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Deklaracja zgodnosci WE

Wytworca:
SAFEMED Spotka z ograniczong odpowiedzialnosciag Sp.K.;
ul. Wielicka 181A,lok.22; 30-663 Krakow; Polska

Deklarujemy na swojg wytaczna odpowiedzialnosg, ze:

PREMIER - lateksowe pudrowane rekawice diagnostyczne i ochronne

rozmiar: XS, S, M, L, XL
jako wyrob medyczny

zostat zakwalifikowany w klasie |; zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010
w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobdw medycznych oraz Aneksem IX Dyrektywy Rady 93/42/EWG.

Spetniajg wszystkie wymagania Ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o Wyrobach Medycznych (Dz. U. nr 107,
poz. 679, ze zmianami) oraz Dyrektywy Rady 93/42/EWG znowelizowanej Dyrektywa 2007/47/WE.

Wszystkie majace zastosowanie normy zharmonizowane z wymaganiami Dyrektywy Rady g93/42/EWG
znajduja sie w Dokumentacji Technicznej.

Procedura oceny zgodnosci prowadzona zgodnie z zatacznikiem 1+VIl Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
19 lutego 2016 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych
oraz Zatacznikiem 1+VIl Dyrektywy Rady 93/42/EWG;

jako srodek ochrony indywidualne;j

spefniajac wymagania Dyrektywy Rady 89/686/EWG, zostat zakwalifikowany do kategorii | przy minimalnym
ryzyku. Produkt spetnia zasadnicze wymagania okreslone w Rozporzadzeniu Ministra Gospodarki z dnia
21 grudnia 2005r. w sprawie wymagan zasadniczych dla srodkéw ochrony indywidualnej.
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