JSCP Siuda, Nowicki Sp. j.

BUSINESS FOR TEXTILES 91-341 l’.(’)di, ul. Brukowa 10, POLSKA

DEKLARACIJA ZGODNOSCI

z wymaganiami zasadniczymi Dyrektywy Rady
93/42/EWG (93/42/EEC - MDD) - 14.06.1993

Wytworca

Wyréb
Model/Typ

Klasyfikacja

Zastosowana procedura
oceny zgodnosci

Zgodnos¢ ze standardami

!

Nr: 4/2020

JSCP Siuda, Nowicki Sp. j.
91-341 t6dz, ul. Brukowa 10, POLSKA

Ubranie chirurgiczne - szpitalne, jednorazowego uzytku, niejatowe
PROMED SMS-45

Wyréb medyczny klasy 1 wg reguty 1 zgodnie z Zatacznikiem IX
Dyrektywy 93/42/EWG.
Wykonane z wtdkniny SMS 45 g/m?

Zgodnie z Zatacznikiem VIl Dyrektywy 93/42/EWG

EN 13795-1:2019, EN 13795-2:2019
- odpornos$¢ na przenikanie drobnoustrojéw na sucho CFU: 1,2
- odpornos$¢ na przenikanie drobnoustrojéw na mokro lg: 3,43
- czysto$é mikrobiologiczna CFU/100cm?: 74
- wspotczynnik pylenia: 1,34
- $rednia wodoszczelnos¢, cmH20: 43,0
- $rednia wytrzymatos¢ na site zrywajaca (na sucho) N:
118,0 (wzdtuznie), 52,2 (poprzecznie)
- $rednia wytrzymatos¢ na site zrywajaca (na mokro) N:
117,0 (wzdtuznie), 48,9 (poprzecznie)

Deklarujemy z petng odpowiedzialnoscig, ze wyréb medyczny: Ubranie chirurgiczne

PROMED SMS-45,

jest zgodny z majacymi zastosowanie wymaganiami zasadniczymi

Dyrektywy Rady 93/42/EWG (93/42/EEC MDD) oraz Ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. 2010 nr 107 poz.679 ze zmianami) wraz z Rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur
oceny zgodnosci wyrobow medycznych - Dz.U., poz. 211, 19.02.2016r.
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