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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Wyréb medyczny oraz srodek ochrony indywidualnej : kombinezon ochronny OxyChem C310

Kod Basic UDI-DI ;: 5907377570xyChemC310HZ

Kod, nazwa i adres producenta:
PL-MF-000012747, Oxyline Sp. z 0.0., ul. Pitsudskiego 23, 95-200 Pabianice, Polska

Niniejszg deklaracje zgodnosci wydaje sie na wylaczng odpowiedzialno$é producenta:
Oxyline Sp. z 0.0., ul. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, Polska

Przedmiotem deklaracji jest kombinezon ochronny OxyChem C310 w klasie | iregule 1 dla wyrobéw
medycznych oraz w kategorii lll Typ 4, 5, 6 jako srodek ochrony indywidualnej.

Przedmiot deklaracji opisany w p.5. jest zgodny z odpowiednimi wymaganiami unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego :

a)

b)

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)
nr 178/2002 irozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG
1 93/42/EWG (Tekst majacy znaczenie dla EOG)

Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016r. w sprawie
srodkow ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG (Tekst majacy
znaczenie dla EOG)

Dodatkowo kombinezon ochronny OxyChem C310 spelnia minimalne wymagania okreslone przez
zharmonizowane normy dotyczace produktow:

a)

b)

medycznych

PN-EN I1SO 15223-1:2022 (EN ISO 15223-1:2021) Wyroby medyczne — Symbole do stosowania wraz z
informacjami dostarczanymi przez producenta -- Czes¢ 1: Wymagania ogolne.
PN-EN 1SO 20417:2021 (EN ISO 20417:2021) Wyroby medyczne -- Informacje dostarczane przez
wytworce.

EN ISO 14971:2019 Wyroby medyczne -- Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do wyrobow

medycznych.

srodkow ochrony indywidualnej

EN ISO 13688: 2013 - Odziez ochronna - Wymagania ogoine.

EN 13034:2005+A1:2009 - Odziez chronigca przed cieklymi chemikaliami -- Wymagania dotyczgce
odziezy zapewniajgcej ograniczong skutecznos¢ ochrony przed cieklymi chemikaliami (Typ 6 i Typ
PB[6] odziezy).

EN 1SO 13982-1:2004/A1:2010 - Odziez chronigca przed czastkami stalymi -- Cze$¢ 1: Wymagania
dotyczace odziezy chronigcej cale cialo przed dziataniem stalych czgstek substancji chemicznych
unoszacych sig w powietrzu (typ 5 odziezy).

EN 14605: 2005 + A1: 2009 Odziez chronigca przed cieklymi chemikaliami -- Wymagania dotyczace
odziezy ochraniajgcej cale ciato, z polaczeniami nieprzepuszczajacymi cieczy w postaci plynnej (Typ 3)
lub rozpylonej (Typ 4), tgcznie z wyrobami zapewniajgcymi tylko czeéciowa ochrone ciata (Typy PB[3]

| PB[4]).
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- EN 1073-2: 2002 - Odziez chronigca przed skazeniami promieniotworczymi -- Cze$é 2: Wymagania
I metody badan dotyczgce niewentylowanej odziezy chronigcej przed skazeniami czastkami
promieniotworczymi.

- EN 1149-5: 2018 - Odziez ochronna -- Wiasciwosci elektrostatyczne -- Cze$é¢ 5: Wymagania
materiatowe i konstrukcyjne.

- EN 14126: 2003 + AC: 2004 - Odziez ochronna -- Wymagania i metody badan dla odziezy chronigcej
przed czynnikami infekecyjnymi.

- EN 14325: 2004 - Odziez chronigca przed chemikaliami -- Metody badania i klasyfikacja materiatow,
szwow, potgczen trwatych i rozdzielnych zastosowanych w odziezy chroniacej przed chemikaliami.

8. Jednostka notyfikowana Centro Tessile Cotoniero e Abbigliamento S.p.A. - Centrocot, p.zza
Sant’Anna 2, 21052 Busto Arsizio, Italy, Notified Body N° 0624 przeprowadzita badanie UE (modut B)
| wydata certyfikat badania typu UE CE 1080210093 - 00 - 00

9. W stosownych przypadkach SOI podlegajg procedurze oceny zgodnosci z typem w oparciu o zapewnienie
jakosci procesu produkcji (modut D), pod nadzorem jednostki notyfikowanej Centro Tessile Cotoniero

e Abbigliamento S.p.A. — Centrocot, p.zza Sant’Anna 2, 21052 Busto Arsizio, italy, Notified Body
N° 0624

Podpisano Dxyline Sp. z o.0.

Pabianice, 25 styczen 2022 r. Arkadiusz Dziebowski
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