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- Enotna registrska stevilka proizvajalca (SRN)

DK-MF-000002482

Medicinski pripomocki

- Osnovni UDI-DI

Naveden v Prilogi |

- Ime izdelka/trgovsko ime/koda izdelka in/ali
kataloska Stevilka izdelka (REF)

Navedeno v Prilogi |

- Druge reference, ki omogocajo identifikacijo in
sledljivost (npr. UDI-DI)

Navedeno v Prilogi |

- Predvideni namen

Naveden v Prilogi |

- Razred tveganja

Razred | (v skladu s pravili iz Priloge Il - pravilo 1)

Druge informacije (kadar je ustrezno)

- Skupne specifikacije, v skladu s katerimi je
izdana izjava o skladnosti

1SO 13485:2016

- Ime in identifikacijska st. priglasenega organa, N/A
opis izvedenega postopka ugotavljanja
skladnosti in identifikacija izdanega certifikata

- Dodatne informacije N/A

- Standardi, ki se uporabljajo za zagotavljanje
skladnosti

Navedeno v Prilogi Il

Zgoraj navedeni proizvajalec s to izjavo izjavlja, da so navedeni medicinski pripomocki skladni z Uredbo EU
2017/745 o medicinskih pripomockih in z drugimi dolo¢bami ustrezne zakonodaje Unije, ki so navedene v

razdelku dodatnih informacij.

Ta izjava EU o skladnosti se izda pod izklju¢no odgovornostjo zgoraj navedenega proizvajalca.

Ime in funkcija podpisnika:
Ane Kirstine Schmidt, Category Manager
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Priloga |, Seznam izdelkov

Ime izdelka

Kataloska st. izdelka

Osnovni UDI-DI

Predvideni namen

Medicinska obrazna maska z
elastiko, tip IR

1000010123

Medicinska obrazna maska s
trakovi, tip IIR

1000010124

Medicinska obrazna maska z
elastiko, tip IR

1999903629

Medicinska obrazna maska z
elastiko, tip IIR

1999902619

57035380FacMD-
001-06008SE

Medicinska obrazna
maska je namenjena
uporabi v medicinskem
okolju za zasc¢ito bolnika
in uporabnika pred
patogeni in pljuski
potencialno okuzenih
tekodin.

Medicinska maska se
lahko nameni tudi
nosenju s strani bolnikov
in drugih oseb za
zmanjSanje nevarnosti
Sirjenja okuzb, posebej v
epidemioloskih ali
pandemioloskih
situacijah.

Medicinska obrazna maska s
trakovi, tip Il

220898

Medicinska obrazna maska z
elastiko, tip Il

220899

57035380FacMD-
001-06007SC

Medicinska obrazna
maska je namenjena
uporabi v medicinskem
okolju za zascito bolnika
pred patogeni.
Medicinska maska se
lahko nameni tudi
nosenju s strani bolnikov
in drugih oseb za
zmanjSanje nevarnosti
Sirjenja okuZzb, posebej v
epidemioloskih ali
pandemioloskih
situacijah.

Priloga Il, Seznam uporabljenih standardov

Ime izdelka Uporabljeni standardi
Vsi izdelki iz MDR EU 2017/745
Priloge | ENISO 14971:2019

1SO10993-1:2018

1SO10993-5:2009

1SO10993-10:2013

DS/EN 1041 + A1:2013

ENISO15223-1:2016

EN14683:2019+AC:2019




