DOKUMENT TECHNICZNY Dokument n.umer TF.03-B.4.1.3
NIESTERYLNEGO WYROBU MEDYCZNEGO Data wydania 02.12.2021
/logo CARINE/ Data rewizji
Rewizja numer
DEKLARACJA UE wizja nu
Strona numer 1/2

Rozporzadzenie UE 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych

Deklaracja Zgodnosci

Nazwa producenta

Carine Europe GMBH

Adres producenta

Ammannstrasse 12, 86167 Augsburg, Niemcy

SRN Producenta

DE-MF-000014511

Nazwa i adres producenta
kontraktowego (*jesli dotyczy)

Aydag Tedavi ve Saglik Hiz. San. Tic. A.S.
Yenibosna Merkez Mah. Cemal Ulusoy Cd. No:57/2, 34197
Bahcelievler/Instanbut, Turcja

Grupa produktu

Niesterylne Jednorazowe Ubranie Medyczne

Nazwa produktu

- Niesterylne Jednorazowe Ubranie Operacyjne, Operacyjne Bluzy i Operacyjne
Spodnie
- Niesterylne Jednorazowe Kurtki Termiczne i Ubranie Termiczne

Informacje opisowe
i objasnienia produktu

Zobacz zatacznik |

Procedura oceny zgodnosci (*)

(Uzupetnienia wykonane
w ramach oceny produktu sg
oznaczone)

Zatacznik XI (Rozdziat A) Zapewnienie Jakosci Produkgji

] Zatacznik IV( Zatacznik I1i 11l) Deklaracja Zgodnosci

] Zatacznik IX (Artykut I'illl)  System Zarzadzania Jakoscia

[] Zatacznik IX (Artykut 1) Ocena dokumentacji technicznej
] Zafacznik X Badanie typu

L]

L]

Zatacznik XI (Rozdziat B) Weryfikacja Produktu

Inne prawodawstwo
UE/Wspdlne
Specyfikacje/Normy
Zharmonizowane, z ktérymi
produkt jest zgodny

Rozporzadzenie (UE) 2017/745, EN ISO 14971:2019, EN ISO 13486:2016, I1SO
15223-1:2021, EN 62366-1:2015, EN ISO 10993-1:2018, EN ISO 10993-5:2009,
EN ISO 10993-10:2021, EN 13795:2019

Jako Carine Europe GmbH o$wiadczamy na naszg wytgczng odpowiedzialnos$é, ze wyroby objete niniejszg deklaracja sg
zgodne z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych oraz ze
spetnione sg wymagania okreslone w rozporzgdzeniu dla tych wyrobdw.

Podpis, Data i Miejsce:
Data waznosci (jesli dotyczy)

Augsburg, 28.12.2021

Zatwierdzajacy: Katherina Alperen/
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Niniejsza Deklaracja Zgodnos$ci UE obejmuje WYtACZNIE produkty o nastepujgcych numerach katalogowych/referencyjnych:

Numer Referencyjny| Nazwa Produktu/Opis Cel uzytkowania Kod GMDN Kod EMDN | Klasa/Zasada klasyfikacji | Basic UDI-DI

CRM-5100 Niesterylne Jednorazowe Ubrania 4061404CRM-510055
CRM-5200 Operacyjne Produkty jednorazowego 4061404CRM-52005A
CRM-5110 Niesterylna Jednorazowa Bluza | UZYtku sa przeznaczone giwnie 4061404CRM-511058
CRM-5210 Operacyjna \i?i’%g‘;?i;jgft?rai ry'i?’ 4061404CRM-52105D
ggm;;g gsz::z}:g Jednorazowe Spodnie i imych érodovx{iska?ch .Ieczenia 58382 T0205 Klasa |, Zasada | jggiigjggm;;giz

- - klinicznego, takich jak izby

CRM-5130 N|est§rylne Jednorazowe Kurtki przyjeé, sale porodowe 4061404CRM-51305E
CRM-5230 Termiczne i oddziaty intensywnej opieki 4061404CRM-52305K
CRM-5140 Niesterylne Jednorazowe Ubrania | medyczne;j. 4061404CRM-51405H
CRM-5240 Termiczne 4061404CRM-52405N
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