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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
01.000.08.752 Nebulizator, pediatryczny, maska, komora 6 ml, dren 210 cm, łącznik standardowy/uniwersalny
01.000.08.753 Nebulizator, dla dorosłych, maska, komora 6 ml, dren 210 cm, łącznik standardowy/uniwersalny
01.000.08.852 Nebulizator, pediatryczny, maska, komora 6 ml, dren 210 cm, łączniki standardowe
01.000.08.853 Nebulizator, dla dorosłych, maska, komora 6 ml, dren 210 cm, łączniki standardowe
01.000.08.900 Nebulizator, dla dorosłych, ustnik, łącznik T, komora 6 ml, dren 210 cm, łączniki standardowe
01.000.08.901 Nebulizator, dla dorosłych, ustnik, łącznik T, komora 6 ml, dren 210 cm, łącznik 15 cm 

karbowany
01.000.08.903 Nebulizator, dla dorosłych, do obwodu oddechowego, komora 6 ml, łącznik T, dren 210 cm
01.000.08.904 Nebulizator, dla dorosłych, do obwodu oddechowego, komora 6 ml, zawór, dren 210 cm
01.000.08.905 Zestaw do nebulizacji, dla dorosłych, łącznik T, komora 6 ml, zawór przeciwzwrotny, dren 210

cm, łączniki standardowe
01.000.08.906 Zestaw do nebulizacji, dla dorosłych, łącznik T, komora 6 ml, zawór przeciwzwrotny, dren 210

cm, łącznik standardowy/miękki
01.000.08.910 Nebulizator, dla dorosłych, łącznik T, komora 20 ml, dren 210 cm, łączniki standardowe
01.000.08.914 Nebulizator, dla dorosłych, ustnik, łącznik T, komora 20 ml
01.000.08.915 Nebulizator, dla dorosłych, ustnik, łącznik T, komora 20 ml, dren 210 cm i rurka tlenowa
01.000.08.921 Nebulizator, pediatryczny, maska, komora 20 ml, dren 210 cm, łączniki standardowe
01.000.08.924 Nebulizator, dla dorosłych, maska, komora 20 ml, dren 210 cm, łącznik standardowy

uniwersalny
01.000.08.925 Nebulizator, dla dorosłych, maska, komora 20 ml, dren 210 cm, łączniki standardowe
01.000.09.100 Zestaw do nebulizacji, łącznik, komora 6 ml, zawór wdechowo/wydechowy, filtr, dren 210 cm,

standardowe łączniki

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.
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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, 25 maja 2018
[nieczytelny podpis]
Petra Hardt
Kierownik Nadzoru Prawnego
[pieczątka firmowa]
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