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DEKLARUJEMY, NA SWOJA WYLACZNA ODPOWIEDZIALNOSC, ZE WYROB MEDYCZNY:

Nazwa handlowa: | Steriwund Cell Lignina arkusze

Model: Lignina w arkuszach

Wyrob przeznaczony jest do ochrony pacjenta przed zakazeniami
oraz zanieczyszczeniami powstatymi podczas wykonywahia
zabiegéw lub  $Swiadczen medycznych, stomatologicznych,
rehabilitacyjnych ifizjoterapeutycznych, itp. Moze by¢ réwniez
stosowany w celu zapewnienia odpowiednich warunkow
higienicznych prowadzonych zabiegow poprzez poprawe i
utrzymanie prawidtowego stanu czystosci pola zabiegowego. Wyréb
przeznaczony jest do stosowania w ochronie: pacjenta, mebli,
Przewidziane sprzetow i aparatury medycznej przed zanieczyszczeniami, a takze
zastosowanie: przed zakazeniami powodujacymi choroby, powstatymi w trakcie
udzielanych swiadczen lub wykonywanych zabiegow medycznych.
Ze wzgledu ha swoja higroskopijnos¢ wyrob moze by¢ réwniez
stosowany do usuwanhia zanieczyszczen ptynnych z powierzchni
przedmiotow. Wyréb moze by¢ stosowany: w szpitalach, w
przychodniach, w placowkach medycznych (w tym w gabinetach
lekarskich, stomatologicznych, rehabilitacyjnych)
i fizjoterapeutycznych podczas udzielania $swiadczen medycznych,

pieleghacyjnych i opiekunczych.
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SC-LA- Biaty, 100% celuloza, 1003, 40x60 cm + 5%, 5 kg + 5%,
00001 kod EAN: 5900718695046.
SC-LA- Biaty, 100% celuloza, 1004, 20x30 cm + 5%, Tkg + 5%,
00002 kod EAN: 5900718695077.
SC-LA- Biaty, 100% celuloza, 1003, 20x30 cm + 5%, 0,5 kg +
00003 5%, kod EAN: 5900718695244,
SC-LA- Biaty, 100% celuloza, 1003, 20x30 cm + 5%, 5 kg + 5%,
00004 kod EAN: 5900718695282.
Kod wyrobu: -
SC-LA- Biaty, 100% celuloza, 1003, 15x20 cm + 5%, 0,5 kg +
00005 5%, kod EAN: 5900718695206.
SC-LA- Biaty, 100% celuloza, 1003, 15x20 cm + 5%, 5 kg + 5%,
00006 kod EAN: 5900718695046.
SC-LA- Biaty, 100% celuloza, 1003, 15x20 cm + 5%, 1kg + 5%,
00007 kod EAN: 5900718695268.
SC-LA- Biaty, 100% celuloza, 1003, 40x60 cm + 5%, 1kg + 5%,
00008 kod EAN: 5900718695046.
Kod Basic UDI-DI: | 59007186SC-LA0000-X-S5
Klasyfikacja wyrobu | Klasa |, reguta 1 zgodnie z zatacznikiem VIII Rozporzadzenia (UE)
medycznego: 2017/745

stanowiacy przedmiot niniejszej deklaracji zgodnosci UE spetnia, majace zastosowanie,
wymagahnia Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE)
nr178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG
i 93/42/EWG z pbzniejszymi zmianami.

Producent oswiadcza, ze przedmiotowy wyrob medyczny spetnia wymagania okreslone w
zataczniku | Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745. Procedura oceny
zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z art. 52 wust. 7 wyzej wymienionego
Rozporzadzenia.

Zastosowane w ocenie zgodnosci normy: PN-EN ISO 13485:2016; PN-EN 62366-
1:2015/A1:2021; PN-EN ISO 14971:2020; PN-EN I1SO 10993-1:2021; PN-EN ISO 15223-1:2022;
PN-EN ISO 20417:2021.

Miejscowos¢, data: Cieszyn, 14.06.2022

Podpis, stanowisko
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