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Piaseczno, 25.05.2021

DEKLARACJA ZGODNOSCI
Nr 02/05/2021/MDR
Producent: NEOMED Barbara J. Stanczyk
ul. Kajki 18, 05-501 Piaseczno,
Polska
Nazwa produktu: FARTUCH MEDYCZNY
Opis produktu: Zgodnie z Zalacznikiem Nr 1 do deklaracji zgodno$ci Nr 02/05/2021/MDR

z dnia 25.05.2021 r.

Klasa wyrobu: Wyroby medyczny klasy 1, Regula 1 zgodnie z Zalacznikiem VIII
Rozporzadzenia KE 2017/745

GMDN: 40511
Kod Basic UDI-DI: 5904326341FartuchPPH5

Zgodnos¢ ze
standardmi: PN-EN ISO 13485:2016

NEOMED Barbara J. Stanczyk deklaruje z petna odpowiedzialnoscia, ze wyroby wymienione w Zalaczniku
Nr 1 do niniejszej Deklaracji Zgodnosci sa zgodne z majacymi zastosowanie ogélnymi wymogami
dotyczacymi bezpieczenstwa i dziatania oraz procedurami oceny zgodnosci opisanymi w Rozporzadzeniu
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 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG.

Data i miejsce wydania:  25.05.2021, Piaseczno

Podpis: 05,501 Pias¢cang), s ii8
tel. 22 7 )
Imie i Nazwisko: Barbara J. Staniczyk WG‘/? 10

Stanowisko: Wiasciciel
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Zatacznik Nr 1 do Deklaracji Zgodnosci Nr 02/05/2021/MDR z dnia 25.05.2021 r.

NAZWA HANDLOWA NR KAT. TYP MODEL WYKOS N A
Fartuch medyczny z mankietem zielony FM20 FM20 Fartuch medyczny I\;lie;r;l(:;t, Wiéknina PP, 20g/m2
Fartuch medyczny z mankietem zielony FM30 FM30 Fartuch medyczny M'anklet, Widknina PP, 30g/m2
zielony &
Fartuch medyczny na gumkg zielony FG20 FG20 Fartuch medyczny N;g;ﬂ;ﬂf' Wi6knina PP, 20g/m2
Fartuch medyczny na gumke zielony FG30 FG30 Fartuch medyczny Na.gumke;, Widknina PP, 30g/m2
zielony &
Fartuch medyczny na gumke niebieski FG35 FG35 Fartuch medyczny Na} gq1nk§. Wi6knina PP, 35g/m2
niebieski &
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