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Profil, Institut far Stoffwechselforschung GmbH, Hellersbergstralle 9, 41460 Neuss, Germany

Die Profil, Institut fur Stoffwechselforschung GmbH erklart, dass die in der beigefiigten Tabelle beschriebenen Medizinprodukte nur bei der Profil,
Institut fur Stoffwechselforschung GmbH hergestellt und verwendet werden und die geltenden allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen
der Medizinprodukteverordnung (EU 2017/745) erfullen. Die beschriebenen Medizinprodukte sind spezielles Zubehor fur das ClampArt-Gerat und
kénnen daher nicht durch ein auf dem Markt befindliches Produkt ersetzt werden.

DLC-System | Medizinprodukt | Ila |[Das DLC-System dient der kontinuierlichen Blutentnahme bei automatisierten Ja
(50000) Glukose-Clamps und ist ausschlieBlich zusammen mit dem ClampArt Gerat zu
benutzen. Das DLC-System ist mit dem Probanden verbunden, wobei die Kapilla-
re des abfuhrenden Schenkels innerhalb einer im Geféllsystem des Probanden
liegenden peripheren Venenverweilkanile liegt, ohne aus dieser auszutreten. Die
Venenverweilkantle ist nicht Bestandteil des DLC-Systems.

Das DLC-System ist ein steriles Einmalprodukt mit einer kurzzeitigen Anwen-
dungsdauer von weniger als 30 Tagen.

Spuladapter | Medizinprodukt | lla |Der Spuladapter dient zum retrograden temporaren Spulen des abflihrenden Ja

(52000) Schenkels des DLC-Systems bei ggf. auftretenden Flussstérungen wahrend eines
Clamps mit dem ClampArt-Gerat. Zur Anwendung wird der Spuladapter auRerhalb
des Koérpers mit dem DLC-System verbunden.

Der Splladapter ist ein steriles Einmalprodukt mit einer ununterbrochenen An-
wendung von weniger als 60 Minuten.
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