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SRN PL-MF-000035501
Oswiadczam na swojg wytaczng odpowiedzialnos¢, ze wyroby
O$wiadczenie objete niniejsza deklaracja zgodnos$ci speiniajg wymagania

Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. [MDR]

Rady (UE)

Nazwa rodziny wyrobow

Parawan medyczny

Zapewnienia pacjentowi odpowiednich, intymnych warunkéw

Przeznaczenie podczas  wykonywania procedur medycznych, oraz
zapobiegania przenoszenia sie zarazkéw droga kropelkowg

PRD1; PRD2; PRD3; PRM1 82; PRM1 94; PRM2; PRM3; PRM4;

REF PRM 1S; PRM 1S W1; PRM 1S W1 K; PRMP1; PRMP2; PRMP3;

PRCH1 82; PRCH1 94; PRCHZ; PRCH3; PRT 1; PRT 2

BASIC UDI-DI

590401370parmedAK

Klasa ryzyka zgodnie
z zalacznikiem VIII

Klasa I reguta 1

Ocena zgodno$ci

Ocena zgodno$ci prowadzona wedtug zatgcznikéw [I+I11
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. [MDR]

Normy zharmonizowane
Zastosowane przy ocenie
zgodnoSci

PN-EN ISO 15223-1
PN-EN ISO 20417
PN-EN ISO 14971
PN-EN ISO 13485
PN-EN ISO 10993-1
PN-EN 62366-1

Dane osoby wystawiajacej

Komplementariusz spétki — Michat Ziétkowski

deklaracje
Data i miejsce 01-02-2024
wystawienia Srogéw Gérny
Wersja wydania 02




