
Deklaracja zgodności WE 

Podmiot prawny: Terumo BCT, Inc. 

Adres podmiotu prawnego: 10811 West Collins Avenue 
Lakewood 
Colorado, 80215 
Stany Zjednoczone 

Upoważniony przedstawiciel 
wyznaczony we Wspólnocie: 

Terumo BCT Europe NV 
Ikaroslaan 41 
1930 Zaventem 
Belgia 
Tel.:+32 2 715 05 90 
Faks: +32 2 721 07 70 

Nazwa produktu: Roztwór antykoagulacyjny A cytrynianu dekstrozy Ph Eur (ACDA) 

Klasa produktu: Klasyfikacja roztworu przeciwkoagulacyjnego  A cytrynianu dekstrozy 
Ph Eur (ACDA) opiera się na zasadach klasyfikacyjnych określonych  
w Załączniku IX Dyrektywy. ACDA jest zaklasyfikowany do klasy IIb 
na podstawie zasady 3. Żadna z zasad dyrektywy nie klasyfikuje 
któregokolwiek z elementów składowych do klasy III. W skład 
urządzenia nie wchodzi, jako integralna część, produkt leczniczy 
przywołany w ww. dyrektywie, Załącznik I, Rozdział 7.4. 

Kod GMDN: Roztwór do przechowywania krwi, Antykoagulant [46812] 

Procedura oceny zgodności: Dyrektywa dla wyrobów medycznych (93/42/EWG ze zmianami, 
Załącznik II, Rozdział 3.2) 

Adres jednostki notyfikowanej: BSI Group The Netherlands B.V. 
Say Building 
John M. Keynesplein 9 
1066 EP Amsterdam 

Numer jednostki notyfikowanej: 2797 

Niniejszym oświadczamy, że urządzenia wymienione na stronach 1 i 2 niniejszej deklaracji są zgodne z 
Dyrektywą Rady Europejskiej 93/42/EWG dotyczącą wyrobów medycznych wraz ze zmianami. 

Żaden z wyrobów wymienionych w tej deklaracji nie zawiera substancji pochodzenia zwierzęcego 

15 kwietnia 2019 (data zmieniona i parafowana) 
Karen Lowitz  Data (dzień/miesiąc/rok) 
Kierownik ds regulacyjnych 
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Deklaracja zgodności WE 
Dodatek 

Nr katalogowy Nazwa producktu Klasyfikacja i zasady 
40801 Roztwór antykoagulacyjny cytrynianu 

dekstrozy ACD-A 750ml, EMEA&Nordic 
Klasa IIb zgodnie z zasadą nr 3 

40802 Roztwór antykoagulacyjny cytrynianu 
dekstrozy ACD-A 750ml, Australia 

Klasa IIb zgodnie z zasadą nr 3 

40804 Roztwór antykoagulacyjny cytrynianu 
dekstrozy ACD-A 500ml, EMEA&Nordic 

Klasa IIb zgodnie z zasadą nr 3 

40808 Roztwór antykoagulacyjny cytrynianu 
dekstrozy ACD-A 750ml, EMEA 

Klasa IIb zgodnie z zasadą nr 3 

40809 Roztwór antykoagulacyjny cytrynianu 
dekstrozy ACD-A 750ml, Australia 

Klasa IIb zgodnie z zasadą nr 3 

40814 Roztwór ACD-A 500ml Klasa IIb zgodnie z zasadą nr 3 

40818 Roztwór ACD-A 750ml Klasa IIb zgodnie z zasadą nr 3 
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