Ea BISMED

Piaseczno 05-05-2023

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE NR 1/05/2023/X2/X1/X0/XR

Nazwa firmy Bismed Michat Stanczyk
Adres 05-532 Baniocha, ul. Szymandw 9 E
Kod SRN PL-MF-000010545

Kod Basic UDI-DI

59075295X2X1XOXR66

Nazwa produktu

Przescieradta medyczne

Nazwa handlowa

Przescieradta medyczne

Typ Z widkniny: PP/PP+PE/PE+Celuloza/SMS/SMMS/SMMMS/Spunlace /
Tetra / Flanela
Gramatura: od 15g/m2 do 250 g/m?
Jednorazowego uzytku

Model Szerokos¢ : od 5cm do 320cm diugo$éé: od 5¢cm do 1000m

Wersja Przescieradto medyczne/podktad /serweta /przescieradto w roli.

Kod produktu

| X/XR

Klasa wyrobu

| Wyréb medyczny klasy I, Reguta 1 zgodnie z Zatacznikiem VIl

Rozporzadzenia KE 2017/745

GMDN

47456

Zgodno$¢ ze standardami

PN-EN 1SO 13485:2016-04, PN-EN 1SO 14971:2020-05, PN-EN 1SO 15223-
1:2022-01, PN-EN ISO 20417:2021-10

Deklarujemy z peing odpowiedzialnosciq, ze wyréb medyczny: Przescieradta medyczne jest zgodny z
wymaganiami Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r.
w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzqgdzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzqdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. U. UE.
L. 22017 r. Nr 117, str. 1 z péZn. zm.) oraz zharmonizowanymi z niq normami. Bismed oswiadcza, Ze
wyréb jest zgodny z procedurami oceny zgodnosci wskazanymi w zat. nr IV do ww. Rozporzqdzenia.

Niniejsza deklaracja zostata wydana na wylgczna odpowiedzialno$¢ producenta.
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OSWIADCZENIE

Oswiadczamy, Ze zaoferowane wyroby w w zatgczniku nr 1: Prze$cieradta wtékninowe

niesterylne, to wyroby klasy I dla ktérych nie ma obowigzku wystawiania certyfikatu.



@ BISAMCD

Przescieradto medyczne

Prze$cieradto medyczne jednorazowego uzytku, wykonanej z wtokniny polipropylenowe;j.

Witéknina miekka, nie draznigca skory

INFORMACJE :
Gramatura: 35 g/m2
Wyrdéb z widkniny : PP

Dostepne w kolorze : zielony

Nr kat:
X20008011355 -200x80 cm

X20016011355-200x 160 cm

Wyréb medyczny.

PRODUCENT

BISMED Michat Stanczyk
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