1. Nazwa wyrobu

2. Producent

DekLARACIA ZGgoDNOSCIl WE
nr DZ/MD/01-06/05

CE€ 2274

MARGOMED Sp. z 0.0.
ul. Erazma Plewiriskiego 16, 20-270 Lublin, Poland
tel./fax +48 81 7452300, +48 81 7439633
www.margomed.com

3. Przeznaczenie i zakres stosowania

Przyrzad do przetaczania

ptynéw infuzyjnych przeznaczony jest do prowadzenia wlewéw kroplowych. Jednorazowego

uzycia. Sterylizowany tlenkiem etylenu. Jatowy, niepirogenny, nietoksyczny. Okres gwarancji 3 lata.

4. Dokumenty odniesienia

Wyréb spetnia wymagania zasadnicze okre$lone przez Ustawe z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych.
Na podstawie Dyrektywy dotyczacej wyrobow medycznych 93/42/EEC zostat zaklasyfikowany do klasy wyrobéw lla.

Dyrektywa 93/42/EEC z uwzglednieniem zmian wprowadzonych przez Dyrektywe 2007/47/EC

PN-EN 1SO 9001:2015-10
PN-EN ISO 13485:2016-04
PN-EN ISO 10993-1:2021-06
PN-EN ISO 10993-4:2009
PN-EN ISO 10993-5:2009
PN-EN ISO 10993-7:2009
PN-EN ISO 10993-10:2015-02
PN-EN ISO 10993-11:2018-08
PN-EN ISO 8536-4:2013-06

PN-EN 1SO 8536-8:2015-08
PN-EN ISO 8536-11:2015-08
PN-EN ISO 80369-7:2017-08

PN-EN 1SO 11135:2014-08

PN-EN ISO 11138-1:2017-05
PN-EN 1SO 11138-2:2017-05

PN-EN ISO 11737-1:2018-03

PN-EN ISO 11737-2:2020-11

PN-EN 556-1:2002

PN-EN 1SO 11607-1:2020-06

PN-EN ISO 11607-2:2020-06

PN-EN 868-2:2017-03

PN-EN 868-5:2019-01

PN-EN 1SO 15223-1:2022-01

PN-EN 15986:2011

PN-EN 1SO 20417:2021-10
PN-EN ISO/IEC 17050-1:2010
PN-EN 62366-1:2015-07

Systemy zarzadzania jakoscig -- Wymagania

Wyroby medyczne -- Systemy zarzadzania jakosci -- Wymagania do celéw przepiséw prawnych
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych -- Czes¢ 1: Ocena i badanie w procesie zarzadzania ryzykiem
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych -- Cze$¢ 4: Wyb6r badan dla interakcji z krwig

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Czeé¢ 5: Badania cytotoksycznosci in vitro

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych -- Cze$¢ 7: Pozostatosci po sterylizacji tlenkiem etylenu
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Cze$¢ 10: Badania dziatania drazniacego i uczulajacego na skore
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych -- Czeéc 11: Badanie toksycznosci uktadowej

Sprzet infuzyjny do uzytku medycznego - Czes¢ 4: Zestawy jednorazowego uzytku do infuzji, do podawania
grawitacyjnego

Sprzet infuzyjny do uzytku medycznego -- Czgs¢ 8: Zestawy infuzyjne do stosowania z ci$nieniowq aparaturg infuzyjng
Sprzet infuzyjny do uzytku medycznego -- Cze$¢ 11: Filtry infuzyjne do uzytku ze sprzetem do infuzji cisnieniowej

taczniki z otworami o matej érednicy do plynéw i gazow stosowane w medycynie ogélnej — Czes¢ 7: taczniki
do zastosowan wewnatrznaczyniowych lub iniekcyjnych

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia - Tlenek etylenu -- Wymagania dotyczgce opracowywania,
walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycznych

Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia -- Wskazniki biologiczne - Czgs¢ 1: Wymagania ogélne

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia - Wskazniki biologiczne -- Czes¢ 2: Wskazniki biologiczne
dla proceséw sterylizacji tlenkiem etylenu

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia -- Metody mikrobiologiczne -- Czgs¢ 1: Oznaczanie populacji
drobnoustrojow na produktach

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia -- Metody mikrobiologiczne -- Cze$¢ 2: Badania sterylnosci
wykonywane podczas okreslania, walidacji i utrzymania skutecznosci procesu sterylizacji

Sterylizacja wyrobéw medycznych -- Wymagania dotyczace wyrobéw medycznych okreslanych jako STERYLNE
-- Cze$¢ 1: Wymagania dotyczace finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych

Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobow medycznych — Czes¢ 1: Wymagania dotyczace materiatow,
systemow bariery sterylnej i systeméw opakowaniowych

Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych -- Czes¢ 2: Wymagania dotyczace walidacji procesow
formowania, uszczelniania i montowania

Opakowana dla finalnie sterylizowanych wyrobow medycznych -- Czgé¢ 2: Materiaty opakowaniowe do sterylizacji —
Wymagania i metody badan

Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych -- Cze$¢ 5: Torebki z zamknigciem samoprzylepnym
oraz rekawy z materiatéw porowatych i folii z tworzywa sztucznego — Wymagania i metody badan

Wyroby medyczne - Symbole do stosowania na etykietach wyrobow medycznych, w ich oznakowaniu
i w dostarczanych z nimi informacjach -- Czeé¢ 1: Wymagania ogélne

Symbole uzywane w oznakowaniu wyrobéw medycznych - Wymagania dotyczace oznakowania wyrobow medycznych
zawierajacych ftalany

Wyroby medyczne - Informacje dostarczane przez wytworce
Ocena zgodnosci - Deklaracja zgodnosci skfadana przez dostawce -- Cze$¢ 1: Wymagania ogoine
Wyroby medyczne — Czeéé 1: Zastosowanie inzynierii uzytecznoséci do wyrobow medycznych




PN-EN 1SO 14971:2020-05
PN-EN ISO 14644-1:2016-03

PN-EN ISO 14644-2:2016-03

PN-EN ISO 14644-3:2020-03
PN-EN ISO 14644-5:2005
PN-EN 17141:2021-02
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Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do wyrobéw medycznych

Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi $rodowiska kontrolowane -- Cze$¢ 1: Klasyfikacja czystosci powietrza
na podstawie stezenia czastek

Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi érodowiska kontrolowane -- Cze$¢ 2: Monitorowanie w celu wykazania
spetnienia wymagania dla pomieszczenia czystego z uwagi na czystos¢ powietrza w odniesieniu do stezenia czastek

Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi srodowiska kontrolowane -- Cze$¢ 3: Metody badan
Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi srodowiska kontrolowane -- Czg$¢ 5: Obstuga

Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi srodowiska kontrolowane -- Kontrola zanieczyszczenia biologicznego

5. Jednostka notyfikowana

Ocena zgodnosci zostata przeprowadzona przy wspodtudziale jednostki notyfikowane;:

6. Certyfikat zgodnosci

TUV NORD Polska Sp. z 0.0.
ul. Mickiewicza 29, 40-085 KATOWICE / Poland
Numer identyfikacyjny: 2274

Certyfikat Numer rejestracyjny certyfikatu Wainy do
Certyfikat dla Systemu Zarzgdzania
wg PN-EN IS0 13485:2016-04 AC090 MD/1955/5024/2020 27.04.2023
Certyfikat dla Systemu Zarzadzania
.04.
wg PN-EN 1SO 9001:2015 AC090 100/1955/5024/2020 27.04.2023
CRreynbar NG 2padiny & S/ 4R/EN TNP/MDD/0326/5024/2020 27.04.2023

Zatgcznik V

7. Oswiadczenie producenta

Oswiadczamy z pefnq odpowiedzialnoscig, ze produkowany wyrdb, do ktérego odnosi sie niniejsza deklaracja jest zgodny
z dokumentami odniesienia w niej wymienionymi. Deklaracja wydana zostaje na wylqcznq odpowiedzialnosé producenta.

Lublin, dnia 08.08.2022

Prokurent Cztopiek Zarzadu
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Stanistaw Margol tuKasz Margol
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