DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Producent:
"Eko-Higiena" M. KuZma, I. Borkiewicz — Kaaz Sp.j.
ul. Kazimierza Wielkiego 6a
63-300 Pleszew
numer rejestracyjny w bazie EUDAMED: PL-MF-000035438

deklaruje, ze wyrob medyczny:
RECZNIK MEDYCZNY WEOKNINOWY

Jest zaprojektowany i wytwarzany zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)

2017/745 z dnia 05 kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw 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.

Nazwa wyrobu: RECZNIK MEDYCZNY WLOKNINOWY

Nazwa handlowa wyrobu: RECZNIK MEDYCZNY WLOKNINOWY

Zastosowanie wyrobu: Produkt jednorazowego uzytku przeznaczony do stosowania podczas
badar oraz zabiegéw w celu ochrony pacjenta przed zakazeniami w wyniku zanieczyszczenia
przez plyny ustrojowe powierzchni na ktérej spoczywa pacjent podczas badania. Shuzy do
wycierania i osuszania ciala pacjentow. Zapobiega rozprzestrzenianiu si¢ licznych chordb
1 infekcji, bakterii i drobnoustrojéw pochodzacych od innych pacjentéw. Wykorzystywane
zarbwno w rdéznych placdéwkach medycznych, szpitalach, przychodniach medycznych,
rehabilitacyjnych i fizjoterapeutycznych, gabinetach zabiegowych.

Klasa ryzyka: 1

BASIC UDI - DI: 59039337RM3WTT

Oswiadczam, iz niniejszg deklaracje zgodnosci UE wydano na wylaczna odpowiedzialnosé
producenta.

Pleszew, dnia. 55,000 60 &

Osoba reprezentujgca producenta: Wieslaw Kaaz  osoba odpowiedzialna za zgodnos$é regulacyina

stanowisko osoby
reprezentujacej producenta

/s

Vir %

Podpis: ....... B erivreresasens (z upowaznienia producenta)
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