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Piaseczno, 25.05.2021

DEKLARACJA ZGODNOSCI
Nr 07/05/2021/MDR
Producent: NEOMED Barbara J. Stanczyk
ul. Kajki 18, 05-501 Piaseczno,
Polska
Nazwa produktu: OCHRANIACZE NA OBUWIE
Opis produktu: Zgodnie z Zatacznikiem Nr 1 do Deklaracji Zgodnosci Nr 07/05/2021/MDR

z dnia 25.05.2021 r.

Klasa wyrobu: Wyroby medyczny klasy I, Reguta 1 zgodnie z Zatacznikiem VIII
Rozporzadzenia KE 2017/745

GMDN: 15056
Kod Basic UDI-DI: 5904326341 0buwiemedSJ

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

NEOMED Barbara J. Staficzyk deklaruje z peing odpowiedzialnoscia, ze wyroby wymienione w Zalaczniku
Nr 1 do niniejszej Deklaracji Zgodnosci sg zgodne z majgcymi zastosowanie ogdlnymi 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 wyrob6w 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: G
Imie¢ i Nazwisko: Barbara J. Stanczyk L
Stanowisko: Wiasciciel
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Zalgcznik Nr 1 do Deklaracji Zgodnosci Nr 07/05/2021/MDR z dnia 25.05.2021 r.

WERSJA
NAZWA HANDLOWA NR KAT. TYP MODEL WYKONANIA

Ochraniacze na obuwie wiokninowe Ochraniacze R S
NBSBIN NBSBIN na obuwie Widkninowe Niebieski, PP, 30g/m2
Ochraniacze na obuwie widékninowe Ochraniacze . .
NBSB1Z NBSB1Z 1a obuwie Wiékninowe Zielony, PP, 30g/m2
Ochraniacze na obuwie antyposlizgowe Ochraniacze - Niebieski, PP z warstwa
NBSB2N NBSB2N na obuwie Antyposlizgowe antyposlizgowa, 35g/m2

Ochraniacze Niebieski, folia CPE z
Ochraniacze na obuwie foliowe NBSB3N | NBSB3N na obuwie Foliowe warstwg antyposlizgowa,

20g/m2
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