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Wyzej wymieniony producent niniejszym oswiadcza, ze wyzej wymienione wyroby medyczne s3 zgodne z:

- Rozporzadzenie UE 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych
- Brytyjskie przepisy dotyczace wyrobdéw medycznych z 2002 r

Niniejsza deklaracja zgodnosci wydana zostaje na wytgczng odpowiedzialnos¢ wyzej wymienionego producenta.
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wigzany na szyi, XL, niebieski

Nazwa produktu Abena nr art. Przeznaczenie Nr Opis terminologii Basic UDI
EMDN EMDN
Dziecieca koszula szpitalna S/M, niebieska | 210850 Koszule dla pacjenta z krétkimi T0205 Niesterylna odziez 57035380GoNSD-
Koszula szpitalna M/L, niebieska 210851 rekawami, nieprzemakalne stuzg do (z wytgczeniem 001-06001YP
Koszula szpitalna XL/XXL, niebieska 210852 ochrony przed zanieczyszczeniem sprzetu ochronnego
Koszula dla pacjenta M/L, niebieskie 1000011993 krzyzowym, np. w przypadku PPE)
Koszula dla pacjenta XL/XXL niebieskie 1000011992 obecnosci choréb zakaznych.
Koszula dla pacjenta L, niebieskie 210810
Fartuch wizytacyjny z elastycznym 210932 Fartuch ochronny ze Sciggaczami na
Sciggaczem, XL, zielony mankietach, szyi i talii. Fartuch jest
- - wodoodporny i stuzy do ochrony przed
I,:a.rtuch W|zytacYJny z elastycznym 210931 zanieczyszczeniem krzyzowym, np. w
Sciggaczem, L, zielony obecnosci chordb zakaznych.
Fartuch ochronny z gumka, wigzany na 210900 Fartuch ochronny z gumka, wigzaniem
szyi, L, zielony na szyi iw pasie. Fartuch jest
Fartuch ochronny z gumkg, wigzany na 210901 wodoodporny i stuzy do ochrony przed
szyi, XL, zielony zanieczyszczeniem krzyzowym, np. w
Fartuch dla odwiedzajacych, ze 210902 obecnosci chordb zakaznych.
Sciagaczami, L, niebieski
Fartuch dla odwiedzajacych, ze 210903
Sciggaczami, XL, niebieski
Fartuch ochronny z gumka, wigzany na 240172
szyi, L, niebieski
Fartuch wizytacyjny ze Sciggaczami, 210920
wigzany na szyi, L, niebieski
Fartuch wizytacyjny ze Sciggaczami, 210929
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Fartuch ochronny z elastycznym 1000003492 Fartuch ochronny z elastycznym
mocowaniem i otworami na kciuki, L, mocowaniem i otworami na kciuki.
20tty Fartuch jest wodoodporny i stuzy do
Fartuch ochronny z elastycznym 1000003493 ochrony przed zanieczyszczeniem
mocowaniem i otworami na kciuki, L, krzyzowym, np. w obecnosci chordb
niebieski zakaznych.
Fartuch ochronny, z mankietem, 210915 Fartuch ochronny ze $ciggaczami na
wigzaniem na szyje, L, niebieski mankietach, szyi i talii. Fartuch jest
Fartuch ochronny, z mankietem, 210916 wodoodporny i stuzy do ochrony przed
wigzaniem na szyje, XL, niebieski zanieczyszczeniem krzyzowym, np. w
obecnosci chordb zakaznych.
Fartuch ochronny z mankietem, zapinany | 1010001523 Fartuch ochronny z mankietem,
na rzep, L, niebieski zapieciem na rzep i wigzaniem w talii.
Fartuch ochronny z mankietem, zapinany | 1010001524 Fartuch jest wodoodporny i stuzy do

na rzep, XL, niebieski

ochrony przed zanieczyszczeniem
krzyzowym, np. w obecnosci chordb
zakaznych.
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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

13485:2016

Wyroby medyczne -- Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobdw medycznych

EN1SO 14971:2019

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

EN1SO 15223-1:2016

Wyroby medyczne — Informacje jakie majg by¢ dostarczane przez producenta

EN 20417:2021

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

EN1SO 10993-1:2020

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

EN ISO 10993-5:2009

Biologiczna ocena wyrobdw medycznych -- Cze$¢ 10: Badania dziatania draznigcego i uczulajgcego na
skére

EN ISO 10993-10:2013

Biologiczna ocena wyrobdw medycznych -- Czes$¢é 12: Przygotowanie probki i materiaty odniesienia

EN ISO 10993-12:2021
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