MEDLINE

Jezyk niniejszej deklaracji: @ Polski

Deklaracja zgodnosci UE

(Podpis dostepny na pierwszej stronie deklaracji w angielskiej wersji jezykowej)

Deklaracja zgodnosci UE nr.
Wersja nr.
Dokumentacja techniczna nr.

DC_Dermassure Green
03
CE2017004 - CEP2009005

Producent

Upowazniony przedstawiciel

Typ produktu
Kod(y) produktu

Kod(y) GMDN

Medline Industries, Inc.

Three Lake drive, Northfield, illinois 60093 USA
Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France

Rekawice chirurgiczne : Dermassure Green

MSG6555I, MSG65601, MSG6565I, MSG65701, MSG65751, MSG6580I,
MSG6585I, MSG65901

57970

Rozporzadzenia Unii Europejskiej:

Firma Medline jako jedyny podmiot odpowiedzialny niniejszym oswiadcza, ze wspomniane wyzej produkty spetniajg warunki
nastepujacych rozporzadzen i/lub dyrektyw(y) UE w formie, w jakiej zostaly przetransponowane do prawa krajowego.

Obowiazujaca dyrektywa :

Klasyfikacja wyrobow

Procedury oceny zgodnosci
Certyfikat nr.
Jednostki notyfikujacej ... (nazwa, numer)
Obowigzujace normy zostaty wymienione w
dokumentacji technicznej nr.

Obowiazujace rozporzadzenie :

Kategorie zagrozern w odniesieniu do SOI

Obowigzujace normy zostaly wymienione w dokumentacji
technicznej nr.

Procedury oceny zgodnosci
[0 Modut A w zataczniku IV do rozporzadzenia
XI Modut B w zataczniku V do rozporzadzenia
Certyfikat badania typu UE nr.

Jednostki notyfikujacej ... (nazwa, numer)

[0 Modut C w zataczniku VI do rozporzadzenia

Urzadzenie medyczne: Dyrektywa Rady 93/42/EWG z
dnia 14 czerwca 1993 r. z p6Zniejszymi zmianami.

Klasy IIa; Regula nr. 6

Zatacznik II
CE 557201
BSI (0086)

CE2017004

Srodkéw ochrony indywidualnej:

Rozporzadzeniem (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r.
Kategoria III

Ryzyko:

Niebezpiecznymi dla zdrowia substancjami i mieszaninami
Szkodliwymi czynnikami biologicznymi

CEP2009005

CE 689809
BSI (0086)

W stosownych przypadkach srodki ochrony indywidualnej podlegajg nastepujacym procedurom oceny zgodnosci pod

nadzorem jednostki notyfikowanej (nazwa, numer)

Xl Modut C2 w zataczniku VII do rozporzadzenia:

BSI (0086)

Zgodnos¢ z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole produkcji oraz nadzorowane kontrole produktu w losowych

odstepach czasu.

[0 Modut D w zatgczniku VIII do rozporzadzenia:

Zgodnos¢ z typem w oparciu o zapewnienie jakosci procesu produkcji

Wszelka dokumentacja uzupetniajaca jest przechowywana w siedzibie producenta.
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