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Wyréb(y) Medyczny(e)

-Zamierzone przeznaczenie Spoéjrz w zatgcznik nr |

-Produkt/nazwa(y) handlowa(e) i/lub kod(y) Spéjrz w zatgcznik nr |

produktu (REF)/i lub numer katalogowy

- Basic UDI-DI Spéjrz w zatgcznik nr |

-Inne ref. umozliwiajgce identyfikacje (UDI-DI) Spéjrz w zatgcznik nr |

- EMDN (nr oraz terminologia) Spéjrz w zatgcznik nr |

-Klasyfikacja ryzyka Klasa 1 zgodnie z zasadg nr 1, MDR zatgcznik VI

- Droga zgodnosci MDR zatacznik Il'i 1l
Inne informacje ( jesli dotyczy)

-Wspdlne specyfikacje uzyte w celu ISO 13485:2016

zapewnienia zgodnosci

- Zgodnos¢ z innymi przepisami Nie dotyczy

-Nazwa i nr identyfikacyjny Jednostki Nie dotyczy

Notyfikowanej oraz opis przeprowadzonej
procedury oceny zgodnosci.

-Dodatkowe informacje Nie dotyczy

-Uzyte normy do zapewnienia zgodnosci Spéjrz w zatgcznik nr ll

Wyzej wymieniony producent niniejszym oswiadcza, ze wyzej wymienione wyroby medyczne sg zgodne z:
- Rozporzadzenie UE 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych

- Brytyjskie przepisy dotyczace wyrobdéw medycznych z 2002 r

- EU 2016/425 CE CAT | Tylko dla minimalnego ryzyka, Modut A — Deklaracja wtasna producenta

Niniejsza deklaracja zgodnosci wydana zostaje na wytgczng odpowiedzialnos¢ wyzej wymienionego producenta.
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Zatacznik |, Lista produktow

Ttumaczenie Deklaracji Zgodnosci EU

Nazwa produktu Nr artykutu Basic UDI-DI Przeznaczenie EMDN nr | EMDN opis
terminologii
Czepek clip, L, niebieski 210600 Czepki clip majg zastosowanie do ochrony T0207 Czepki i nakrycia
Czepek clip, L, biaty 210601 srodowiska, gdzie wysoki standard higieny gtowy
Czepek clip, L,, czerwony 210602 jest konieczny.
Czepek clip, L, 26tty 210603
Czepek clip, L, zielony 210604
Czepek clip, XL, biaty 1999906762
Czepek clip, XL, niebieski 1999906765
Czepek clip, XL, czerwony 1999911635
Czepek clip, XL, zielony 1999911636
Czepek clip, XL, zotty 1999911637
Czepek szpitalny, L, biaty 210750 57035380HeaWD- Czepki ok,rag’re njaja zastgsowanig do
Czepek szpitalny, L, niebieski 210751 001-06001BD ochrony srodowiska, gdzie wysoki standard
Czepek szpitalny, L, zielony 210752 higieny jest konieczny
Ostona na brode, jeden rozmiar, biaty 210681 Ostony na brode z gumkami maja
Ostona na brode, L, biaty 1999905492 zastosowanie do ochrony Srodowiska, gdzie
Ostona na brode, L, biaty 1999904888 wysoki standard higieny jest konieczny
Czepek uniwersalny, wigzany 210760 Czepki uniwersalne maja zastosowanie do
ochrony srodowiska, gdzie wysoki standard
higieny jest konieczny
Czepek lekarski, jeden rozmiar, niebieski 210771 Czepki lekarskie maja zastosowanie do
Czepek lekarski, jeden rozmiar, niebieski 210772 ochrony srodowiska, gdzie wysoki standard
Czepek lekarski, jeden rozmiar rézne 1999913696 higieny jest konieczny

kolory




ABENA Ttumaczenie Deklaracji Zgodnosci EU

Zatacznik Il, Lista dotyczgca uzytych standarddéw

Tytut Standardu

Nr oraz rok

Wyroby medyczne -- Systemy zarzgdzania jakoscig -- Wymagania do celéw przepisdéw prawnych

EN ISO 13485:2016

Wyroby medyczne -- Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobéw medycznych

EN ISO 14971:2019

Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych, w ich
oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach -- Czes¢ 1: Wymagania ogdlne

EN 1SO 15223-1:2016

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych -- Czes¢ 1: Ocena i badanie w procesie zarzgdzania
ryzykiem

EN ISO 10993-1:2018

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych -- Cze$¢ 5: Badania cytotoksycznosci in vitro

EN ISO 10993-5:2009

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych -- Cze$¢ 10: Badania dziatania draznigcego i uczulajacego
na skdre

EN ISO 10993-10:2013
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