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Deklaracja  Zgodności
zgodna z aneksem II dyrektywy rady 93/42/EEC dotyczącej wyrobów medycznych

My, P.J. Dahlhausen & Co. GmbH, Emil-Hoffmann-Str. 53, 50996 Kolonia, oświadczamy, że nasze wyroby 
medyczne wymienione poniżej spełniają postanowienia Dyrektywy Rady 93/42/EEC dotyczącej wyrobów 
medycznych, do których należą:

REF Opis
01.000.08.110 Maska tlenowa, dorośli, wydłużona, pod brodę, dren 210 cm
01.000.08.113 Maska tlenowa, noworodki
01.000.08.115 Maska tlenowa, dorośli, wydłużona, pod brodę bez drenu
01.000.08.130 Maska tlenowa, dorośli, wydłużona, bez obiegu zamkniętego z dwoma zastawkami, wysoka

koncentracja, dren 210cm
01.000.08.131 Maska tlenowa, dziecięca, wydłużona, bez obiegu zamkniętego z dwoma zastawkami, wysoka

koncentracja, dren 210cm
01.000.08.132 Maska tlenowa, dorośli, wydłużona, częściowo układ zamknięty z 1 zastawką, wysoka

koncentracja, dren 210cm

Wyroby medyczne klasy IIa

Deklaracja na podstawie EC-Certyfikatu wydanego przez TUV Product Service GmbH (jednostka notyfikująca 
nr 0123) zgodnego z Aneksem II Dyrektywy Rady 93/42/EEC dotyczącej wyrobów medycznych z 14 czerwca 
1993.

Nasz system jakości oparty jest na wymaganiach EN ISO 13485 oraz przyjęty przez TUV Product Service 
GmbH.

Oświadczamy, że bierzemy pełną odpowiedzialność za wydanie niniejszej deklaracji zgodności.

Deklaracja jest ważna do 19 maja, 2023.

Kolonia, 23 maja 2018
[nieczytelny podpis]
Petra Hardt
Kierownik Nadzoru Prawnego
[pieczątka firmowa]
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