 

6827 AT Arnhem 

Holandia 

+31.70.345.8570 - phone 
+31.70_346.7299 - fax 

EmergoEurope@ul.com 

 

 

Jednostka notyfikowana i ID# Nr certyfikatu CE  

Intertek Semko AB 41316788-03 

41316788-03-001 
 

Ocena zgodności 

Klasyfikacja wyrobów Ścieżka oceny zgodności  Stosowane normy  

Klasa IIb  

Reguła 6 

Załącznik II.3 do MDD 
93/42/EWG 

Dyrektywa Rady 

Plastikowa strzykawka: ISO  7886-1, 

uszczelnienie koreczka : ISO  80369-7 Roztwor: 

Chlorek sodu do wstrzyknięć , USP 

Biokomatybilność: ISO 10993-1 

Charakterystyka chemiczna: ISO 10993-18 

Sterylizacja : ISO 11137-2 

Pakowanie ISO 11607-1 

Etykietownie:EN ISO 15223-1;2021 

Zarządzanie ryzykiem : EN ISO 14971:2019 + A11:2021 

Certyfikowany system zarządzania jakością : ISO 
13485:2016 MDSAP 

MedXL oświadcza, że  wymienione wyżej produkty są zgodne z przepisami dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczącej 

wyrobów medycznych; Dyrektywy 93/42/EWG  transponowanej do prawa szwedzkiego za pomocą instrumentu LVFS 

2003:11 i uzupełnienia z  2007 oraz  Dyrektywy 93/42/EWG  transponowanej do prawa krajowego państw członkowskich. 

 
Przedstawiciel firmy: Faiza Benazza 

Tytuł  Regulatory Affairs Specialist  
 

Zatwierdzone przez  . omar boulanouar  

Data: 13/02/2023 
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