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Deklaracja zgodnosci UE

Ja, nizej podpisana, Marlene Horgnies, osoba odpowiedzialna za zgodnos$¢ regulacyjng Wyrobow
Medycznych (PRRC), niniejszym oswiadczam, ze opisany ponizej wyréb medyczny:

e spetnia odpowiednie przepisy zgodnie z Zatgcznikiem IX, Rozdziatami li lll Rozporzadzenia (UE)
2017/745, w tym ocene dokumentacji technicznej "DTCE_RD0208_017-m3_EN" sporzadzonej
zgodnie z Zatgcznikami lli lll Rozporzadzenia,

e spetnia obowigzujgce Ogbélne Wymagania w zakresie bezpieczenstwa i wydajnosci okreslone
w Zataczniku | Rozporzadzenia (UE) 2017/745.

Typ produktu: Roztwér dezynfekcyjny do inwazyjnych i nieinwazyjnych wyrobéw medycznych.
Nazwa urzadzenia: Srodek do dezynfekcji wysokiego poziomu.

Nazwa handlowa: exeol GTA 2%

Kod przedmiotu: EXS0092

Jednostkowe opakowanie Pojemnik 5L

Podstawowy UDI-DI: 326824F3313-01WE

Przeznaczenie: Gotowy do uzycia roztwdr na bazie aldehydu glutarowego do dezynfekcji
koricowej przez zanurzenie umytych, poétkrytycznych i krytycznych, inwazyjnych i nieinwazyjnych
termolabilnych wyrobéw medycznych wielokrotnego uzytku.

Klasa ryzyka: Klasa llb

Zasada (zatgcznik VIII): Zasada 16

Nazwa jednostki notyfikowanej: GMED - 1, Rue Gaston Boissier - 75015 PARYZ
Numer identyfikacyjny: 0459

System zarzadzania jakoscia certyfikowany przez GMED zgodnie z norma NF EN ISO
13485:2016: Numer certyfikatu: 35009 rev.3 - Data waznosci: 19 listopada 2024

Oznakowanie CE: Numer certyfikatu UE: 39301 rev.1 - Data waznosci: 16 maja 2028

Niniejsza deklaracja zgodnosci UE zostata wydana na wytgczng odpowiedzialno$é Sodel SAS, 190
rue René Barthélemy - 14100 Lisieux, zarejestrowanej w EUDAMED pod numerem SRN:
FR-MF-000000367 jako producent.

Lisieux, 2023-11-22

Marléne Horgnies
[podpis nieczytelny]
PRRC

[dane kontaktowe w j. francuskim]



