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Przeznaczenie: Filtr mechaniczny

Filtry wentylacyjne, antybakteryjne i antywirusowe majg na celu
ochrone pacjentéw, sprzetu i personelu szpitalnego przed
zakazeniem krzyzowym.
Filtr elektrostatyczny
Filtry wentylacyjne, antybakteryjne i antywirusowe sg
przeznaczone do usuwania bakterii i innych zanieczyszczen z
powietrza i gazéw medycznych w celu ochrony pacjentéw,
sprzetu i personelu szpitala przed zakazeniem krzyzowym.
Piankowe wymienniki ciepta i wilgoci (HME) dla dorostych i
dzieci
Nawilzacze majg na celu zminimalizowanie utraty ciepta i
wilgoci w drogach oddechowych pacjenta. Uchwyty state
cewnika sg przeznaczone do tgczenia lub podtgczania portu
przytgczeniowego pacjenta uktadu oddechowego do rurki
dotchawiczej lub tracheostomijne;.
HME dla pacjentow z tracheostomia
Nawilzacze tracheostomijne majg na celu zminimalizowanie
utraty ciepta i wilgoci w drogach oddechowych pacjenta.

Oswiadczenie:

My, Covidien llc, niniejszym oswiadczamy na naszg wytgczng odpowiedzialnos¢, ze produkt(-y) okreslony(-e) w
niniejszym dokumencie sg zgodne z Rozporzadzeniem UE 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych i odpowiednim
prawodawstwem unijnym, ktére okresla wydanie deklaracji zgodnosci UE.

Inne przepisy unijne:

Prawodawstwo UE: Numer dokumentu obowigzujacej deklaracji zgodnosci
Nie dotyczy Nie dotyczy
Ten dokument jest kontrolowany Informacje kontrolowane przez Medtronic D00009859 Wersja D
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Miejsce: Boulder, Kolorado, USA
Nazwisko i

imie:

Stanowisko:  Kierownik Dziatu Rejestracji

Swafford, Jessica

Podpis:
Data:
09 LIPCA 2024
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Produkty objete deklaracja

Identyfikator
roduktu . Kod
Nazwa produktu l\zedtronic Kod Basic UDI-DI EMDN
CFN
Filtr mechaniczny
Filtr mechaniczny kompaktowy DAR™ 351/5834 0763000B00021167G | R040101
Filtr mechaniczny kompaktowy DAR™ 351/5878 0763000B00021167G | R040101
Filtr mechaniczny kompaktowy DAR™ 351/5878Z 0763000B00021167G | R040101
Filtr mechaniczny kompaktowy DAR™ 351U5878 0763000B00026107V | R040101
Filtr mechaniczny kompaktowy DAR™ z | 351/5878TC 0763000B00021167G | R040101
przymocowang nakretkg
Duzy filtr mechaniczny DAR™ 351/5410 0763000B00021167G | R040101
Duzy filtr mechaniczny DAR™ 351/5410Z 0763000B00021167G | R040101
Duzy filtr mechaniczny DAR™ 351/5856 0763000B00021167G | R040101
Duzy filtr mechaniczny DAR™ 351U5410 0763000B00026107V__ | R040101
Duzy filtr mechaniczny DAR™ 351U5856 0763000B00026107V | R040101
Filtr mechaniczny DAR™, duzy, z 351/5410TC 0763000B00021167G | R040101
przymocowang nakretkg
Filtr mechaniczny DAR™, maty 351/5979 0763000B00021167G | R040101
Filtr mechaniczny DAR™, maty 351U5979 0763000B00026107V | R040101
Filtr mechaniczny DAR™, maty, z 351/5979TC 0763000B00021167G | R040101
przymocowang nakretkg
Filtr mechaniczny DAR™ ze zigczem, 351/5984 0763000B00021167G | R040101
maty
Filtr mechaniczny DAR™ z uchwytem 351/5848 0763000B00021167G | R040101
cewnika, kompaktowy
Filtr mechaniczny DAR™ z uchwytem 351/5956 0763000B00021167G | R040101
cewnika, kompaktowy
Filtr mechaniczny DAR™ z uchwytem 351/5835 0763000B00021167G | R040101
cewnika, duzy
Filtr mechaniczny DAR™ z uchwytem 351/5946 0763000B00021167G | R040101
cewnika, duzy
Filtr mechaniczny DAR™ z cewnikiem 351/19002 0763000B00021167G | R040101
Uchwyt, maty
Filtr mechaniczny DAR™ z uchwytem 351/5980 0763000B00021167G | R040101
cewnika, maty
Filtr mechaniczny DAR™ z cewnikiem 351/5987 0763000B00021167G | R040101
Uchwyt, maty
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Filtr mechaniczny DAR™ z uchwytem | 351/5994 0763000B00021167G | R040101
cewnika, maty
Filtr rr_lechanlczny DAR™ z uchwytem 351P5980 0763000B00026107V R040101
cewnika, maty
Filtr mechanlczny DAR™ z uchwytem 351519032 0763000B00021167G R040101
cewnika, maty
Filtr mechaniczny DAR™ z uchwytem 351519044 0763000B00021167G | R040101
cewnika, maty
Filtr mechaniczny DAR™ z uchwytem 351/5980TC 0763000B00021167G | R040101
cewnika, maty, z przymocowang nakretkg
Filtr mechaniczny DAR™ z uchwytem 351S19032TC | 0763000B00021167G | R040101
cewnika, maty, z przymocowang nakretkg
Filtr elektrostatyczny
Filtr elektrostatyczny DAR™ 35085807 0763000B00021147C | R040101
Filtr elektrostatyczny DAR™ | duzy 350/5422 0763000B00021157E | R040101
Filtr elektrostatyczny DAR™ | duzy 350/5865 0763000B00021157E | R040101
Filtr elektrostatyczny DAR™, duzy 350/5865Z 0763000B00021157E | R040101
Filtr elektrostatyczny DAR™ | duzy 350U5865 0763000B00026098C | R040101
Filtr elektrostatyczny DAR™, maty 350/19003 0763000B00021157E | R040101
Filtr elektrostatyczny DAR™  maty 350/5845 0763000B00021157E | R040101
Filtr elektrostatyczny DAR™  maty 350/5879 0763000B00021157E | R040101
Filtr elektrostatyczny DAR™, maty 350/5879Z 0763000B00021157E | R040101
Filtr elektrostatyczny DAR™  maty 350U5879 0763000B00026098C | R040101

i ™
E'Q':g\‘fv';k"oswtyczny DAR™, maty, port 350519006 0763000B00021157E | R040101
Filtr elektrostatyczny DAR™ maty, z 350/5845TC 0763000B00021157E | R040101
przymocowang nakretkg
Filtr elektrostatyczny DAR™ maty, z 350/5879TC 0763000B00021157E | R040101
przymocowang nakretkg

i ™
r':n'g;ye'ektmtatyczny DAR™ ze ziaczem, | 350/5420 0763000B00021157E | R040101
Filtr elektrostatyczny DAR™ z uchwytem | 354419042 0763000B00021157E | R040101
cewnika, maty

i ™
Filtr elektrostatyczny DAR™ z uchwytem | 35,5444 0763000B00021157E | R040101
cewnika, maty
Filtr elektrostatyczny DAR™ z uchwytem | 554,500, 0763000B00021157E | R040101
cewnika, maty
Filtr elektrostatyczny DAR™ z uchwytem | 5545935 0763000B00021157E | R040101
cewnika, maty
Wymiennik ciepta i wilgoci (HME)
Piankowy wymiennik ciepta i wilgoci DAR™ | 353P5908 0763000B00026117X
dla dorostych i dzieci z wbudowanym R040201
uchwytem cewnika
Piankowy wymiennik ciepta i wilgoci DAR™ | 353P5908Z 0763000B00026117X

o R040201

dla dorostych i dzieci z wbudowanym
Ten dokument jest kontrolowany Informacje kontrolowane przez Medtronic D00009859 Wersja D
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| uchwytem cewnika
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Piankowy wymiennik ciepta i wilgoci 353U5908 0763000B00026117X
DAR™ dla dorostych i dzieci z R040201
wbudowanym uchwytem cewnika
Wymiennik ciepta i wilgoci DAR™ dla
dorostych i dzieci, maty 353519007 0763000B00021177J R040201
Wymiennik ciepta i wilgoci DAR™ dla
dorostych i dzieci, maty 353519007Z 0763000B00021177J R040201
Wymiennik ciepta i wilgoci DAR™ dla
dorostych i dzieci, maty 353U5413 0763000B00026117X | R040201
Wymiennik ciepta i wilgoci DAR™ dla
dorostych i dzieci z uchwytem cewnika, 353/5871 0763000B00021177J R040201
maty

™ i A
:*'V'E DAR™ HME dia pacjentow z 353/19004 0763000B00021177J | R040201
racheostomig

™ i A
HME DAR™ HME dia pacjentow z 353/19004Z | 0763000B00021177J | R040201
tracheostomig

™ i A
HME DAR™ HME dia pacjentow z 353019004 | 0763000B00026117X | R040201
tracheostomig

™ i A
HME DAR™ HME dia pacjentow z 353/5921 0763000B00021177J | R040201
tracheostomig

™ i A
HME DAR™ HME dia pacjentow z 353519046 | 0763000B00021177J | R040201
tracheostomig

™ i A
HME DAR™ HME dia pacjentow z 353519046Z | 0763000B00021177J | R040201
tracheostomig
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Wspolna(-e) specyfikacja(-e)

Do wykazania zgodnosci wykorzystano nastepujgce wspdlne specyfikacje:
Numer Data wydania Nazwa

Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy

Historia zmian

Historia zmian znajduje sie w CAP Agile.

Ten dokument jest kontrolowany Informacje kontrolowane przez Medtronic D00009859 Wersja D
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Legal Manufacturer:

Legal Manufacturer SRN:

Authorized Representative:

Authorized Representative SRN:

Notified Body:

Manufacturing Site:

Conformity Assessment Certificate(s):
Conformity Assessment Procedure:
Risk Class:

Classification Rule:

Covidien llc
15 Hampshire Street
Mansfield MA 02048 USA

US-MF-000028763

Medtronic B.V.

Earl Bakkenstraat 10
6422 PJ Heerlen
The Netherlands

NL-AR-000006050

TOV SUD Product Services GmbH
Ridlerstrasse 65

D-80339 Munich

Germany

0123

Mallinckrodt Dar S.r.l

Via G Bove, 2/4/6/8
41037 Mirandola (MO)
ITALY

G10 077790 0091

Annex IX Chapters | and lll

lla

Rule 2
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Intended Purpose: Mechanical Filter
The Ventilation Filters, antibacterial and antiviral, are intended to help
protect patients, equipment, and hospital staff from cross-
contamination.
Electrostatic Filter
The Ventilation Filters, antibacterial and antiviral are intended to
remove bacteria and other contaminants from air and medical gases
protecting patient, equipment, and hospital staff from cross-
contamination.
Adult-Pediatric HME and Foam HME’s
The humidifiers are intended to minimize heat and moisture loss from
patient airways. The fixed catheter mounts are intended for joining or
connecting the patient connection port of a breathing system to a
tracheal or tracheostomy tube.
HME for Tracheostomized Patients
The tracheostomy humidifiers are intended to minimize heat and
moisture loss from patient airways.

Statement:

We, Covidien llc, hereby declare under our sole responsibility that the product(s) specified herein conform to EU
Medical Device Regulation 2017/745 and relevant Union Legislation that provides for the issuing of an EU
Declaration of Conformity.

Other Union Legislation(s):

Union Legislation Applicable Declaration of Conformity Document Number
Not Applicable Not Applicable
This document is electronically controlled ~ Medtronic Controlled Information D00009859 Revision D

CONFIDENTIAL
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Place: Boulder, Colorado, USA
Name: Swafford, Jessica

Title: Regulatory Affairs Manager
Signature:

Date:

Medtronic Controfled Information D00009BS9 Revision D
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Products Covered

Medtronic
Product .
Product Name o Basic UDI-DI EMDN Code
Identifier
CFN
Mechanical Filter
DAR™ Mechanical Filter Compact 351/5834 0763000B00021167G | R040101
DAR™ Mechanical Filter Compact 351/5878 0763000B00021167G | R040101
DAR™ Mechanical Filter Compact 351/5878Z 0763000B00021167G | R040101
DAR™ Mechanical Filter Compact 351U5878 0763000B00026107V | R040101
DAR™ Mechanical Filter Compact, 351/5878TC 0763000B00021167G | R040101
Tethered Cap
DAR™ Mechanical Filter Large 351/5410 0763000B00021167G | R040101
DAR™ Mechanical Filter Large 351/5410Z 0763000B00021167G | R040101
DAR™ Mechanical Filter Large 351/5856 0763000B00021167G | R040101
DAR™ Mechanical Filter Large 351U5410 0763000B00026107V | R040101
DAR™ Mechanical Filter Large 351U5856 0763000B00026107V | R040101
DAR™ Mechanical Filter Large, 351/5410TC 0763000B00021167G | R040101
Tethered Cap
DAR™ Mechanical Filter Small 351/5979 0763000B00021167G | R040101
DAR™ Mechanical Filter Small 351U5979 0763000B00026107V | R040101
DAR™ Mechanical Filter Small, 351/5979TC 0763000B00021167G | R040101
Tethered Cap
DAR™ Mechanical Filter with Connector| 351/5984 0763000B00021167G | R040101
Small
DAR™ Mechanical Filter with Catheter | 351/5848 0763000B00021167G | R040101
Mount Compact
DAR™ Mechanical Filter with Catheter | 351/5956 0763000B00021167G | R040101
Mount Compact
DAR™ Mechanical Filter with Catheter | 351/5835 0763000B00021167G | R040101
Mount Large
DAR™ Mechanical Filter with Catheter | 351/5946 0763000B00021167G | R040101
Mount Large
DAR™ Mechanical Filter with Catheter | 351/19002 0763000B00021167G | R040101
Mount Small
DAR™ Mechanical Filter with Catheter | 351/5980 0763000B00021167G | R040101
Mount Small
DAR™ Mechanical Filter with Catheter | 351/5987 0763000B00021167G | R040101
Mount Small
This document is electronically controlled ~ Medtronic Controlled Information D00009859 Revision D
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DAR™ Mechanical Filter with Catheter | 351/5994 0763000B00021167G | R040101
Mount Small
DAR™ Mechanical Filter with Catheter | 351P5980 0763000B00026107V R040101
Mount Small
DAR™ Mechanical Filter with Catheter | 351519032 0763000B00021167G R040101
Mount Small
DAR™ Mechanical Filter with Catheter | 351519044 0763000B00021167G | R040101
Mount Small
DAR™ Mechanical Filter with Catheter | 351/5980TC 0763000B00021167G | R040101
Mount Small, Tethered Cap
DAR™ Mechanical Filter with Catheter | 351S19032TC | 0763000B00021167G | R040101
Mount Small, Tethered Cap
Electrostatic Filter
DAR™ Electrostatic Filter 350S5807 0763000B00021147C | R040101
DAR™ Electrostatic Filter Large 350/5422 0763000B00021157E | R040101
DAR™ Electrostatic Filter Large 350/5865 0763000B00021157E | R040101
DAR™ Electrostatic Filter Large 350/5865Z7 0763000B00021157E | R040101
DAR™ Electrostatic Filter Large 350U5865 0763000B00026098C | R040101
DAR™ Electrostatic Filter Small 350/19003 0763000B00021157E | R040101
DAR™ Electrostatic Filter Small 350/5845 0763000B00021157E | R040101
DAR™ Electrostatic Filter Small 350/5879 0763000B00021157E | R040101
DAR™ Electrostatic Filter Small 350/5879Z2 0763000B00021157E | R040101
DAR™ Electrostatic Filter Small 350U5879 0763000B00026098C | R040101

— ——
AR Electrostatic Filter Small, Angled | 550519006 | 0763000800021157E | R040101
DAR™ Electrostatic Filter Small, 350/5845TC 0763000B00021157E | R040101
Tethered Cap

™ 1 1
DAR™ Electrostatic Filter Small, 350/5879TC 0763000B00021157E | RO40101
Tethered Cap
DAR™ Electrostatic Filter with 350/5420 0763000B00021157E | R040101
Connector Small

™ — -
DAR™ Electrostatic Filter with Catheter 350519042 0763000B00021157E | R0O40101
Mount Small
DAR™ Electrostatic Filter with Catheter 350/5861 0763000B00021157E | R040101
Mount Small

= — -
DAR™ Electrostatic Filter with Catheter 350/5882 0763000B00021157E | R0O40101
Mount Small
DAR™ Electrostatic Filter with Catheter 350/5936 0763000B00021157E | R040101
Mount Small
Heat and Moisture Exchanger (HME)
DAR™ Adult-Pediatric Foam HME with | 353P5908 0763000B00026117X
. R040201
integrated Catheter Mount
DAR™ Adult-Pediatric Foam HME with | 353P5908Z7 0763000B00026117X R040201
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DAR™ Adult-Pediatric Foam HME with | 353U5908 0763000B00026117X

: R040201

integrated Catheter Mount

DAR™ Adult-Pediatric HME Small 353519007 | 0763000B00021177J | R040201

DAR™ Adult-Pediatric HME Small 353519007Z | 0763000B00021177J | R040201

DAR™ Adult-Pediatric HME Small 353U5413 0763000B00026117X | R040201
_ e .

DAR™ Adult-Pediatric HME with 353/5871 0763000B00021177J | R040201

Catheter Mount Small
™ 1

F'D,g\tf;mSHME for Tracheostomized 353/19004 0763000B00021177J | R040201
™ 1

ggﬁz " SHME for Tracheostomized 353/19004Z | 0763000B00021177J | R040201
™ 1

F'D,g\tf;mSHME for Tracheostomized 353U19004 | 0763000B00026117X | R040201
™ 1

ggﬁz " SHME for Tracheostomized 353/5921 0763000B00021177J | R040201
™ 1

F'D,g\tf;mSHME for Tracheostomized 353519046 | 0763000B00021177J | R040201
™ 1

DAR™ HME for Tracheostomized 3535190467 | 0763000B00021177J | R040201

Patients
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Common Specification(s)

The following common specifications were used to demonstrate conformity:

Number Date of Issue Title
Not
Not Applicable . Not Applicable
Applicable

Revision History
For Revision History see CAP Agile.
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