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-Pojedynczy nr rejestracyjny (SRN), jesli dotyczy

DK-MF-000002482

Wyraéb(y) Medyczny(e)

-Basic UDI-DI

Spojrz w zatgcznik nr |

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

-Klasyfikacja ryzyka

Klasa 1 zgodnie z zasadg nr 1 w MDR aneks Il

Inne informacje ( jesli dotyczy)

-Wspdlne specyfikacje uzyte w celu
zapewnienia zgodnosci

ISO 13485:2016

-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 1l

Wspomniany powyzej Wytworca niniejszym deklaruje, Zze wymienione wyzej wyroby medyczne sg zgodne z Regulacjg EU
2017/745 dla Wyrobéw Medycznych oraz Legislacjg EU wymieniong w punkcie ,, dodatkowe informacje”.
Ta Deklaracja Zgodnosci jest wydana wytacznie na odpowiedzialno$¢ wspomnianego powyzej wytworcy.
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Zatacznik |, Lista produktow

Ttumaczenie Deklaracji Zgodnosci EU

Nazwa produktu

Nr artykutu Basic UDI-DI

przeznaczenie

Maska medyczna z gumkami, typ IIR

1000010123

Maska medyczna z trokami, typ IIR

1000010124

Medyczne maski na twarz z gumkami na
uszy, typ IR

1999903629

Medyczne maski na twarz z gumkami na
uszy, typ IR

1999902619

57035380FacMD-
001-06008SE

Medyczna maska na twarz
przeznaczona jest do stosowania
w warunkach medycznych, w celu
ochrony pacjentéw przed
czynnikami zakaznymi oraz
uzytkownika przed rozpryskami
potencjalnie skazonych ptynéw.
medyczna maska na twarz moze
by¢ réwniez przeznaczona do
noszenia przez pacjentéw i inne
osoby w celu zmniejszenia ryzyka
rozprzestrzeniania sie infekgji,
szczegolnie w sytuacjach epidemii
lub pandemii.

Medyczne maski na twarz wigzane, typ Il

220898

Medyczne maski na twarz z gumkami na
uszy, typ IR

57035380FacMD-

220899 001-06007SC

Medyczna maska na twarz jest
przeznaczona do stosowania w
warunkach medycznych, w celu
ochrony pacjentéw przed
czynnikami zakaznymi. medyczna
maska na twarz moze by¢
rowniez przeznaczona do
noszenia przez pacjentéw i inne
osoby w celu zmniejszenia ryzyka
rozprzestrzeniania sie infekcji,
szczegblnie w sytuacjach epidemii
lub pandemii

Zatacznik Il, Lista dotyczgca uzytych standardow

Nazwa produktu

Uzyty standard

zatacznika |

Wszystkie produkty z

MDR EU 2017/745

ENISO 14971:2019

1SO10993-1:2018

1SO10993-5:2009

1SO10993-10:2013

DS/EN 1041 + A1:2013

ENISO15223-1:2016

EN 14683:2019+AC:2019
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