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Zatacznik |, Lista produktow
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Nazwa produktu Nr artykutu Przeznaczenie Nr EMDN EMDN Opis Basic UDI-DI
Przescieradto, 240 x 150 cm, 25 gsm, 210800 Jednorazowe przescieradto jest T030399 Ostony grzewcze - | 57035380BelLiD-
biate wodoodporne i stuzy do ochrony przed inne 001-06003V5
Przesdcieradto, 160x210 cm, 35 gsm, 1999919037 zanieczyszczeniem krzyzowym.
zielone
Przedcieradto, 80 x 210 cm, 25 gsm,
zielone 1999919038
Przesdcieradto, 210 x 160 cm, 25 gsm,
. 1999915249
zielone
Poszewka na poduszke, 65 x 65cm, 25 Jednorazowe poszewka na poduszke jest
gsm, biate odporne na dziatanie ptynéw i stuzy do
210801 . .
ochrony przed zanieczyszczeniem
krzyzowym.
Przesdcieradto z gumka 200 x 90 x 20 cm. Jednorazowa przescieradto z gumka jest
25 gsm, biate odporna na dziatanie ptyndéw i stuzy do
210802 . .
ochrony przed zanieczyszczeniem
krzyzowym
Zestaw z przeScieradtem (przykrycie, Jednorazowy zestaw poscieli (przykrycie,
L 210803 - :
poszewka na poduszke, przescieradto), poszewka na poduszke, przescieradto) jest
biaty, 25 gsm odporne na dziatanie ptynow i stuzy do
Zestaw z przesScieradtem (przykrycie, ochrony przed zakazeniem krzyzowym.
poszewka na poduszke, przeécieradto), 210805
25 gsm, zielone
Zestaw z przescieradtem (przykrycie,
poszewka na poduszke, przescieradto), 1999915245
25 gsm, zielone
Koc ogrzewajacy, 220 x 110 cm, zielony 210807

Odpowiedzialny: JOHO

Stworzyt: JOHO

Zatwierdzono: ULDA
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MDR- koc ogrzewajacy, kotdra,
posciel wer.03
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K ajacy, 110 x 110 cm, zielon Jednorazowa koc ogrzewajgcy ma na cel
oc ogrzewajacy, 20X #1191 1000001414 orazow grzewajacy .
zmniejszenie utraty ciepta i ochrone przed
K jacy, 220 x 150 cm, ziel zakazeniem krzyzowym.
oc ogrzewajacy, X cm, zielony 1000001424
Kotdra, ABENA Classic, 220-128cm, biata Jednorazowa kotdra ocieplajgcy ma na celu
poliester/SMS niesterylna, zgrzewana 1000010891 zmniejszenie strat ciepta i ochrone przed
ultradzwiekowo, jednorazowego uzytku zakazeniem krzyzowym.

Zatacznik Il, Lista dotyczgca uzytych standarddéw

Nazwa produktu

Uzyty standard

Wyroby medyczne — Systemy zarzgdzania jako$cig — Wymagania do celédw regulacyjnych

EN 1SO 13485:2016

Wyroby medyczne -- Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobédw medycznych

EN 1SO 14971:2019

Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu i w
dostarczanych z nimi informacjach -- Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne

EN I1SO 15223-1:2016

Biologiczna ocena wyrobdw medycznych -- Cze$¢ 1: Ocena i badanie w procesie zarzgdzania ryzykiem

EN 1SO 10993-1:2018

Biologiczna ocena wyrobdw medycznych -- Cze$¢ 5: Badania cytotoksycznosci in vitro

EN 1SO 10993-5:2009

Biologiczna ocena wyrobdw medycznych -- Cze$¢ 10: Badania dziatania draznigcego i uczulajgcego na skore

EN 1SO 10993-10:2013
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