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DEKLARUJEMY NA SWOJĄ WYŁĄCZNĄ ODPOWIEDZALNość, żs wyRog MEDyCZNy:

PODUSZKA AIITIBACTERIAL

KLASYFIKACJA WYROBU MEDYCZNEGO: klasa I, reguła l

PowYŻsry wYrób medyczny jest zgodny z wymaganiami Dyrektywy Rady 93!42IEWG z dnia 14 czerwca
1993 r. doĘcącej wYrobów medycznych zmienionej Dyrektywą 2007t47tWE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 5 września 2007 r. oraz zharmonizowanymi z nią normami:

*N_EN ISo t4971z2't2 WYrobY medYczne. Zastosowanie zarądzania ryzykiem do wyrobów

medycznych.

PN-EN 104l+Alz20l3-12 Informacje dostarczane ptzezwytwór,cę wyrobów medyczrych.
PN-EN 980:2010 Syrrbole do stosowania w oanakowaniu wyrobów medycznych.

oraz Ustawą zdnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medyczrych (Dz.U.2010 Nr 107 poz.679)
iRoryorządzeniem Ministra Zdrowia z dńa 12 sĘcntia 20ll r. w sprawie wymagń zasadniczych oraz
procedur oceny zgodności wyrobów medycarych (Dz.U. 20l 1 Nr 16Poz.74).

Zńwiadczarry. że Procedura oceny zgodności wyrobu została prznprowadzona zgodnie zzńącmkiem
nr VII RozPorządzeńa Ministra Zdrońa z dnia 12 sĘcmia 201l r. w sprawie wynagń zasadniczych oraz
procedur oceny zgodności wyrobów medycznych.

Data: l0 grudnia 2015 r.
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