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Niniejszym deklaruje z petng odpowiedzialnoscia, ze wyréb medyczny niesterylny, jednorazowego
i krotkotrwatego uzytku — Podktad medyczny niesterylny spetnia wymagania zawarte w Rozporzadzeniu
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 oraz wymagania zawarte w Ustawie z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych (z p6zn. zm.).

Nazwa handlowa wyrobu: Podktad medyczny niesterylny

Typ: Posciel medyczna niesterylna

Wersja wykonania: z wiokniny polipropylenowej, widkniny typu SMS, wiokniny polipropylenowej
laminowanej, wtdkniny wzmocnionej, widkniny typu spunlace

Szczegdtowe dane wyrobdéw objetych niniejszg deklaracja zgodnosci zawarty jest w Dokumentacji technicznej nr DT-PM-001.

Klasyfikacje wyrobu przeprowadzono zgodnie z Zatgcznikiem VIl Rozporzgdzenia (UE) 2017/745 - klasa 1
reguta 1.

Przewidziane zastosowanie: Podktad medyczny niesterylny stosowane jest w placowkach zdrowia w celu
ochrony pacjenta, zapobiega przenoszeniu zanieczyszczen i/lub potencjalnych czynnikéw infekcyjnych
mogacych stanowi¢ zagrozenie dla pacjenta ze wzgledu na jego stan zdrowia.

Organizacja oswiadcza, ze wyzej wymieniony wyréb speinia wymogi zatgcznikal Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745.
Procedura oceny zgodno$ci zostata przeprowadzona zgodnie z Artykutem 52 ust. 7.

Wyréb medyczny objety niniejszg deklaracjg spetnia wymagania norm zharmonizowanych.

Miejsce i data wydania deklaracji: Wroctaw, 26.05.2021 r.
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