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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Producent: Grena (Qingdao) Medical Devices Ltd.
No 318 Huanghe West Road, Huangdao District,
Qingdao City, prowincja Shandong,
266555 Chiny
SRN: CN-MF-000009861
Upowazniony przedstawiciel: MDML Intl Limited
10 McCurtain Hill Clonakilty,
Co. Cork, P85 K230,

Republika Irlandii
SRN: IE-AR-000001156
Basic UDI-DI: 697269668045R3
Produkt: Proszki zelujace, przeciwpienigce i zestalajaco-przeciwpieniace
Kod EMDN: V9099 VARIOUS DEVICES NOT INCLUDED IN OTHER CLASSES OTHER
Numer(y) REF: 0205-SAS0025, 0205-SAB2000, 0205-AFS05, 0205-SAFS002505
Przewidziane zastosowanie wyrobu: PROSZEK ZELUJACY - produkt przeznaczony do zelowania wszelkich ptynéw

ewakuowanych od pacjenta do pojemnikéw w celu ich zebrania. Zelowanie
usunigtej zawartosci zmniejsza mozliwos¢ rozlania ptynéw i zanieczyszczenia
srodowiska, sprzetu, personelu i pacjentow, zmniejszajac tym samym mozliwosé
rozprzestrzeniania si¢ zarazkow.

SRODEK PRZECIWPIENIACY - produkt przeznaczony jest do ograniczania
powstawania piany na powierzchni ptynu ewakuowanego od pacjenta do
pojemnikéw na odpady. W ten sposob zwieksza si¢ ilos¢ zawartosci, ktorg mozna
zebra¢ w jednym pojemniku, co zmniejsza koszty ich uzytkowania.

PROSZEK ZELUJACO — PRZECIWPIENIACY - laczy w sobie cechy obu

powyzszych produktow.
Klasyfikacja: Klasa I, regula 1 zgodnie z zalacznikiem VIII do MDR (UE) 2017/745
Odniesienie do wspolnych ND

specyfikacja (CS):

Niniejszym oswiadczamy na naszq wylqczng odpowiedzialnosé, ze wyzej wymienione produkty spetniajq przepisy
ROZPORZADZENIA (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych, ktore majq do nich zastosowanie. Deklarujemy
zgodnos¢ produktu poprzez wystawienie deklaracji zgodnosci UE, o ktorej mowa w art. 19, po sporzgdzeniu dokumentacji
technicznej okreSlonej w zalqcznikach 11 i 111 do rozporzgdzenia. Cala dokumentacja uzupetniajgca jest przechowywana pod

siedziba producenta.
Jednostka notyfikowana: ND
Numer certyfikatu UE: ND
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