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DECLARACION UE DE CONFORMIDAD

Distribuidor

JBM CAMPLLONG, S.L.
CIM La Selva = Crta. Aeroport Km 1.6 Nave 2.2, 17185 Vilobi d'Onyar, Girona

Espafa

Representante autorizado

en la UE

MedPath GmbH
Mies-van-der-Rohe-Strasse 8
80807 Monaco di Baviera, Germania
SRN: DE-AR-000000087

Identificacién del producto

Nombre del producto: Botiquin de primeros auxilios DIN13164:2022 — Rojo
Marca: JBM
Referencia: 54042

Tipo de producto: Kit de primeros auxilios / kit de asistencia sanitaria

Uso previsto

El producto estd destinado a proporcionar material sanitario bdsico para el tratamiento
de primeros auxilios en caso de lesiones leves, conforme a los requisitos de la norma DIN
13164:2022.

Clasificacion

De acuerdo con el Anexo VIl del Reglamento (UE) 2017/745:
Clase | estéril (Is) - Regla 1

Procedimiento de

evaluacion de la conformidad

El procedimiento de evaluacion de la conformidad se ha llevado a cabo conforme a:

Anexo Xl, Parte A (Garantia de calidad de la produccién)

Organismo Notificado

TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstrasse 65, 80339 Munich, Alemania
Numero de identificacion: 0123
Certificado n: G26 096608 0013 Rev.00

Normas aplicadas

EN ISO 13485:2016 + A11:2021
EN ISO 14971:2019 + A11:2021
DIN 13164:2022

Informacién adicional

El producto estd compuesto por varios productos sanitarios individuales, para los cuales

se dispone de sus correspondientes certificaciones.

Declaracion

Declaramos que el producto descrito anteriormente cumple con los requisitos del

Reglamento (UE) 2017/745 sobre productos sanitarios.

Firmado por:

Eduard Godoy

Director del Departamento de Compras

Girona, 5 maggio 2026
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