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Wytwórca: 
 
 
 

SRN: 

Deklaracja zgodności UE 
Cobes Industries(Hefei) Co., Ltd. 

Adres: NO.39 Liaoyuan Road Xincheng Development Zone, 

Feidong County, Hefei, 231600 the People' s Republic of China 

CN-MF-000012364 
  Przedstawiciel w UE:    Emergo Europe B.V. 

Adres:   Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem, The 

Netherlands. SRN:                                NL-AR-000000116 

Nazwy produktów:      Serwety chirurgiczne/Fartuchy chirurgiczne/Zestawy chirurgiczne 

Kod  EMDN :                  T0201/T0204/T0299/T0202 

Basic UDI-DI:                  

KOD EMDN  Basic UDI-DI 
T0201 – 
Serwety 
chirurgiczne    

69562886BA0001FT, 69562886BA0002FV, 69562886BA0003FX, 
69562886BA0004FZ,  69562886BA0005G3. 

T0204 – 
Fartuchy 
chirurgiczne 

69562886AA0001FE, 69562886AA0002FG, 69562886AA0003FJ, 
69562886AA0004FL. 

T0202 – 
Zestawy 
chirurgiczne 

69562886IA0001JN, 69562886IA0002JQ, 69562886MA0001LA, 
69562886MA0002LC, 69562886MA0003LE, 69562886MA0004LG, 
69562886MA0005LJ, 69562886MA0006LL, 69562886KA0001KG, 
69562886LA0001KV, 69562886LA0003KZ, 69562886LA0002KX, 
69562886FA0001HF, 69562886FA0002HH, 69562886NA0001LP, 
69562886NA0002LR, 69562886NA0003LT, 69562886GA0001HU, 
69562886GA0002HW, 69562886JA0001K3, 69562886JA0002K5, 
69562886JA0003K7, 69562886JA0004K9, 69562886HA0001J9, 
69562886HA0002JB, 69562886HA0003JD. 

Jednostka  

Notyfikowana:              TUV SUD Product Service GmbH, 

Adres:                             Ridlerstr. 65, 80339, Munich,  

                                         Germany. 

Numer identyfikacyjny 
JN :                                   0123 

Certificat CE  

Numer:                           G21 059012 0020 Rev. 00 

Klasyfikacja:                  Klasa Is, Reguła 1 zgodnie z  Załącznikiem VIII  Regulacji                            

                                        EU 2017/745  

Ścieżka oceny 

 zgodności:                     załącznik XI, część A zgodnie z rozporządzeniem UE 2017/745 

Wyroby objęte niniejszą deklaracją są zgodne z rozporządzeniem UE 2017/745 oraz, 

jeżeli ma to zastosowanie, z wszelkimi innymi właściwymi przepisami Unii, które 

przewidują wystawienie deklaracji zgodności UE. 

Niniejsza Deklaracja zgodności UE została wydana na wyłączną odpowiedzialność 

producenta Cobes Industries (Hefei) Co., Ltd. 
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Przewidziane zastosowanie: 

SERWETY CHIRURGICZNE ( T0201 ): 

Serwety chirurgiczne zaprojektowano tak, aby zapewniały niezawodną barierę 

zapobiegającą zakażeniom krzyżowym i zmniejszały częstość występowania zakażeń 

pooperacyjnych, a także pochłaniały wysięk z rany chirurgicznej podczas operacji 

chirurgicznych. 

FARTUCHY CHIRURGICZNE ( T0204 ): 

Fartuchy chirurgiczne są specjalnie zaprojektowane dla personelu medycznego 

wchodzącego na salę operacyjną w celu przeprowadzenia operacji. Podczas operacji 

personel medyczny używa fartuchów chirurgicznych, aby zapobiec przenoszeniu 

czynników zakaźnych między pacjentami a personelem medycznym podczas operacji i 

innych badań inwazyjnych. 

ZESTAWY CHIRURGICZNE ( T0202 ): 

 Stanowią niezawodną barierę zapobiegającą zakażeniom krzyżowym i zmniejszającą 

częstość infekcji pooperacyjnych,  oraz pochłaniają wysięk z rany chirurgicznej 

podczas operacji chirurgicznych. 

Odniesienia do stosowanych norm zharmonizowanych i wspólnych specyfikacji, dla 

których deklarowana jest zgodność: 

EN ISO 13485:2016+A11:2021, EN ISO 14971:2019+A11:2021, EN ISO 15223-1:2021,           

EN 13795-1:2019, ASTM F1980:2021, EN 62366-1:2015/A1:2020, EN ISO 20417:2021,          

EN ISO 10993-1:2020, EN ISO 10993-5-2009, EN ISO 10993-10:2023, EN ISO 10993-

12:2021. 
 

                                                                  Podpis: 
 

     /podpis odręczny z pieczęcią firmową/  

                                                                  Miejsce, Data wystawienia: Hefei, 16 Listopad, 2023       

                                                                  Nazwisko: Yinglong Xiao (Dragon Xiao) 

                                                                    Stanowisko: General Manager 
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