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Nazwa producenta: Medela AG 

Adres siedziby: Lattichstrasse 4b, ( poprzednio 6341 Baar) 6340 Baar, Szwajcaria 

Wyrób medyczny:  Sterylne dreny i kanistry do Thopaz i Thopaz+ ; Podciśnieniowy system odsysania płynów ustrojowych, 

zob. załączony wykaz 

 

Oświadczamy, na naszą wyłączną odpowiedzialność, że wyroby medyczne Klasy Is – zob. załączony wykaz, do których odnosi się 

niniejsza deklaracja, są zgodne z przepisami dyrektywy Rady 93/42/EEC (2007/47/EC). Wyroby medyczne są zgodne z wymogami 

zasadniczymi określonymi w Załączniku I do dyrektywy EEC. Procedurę oceny zgodności przeprowadzono zgodnie z załącznikiem V 

do dyrektywy EEC. 

 

 

 

Certyfikat Systemu Pełnego Zarządzania Jakością: 

Dyrektywa Europejska dot. Wyrobów Medycznych MDD 93/42 EEC Załącznik V. 

Certyfikat TÜV Süd  nr: G2 011634 0169  

Jednostka notyfikowana, numer identyfikacyjny 0123 

TÜV Süd  Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Monachium, Niemcy 

  

 

 

Zastosowane zharmonizowane normy są wymienione w Wykazie Wymogów Zasadniczych dotyczących wyrobów medycznych. 

Niniejsza deklaracja zgodności jest ważna do dnia: 25.05.2024 

Podpisy osób upoważnionych: 

Nazwisko, Annette Brüls 

Dyrektor Generalna 
Baar/Szwajcaria 

Nazwisko, Bianca Hedari 

Dyrektor ds. Jakości CH 
Baar/Szwajcaria 

Niniejsza Deklaracja ma zastosowanie od: 28.08.2020 
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Nr artykułu Opis Klasa Zasada 

klasyfikacji 

GMDN Zakres 

stosowania 

079.0011 Kanister Thopaz jednorazowy 0,3 l, 
przeciwpieniący 

Is 1 34858 cała produkcja 

079.0012 Kanister Thopaz jednorazowy 0,3 l, ze 
środkiem żelującycm, przeciwpieniący 

Is 1 34858 cała produkcja 

079.0016 Kanister Thopaz jednorazowy 0,8 l, 
przeciwpieniący 

Is 1 34858 cała produkcja 

079.0017 Kanister Thopaz jednorazowy 0,8 l, ze 
środkiem żelującycm, przeciwpieniący 

Is 1 34858 cała produkcja 

079.0018 Kanister Thopaz jednorazowy 2 l, 
przeciwpieniący 

Is 1 34858 cała produkcja 

079.0019 Kanister Thopaz jednorazowy 2 l, ze środkiem 
żelującycm, przeciwpieniący 

Is 1 34858 cała produkcja 

079.0021 Dren Thopaz pojedynczy, sterylny Is 1 16779 cała produkcja 

079.0022 Dren Thopaz podwójny, sterylny Is 1 16779 cała produkcja 

079.0023 Dren Thopaz pojedynczy, mały łącznik, 
sterylny 

Is 1 16779 cała produkcja 

079.0024 Dren Thopaz podwójny, mały łącznik, sterylny Is 1 16779 cała produkcja 

079.0025 Dren Thopaz pojedynczy, duży łącznik, 
sterylny 

Is 1 16779 cała produkcja 

079.0026 Dren Thopaz podwójny, duży łącznik, sterylny Is 1 16779 cała produkcja 

079.0039 Zatyczka drenu Thopaz, 20 szt. Is 1 43324 cała produkcja 
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