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EU MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

ks TZMO

Torunskie Zaktady Materiatow Opatrunkowych S.A. (TZMO SA)

ul. Zotkiewskiego 20/26, Torun, 87-100, Poland

SRN szam: PL-MF-000002200
Termék neve Tipus/model Verzi6 | BASIC UDI-DI kéd
Ambulex NITRYL pudermentes, méretek: nem steril 5900516 AAKXXXXUD

vizsgalo- és egyszer
hasznalatos
védbkesztyl

XS (k6d: MA-144-XS00-021),
S (k6d: MA-144-S000-021),
M (k6d: MA-144-M000-021),
L (kéd: MA-144-L000-021),
XL (kéd: MA-144-XL00-021)

Kockazati osztaly és
osztalyozasi szabaly:

Alkalmazas :

UMDNS kéd:

Alkalmazott szabvanyok:

I/1

A termékek csokkentik a fert6zés kockazatat a vizsgalat és a kezelés, valamint
a szennyezett orvosi anyaggal valo érintkezés soran.

11882

PN-EN ISO 13485:2016 PN-EN ISO 62366-1:2015 PN-EN ISO 14971:2020
PN-EN ISO 15223-1:2017 PN EN ISO 1041+A1:2013 PN-EN 455-1:2020,

PN-EN 455- 2:2015, PN-EN 455-3:2015, PN-EN 455-4:2010, PN-EN 420+A1:2012,
PN-EN ISO 374-1:2017, PN-EN 1SO 374-5:2017 PN-EN ISO 10993-1:2010,

PN-EN ISO 10993-5:2009

Kizardlagos felelésségunkre kijelentjik, hogy a nyilatkozatban leirt, CE-jeldléssel ellatott orvostechnikai
eszkdzok megfelelnek az orvostechnikai eszkzokrdl sz6l6 , 2017 .4prilis 5-i AZ EUROPAI PARLAMENT ES A
TANACS (EU) 2017/745 RENDELET (MDR) kovetelményeinek. A nyilatkozat az MDR rendelet IV.
mellékletének kovetelményei alapjan lett megfogalmazva.

Kizarélagos felel8sséguinkre kijelentjik, hogy a fent emlitett termék megfelel az (EU) 2016/425 egyéni
védbeszkdzokrdl szold rendelet rendelkezéseinek, és a 2777 / 11466-01 / E23-01 szamu EC-megfelel6ségi
tanusitvany targya, kiadta: SATRA Technology Europe Limited, Bracetown Business Park, Clonee, D15YN2P,

ir Kéztarsasag (2777).

Ez egy lll. kategoriaju termék (az egyéni védbeszkdzokrdl szold (EU) 2016/425 eurdpai parlamenti és tanacsi

rendelet szerint).

A nyilatkozat a rendelet IX. mellékletének kdvetelményei alapjan lett megfogalmazva.




A TZMO SA tanusitott minéségiranyitasi rendszerrel rendelkezik, az alabbi szabvanyok kévetelményeinek
megfeleléen: ISO 9001:2015, tanusitvanyszam: PL008673/1/P (kiadta: Bureau Veritas Polska Sp. z 0.0.) és

ISO 13485:2016, tanusitvanyszam: 283504-2019-AQ-POL-FINAS (kiadta: DNV GL Business Assurance
FinlandOy Ab).

Torun, 01.07.2021

Tomasz Przybylski Rafat Budzynski
Termelési és Fejlesztési Igazgatohelyettes, Termelési és Fejlesztési lgazgatotanacs Elnékének
TZMO SA

Meghatalmazott képviselbje, TZMO SA

Torunskie ZaktadyMateriatow Opatrunkowych Torunskie Zaktady MateriatbowOpatrunkowych S.A.
S.A. képviseletében képviseletében
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Megjegyzés:

A forditasbol adodoé esetleges hibak vonatkozasaban az eredeti lengyel nyelvii dokumentum az iranyado.






