Ttumaczenie Deklaracji Zgodnosci EU

ABENA

Prawny Wytworca

-Nazwa ABENA A/S www.abena.com

-Adres Egelund 35 Tel: +45 7431 1818

-Telefon/fax/email/strona www DK-6200 Aabenraa Fax: +45 7462 9737
Dania Mail: info@abena.com

-Pojedynczy nr rejestracyjny (SRN), jesli dotyczy | - DK-MF-000002482
Wyréb(y) Medyczny(e)

-Basic UDI-DI -Sprawdz zatgcznik |

-Produkt/nazwa(y) handlowa(e) i/lub kod(y) Sprawdz zatgcznik |
produktu (REF)/i lub numer katalogowy

-Inne ref. umozliwiajgce identyfikacje (UDI-DI) Sprawdz zatgcznik |

-Zamierzone przeznaczenie Sprawdz zatgcznik |
-Klasyfikacja ryzyka Klasa 1 zgodnie z zasadg nr 5 w MDR aneks VIl
Inne informacje ( jesli dotyczy)

-Wspdlne specyfikacje uzyte w celu Rozporzadzenie PPE (EU) 2016/425

zapewnienia zgodnosci

-Nazwa i nr identyfikacyjny Jednostki Jednostka Notyfikowana 2777

Notyfikowanej oraz opis przeprowadzonej SATRA Technology Europe Limited

procedury oceny zgodnosci. Zgodnosc¢ z EU Typ badania Modut B | ciggta
zgodnos¢é modutu C2 certyfikacji.

-Dodatkowe informacje W odniesieniu do EU Typ badania, certyfikat nr
2777/10648/E-17-01

-Uzyte normy do zapewnienia zgodnosci Sprawdz zatgcznik Il

Wspomniany powyzej Wytwdrca niniejszym deklaruje, ze wymienione wyzej wyroby medyczne s3
zgodne z Regulacjg EU 2017/745 dla Wyrobdow Medycznych oraz Legislacjg EU wymieniong w punkcie
,» dodatkowe informacje”.

Ta Deklaracja Zgodnosci jest wydana wytgcznie na odpowiedzialno$¢ wspomnianego powyzej
wytworcy.

Imie i Funkcja:

Khalid Elamri, Global Category Manager
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Zatacznik 1, Lista produktéw

Ttumaczenie Deklaracji Zgodnosci EU

Nazwa produktu

Nr artykutu

UDI-DI przeznaczenie

Classic, Nitrylowe rekawice
diagnostyczne, bezpudrowe, kolor
czarny, 200 szt

290437 - 290441

Ochrona pacjenta i

570353800MeNF- | uzytkownika przed
001-06007CW zakazeniem

krzyzowym.

Classic, Nitrylowe rekawice
diagnostyczne, bezpudrowe, kolor
czarny, 100 szt

290660 - 290664

Ochrona pacjenta i

570353800MeNF- | uzytkownika przed
001-06007CW zakazeniem

krzyzowym.

Classic, Nitrylowe rekawice
diagnostyczne, bezpudrowe, kolor

290481 - 290485

Ochrona pacjenta i
570353800MeNF- | uzytkownika przed

czarny, 100 szt 001-06007CW zakazeniem
krzyzowym.
Zatacznik 2, Lista dotyczgca uzytych standardow
Nazwa produktu Uzyty standard

Nitrylowe, bezpudrowe rekawice diagnostyczne EN 455-1
Nitrylowe, bezpudrowe rekawice diagnostyczne EN 455-2
Nitrylowe, bezpudrowe rekawice diagnostyczne EN 455-3
Nitrylowe, bezpudrowe rekawice diagnostyczne EN 455-4

Nitrylowe, bezpudrowe rekawice diagnostyczne

EN 1SO 374-1:2016

Nitrylowe, bezpudrowe rekawice diagnostyczne

EN 374-2:2003

Nitrylowe, bezpudrowe rekawice diagnostyczne

EN 374-4:2013

Nitrylowe, bezpudrowe rekawice diagnostyczne

EN 1SO 374-5:2016

Nitrylowe, bezpudrowe rekawice diagnostyczne

EN 16523-1:2015

Nitrylowe, bezpudrowe rekawice diagnostyczne

EN 420:2003
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