ABENA

Prawny Wytworca

Ttumaczenie Deklaracji Zgodnosci EU

-Nazwa
-Adres
-Telefon/fax/email/strona www

ABENA A/S www.abena.com
Egelund 35 Tel: +45 7431 1818
DK-6200 Aabenraa Fax: +45 7462 9737
Dania Mail: info@abena.com

-Pojedynczy nr rejestracyjny (SRN), jesli dotyczy

DK-MF-000002482

Wyraéb(y) Medyczny(e)

-Basic UDI-DI

Spojrz w zatgcznik nr |

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

Spéjrz w zatgcznik nr |

-Inne ref. umozliwiajgce identyfikacje (UDI-DI)

Spéjrz w zatagcznik nr |

-Zamierzone przeznaczenie

Spéjrz w zatgcznik nr |

-Klasyfikacja ryzyka

Klasa 1 zgodnie z zasadg nr 1 w MDR aneks Il

Inne informacje ( jesli dotyczy)

-Wspdlne specyfikacje uzyte w celu
zapewnienia zgodnosci

ISO 13485:2016

-Nazwa i nr identyfikacyjny Jednostki Nie dotyczy
Notyfikowanej oraz opis przeprowadzonej

procedury oceny zgodnosci.

-Dodatkowe informacje Nie dotyczy

-Uzyte normy do zapewnienia zgodnosci

Spéjrz w zatgcznik nr 1l

Wspomniany powyzej Wytworca niniejszym deklaruje, ze wymienione wyzej wyroby medyczne sg zgodne z Regulacjg EU
2017/745 dla Wyrobdw Medycznych oraz Legislacjag EU wymieniong w punkcie ,, dodatkowe informacje”.
Ta Deklaracja Zgodnosci jest wydana wytacznie na odpowiedzialno$¢ wspomnianego powyzej wytworcy.
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Zastosowanie: SOP n/a
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Ttumaczenie Deklaracji Zgodnosci EU

Zatacznik |, Lista produktow

Nazwa produktu Nr artykutu Basic UDI-DI Przeznaczenie
Ochraniacze na buty 210854 57035380ShCoD- | Ochraniacze na buty s3
001-06001MH hydrofobowe i stuza do ochrony

przed zanieczyszczeniami
personelu medycznego w
obecnosci chordb zakaznych.

Zatacznik Il, Lista dotyczgca uzytych standardow

Nazwa produktu

Uzyty standard

Wszystkie produkty z

zatgcznika |

MDR EU 2017/745

ENISO 14971:2019

1SO10993-1:2018

1SO10993-5:2009

1SO10993-10:2013

DS/EN 1041 + A1:2013

ENISO15223-1:2016

Odpowiedzialny: JOHO

Stworzyt: JOHO

Zatwierdzono: ULDA

Dokumentacja zewnetrzna
MDR- Ochraniacze na buty

Poprawki/wersja: 1.1

Data: 19-08-2020

Prawa autorskie: Abena

Zastosowanie: SOP n/a
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