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Wspomniany powyzej Producent niniejszym deklaruje, ze wymienione wyzej wyroby medyczne s3
zgodne z Rozporzadzeniem EU 2017/745 dla Wyrobow Medycznych oraz Legislacja EU wymieniong w

punkcie , dodatkowe informacje”.

Ta Deklaracja Zgodnosci jest wydana na wytgczng odpowiedzialno$¢ wspomnianego powyzej

producenta.
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Zatacznik I, Lista produktow

Nazwa produktu nr EMDN EMDN opis Nr katalogowy Basic UDI-DI
Classic Protect T01020204 Nitrylowe rekawice 290417-290421 570353800MeNF-
nitrylowe rekawice diagnostyczne/rekawice 290411-290415 001-06009D2
diagnostyczne, zabiegowee
bezpudrowe, kolor
niebieski i biaty 150szt
Classic Protect T01020204 Nitrylowe rekawice 290810-290814 570353800MeNF-
nitrylowe rekawice diagnostyczne/rekawice 290820-290824 001-06009D2
diagnostyczne, zabiegowee
bezpudrowe, kolor
niebieski i biaty 200szt
Classic Protect T01020204 Nitrylowe rekawice 290830-290834 570353800MeNF-
nitrylowe rekawice diagnostyczne/rekawice 290840-290844 001-06009D2
diagnostyczne, zabiegowee
bezpudrowe, kolor
niebieski i biaty 100szt
Classic Protect T01020204 Nitrylowe rekawice 1999911321- 571357100MeNFL-
nitrylowe rekawice diagnostyczne/rekawice 1999911325 001-06007J6
diagnostyczne, zabiegowee
bezpudrowe, kolor
niebieski, dtugi
mankiet 150szt

Zatacznik Il, Lista dotyczgca uzytych standardéw
tytut standardu Nr oraz rok

dziur

Rekawice medyczne jednorazowego uzytku, Wymagania i badanie na nieobecnos¢

EN 455-1:2020

fizycznych

Rekawice medyczne jednorazowego uzytku, Wymagania i badanie wtasciwosci

EN 455-2:2015

biologicznej

Rekawice medyczne jednorazowego uzytku, Wymagania i badanie w ocenie

EN 455-3:2015

Rekawice medyczne jednorazowego uzytku, Wymagania i badanie na okreslenie

EN 455-4:2009

przydatnosci do uzycia

Rekawice ochronne przeciwko niebezpiecznym substancjom chemicznym i
mikroorganizmom, Terminologia i wystepujace wymagania dla ryzyka chemicznego

EN ISO 374-1:2016

Rekawice ochronne przeciwko niebezpiecznym substancjom chemicznym i
mikroorganizmom, Okreslenie odpornosci na degradacje przez substancje
chemiczne

EN ISO 374-4:2019

Rekawice ochronne przeciwko niebezpiecznym substancjom chemicznym i
mikroorganizmom, Terminologia i wystepujgce wymagania dla ryzyka zwigzanego z
mikroorganizmami

EN ISO 374-5:2016

Okreslenie odpornosci materiatu na przenikanie substancji chemicznych przez
potencjalnie niebezpieczne ptynne substancje chemiczne w warunkach ciggtego
kontaktu

EN 16523-1:2015

Rekawice ochronne. Ogdlne wymagania i metody badania.

EN ISO 21420:2020

Rekawice ochronne przeciwko promieniowaniu jonizujgcemu i skazeniu
radioaktywnemu

EN 421:2010 ( z wyt. 4.3)
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