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Strzykawka
Luxinject syringe

Wymienione w zatgczniku nr 1 do Deklaracji zgodnosci
nr DZ/MD/10-01/01

59045539930101WA
Dokumentacja techniczna nr DT/10 dla Strzykawki

Klasa lla, Reguta 2 — zgodnie z zatacznikiem VIII Rozporzadzenia
2017/745

Strzykawka jest wyrobem medycznym przéznaczonym do
wykonywania iniekcji oraz pobierania ptynéw ustrojowych od pacjenta
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Oswiadczamy, ze wyrob, ktérego dotyczy niniejsza deklaracja jest
zgodny z wymaganiami okreslonymi w: Rozporzadzeniu Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009
oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG; Ustawie z
dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych {Dz.U. 2022 poz. 974)
i stosowalnymi normami migedzynarodowymi oraz majgcymi
zastosowanie poradnikami MDCG/MEDDEV.

Deklaracje zgodnosci UE wydano na wytgczng odpowiedzialno$é
producenta.

TOV Rheinland LGA Products GmbH
TillystralRe 2, 90431 Nirnberg, Germany
numer identyfikacyjny 0197

Producent oswiadcza, Ze postepuje zgodnie z procedurg oceny
zgodnosci okreslong w art. 52 oraz Zataczniku IX rozdziat 1, punkt 2i 3
do Rozporzadzenia 2017/745, po sporzadzeniu dokumentagji
technicznej okreslonej w zatacznikach Il i Ill Rozporzadzenia 2017/745.

Certyfikat CE zgodny
z Rozporzadzeniem 2017/745  Numer rejestracyjny: HZ 2631342-1
Zatgcznik IX, rozdziat |, Il

Wyréb spetnia wymagania norm miedzynarodowych oraz
przewodnikéw MDCG, MEDDEYV okreélonych w zataczniku do
dokumentacji technicznej DT/10 ,,Wykaz norm nadzorowanych
i innych standardow”’
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MARGOMED’

Data wystawienia i miejsce

Data wainosci

Historia zmian
Wydanie Data

1 25.04.2025

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE
nr DZ/MD/10-01/01

Lublin, 25.04.2025

24.04.2030

Opis zmian

Pierwsze wydanie deklaracji zgodnosci

Dyrektor Zarzadzajacy
Beata Pytka-Sochal

C€

0197
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DEKLARACIA ZGODNOSCI UE
nr DZ/MD/10-01/01

MARGOMED®

Zatacznik 1 Wykaz wyrobéw objetych deklaracjg zgodnosci nr DZ/MD/10-01/01

Model wyrobu Wariant wyrobu Nr katalogowy
LuxInject syringe 2(3)ml 010020
LuxInject syringe 2 ml, nominal scale 010021
LuxInject syringe 2 ml, single scale 010022
Luxinject syringe 5(6) ml 010050
LuxInject syringe 5 ml, nominal scale 010051
LuxInject syringe 5 ml, single scale 010 052
Luxinject syringe 10 (12) ml 010 100
Luxinject syringe 10 ml, nominal scale 010 101
LuxInject syringe 10 ml, single scale 010 102
Luxinject syringe 20 (24) ml 010 200
LuxInject syringe 20 ml, nominal scale 010 201
LuxInject syringe 20 ml, single scale 010 202

C€

0197

Kod UDI-DI

5904553993046
5905386929585
5905386929998
5904553993053
5905386929592
5907269030005
5904553993060
5905386929608
5907269030012
5904553993077
5905386929615

5907269030029




