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-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
zapewnienia zgodnosci

Nie dotyczy

- Zgodnos¢ z innymi przepisami

Brytyjskie rozporzadzenie dotyczace wyrobdéw
medycznych z 2002 r., SI 2002 nr 618, ze
zmianami.

-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

rozporzadzeniem UE 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych oraz przepisami wymienionymi

w ,,Zgodnos¢ z innymi przepisami”.

Niniejsza Deklaracja Zgodnosci wydana zostaje na wytgczng odpowiedzialnosé wyzej wymienionego producenta.
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Zatacznik |, Lista produktow
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Nazwa produktu Abena nr art. OEM nr art. Przeznaczenie Nr EMDN Opis terminologii Basic UDI
EMDN
Majtki, M/L niebieskie 210853 210853 Stosowane do ochrony T0299 Odziez ochronna i
Majtki XL/2XI, niebieskie 1000002893 1000002893 pacjenta przed, w trakcie i ostaniajaca - inne
Maijtki na rzepy, S/M, niebieskie 1000001839 1000001839 0o badaniach lub zabiegach
Maijtki na rzepy, L/XL, niebieskie 1000001840 1000001840 ’
Maijtki na rzepy, 2XL/3XL, niebieskie 1000001841 1000001841
Spodenki do kolonoskopii, model dtugi, 210818 210818 T0306 Wyroby
S/Mcli niT(I'Di;SIEeI kopii del dtugi 21081 21081 zabezpieczajace vl
i;))?l_lenr;e;oieosmz onoskopii, model dtugi, 0819 0819 pac!'en’fa podczas 001-06001W9
Spodenki do kolonoskopii, model krotki, 210820 210820 Zab'EgOW
M/L, niebieskie
Spodenki do kolonoskopii, model krotki, 210821 210821
XL/XXL niebieskie
Spddnica ginekologiczna, jeden rozmiar, 1999915463 1999915463

niebieska
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Zatacznik Il, Lista dotyczgca uzytych standarddéw

Tytut Standardu Nr oraz rok
Wyroby medyczne — Systemy zarzgdzania jako$cig — Wymagania do celéw regulacyjnych EN ISO 13485
Wyroby medyczne -- Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do wyrobdw medycznych EN ISO 14971

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

EN1SO 15223-1

Wyroby medyczne — Informacje dostarczane przez producenta EN 20417
Biologiczna ocena wyrobdw medycznych — Czes$¢ 1: Ocena i badanie w ramach procesu zarzgdzania ISO 10993-1
ryzykiem

Biologiczna ocena wyrobdw medycznych - Czes¢ 5: Badania cytotoksycznosci in vitro ISO 10993-5
Ocena biologiczna - Cze$¢ 10: Badania podraznienia i uczulenia skory ISO 10993-10
Biologiczna ocena wyrobdow medycznych - Czes$¢ 12: Przygotowanie probek i materiaty odniesienia ISO 10993-12
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