Ttumaczenie z j. angielskiego

Tristel
DEKLARACIJA ZGODNOéCI WE Z DYREKTYWA O WYROBACH MEDYCZNYCH 93/42/ECC WRAZ ZE
ZMIANAMI 2007/47/EC

Prawny producent: Tristel Solutions Ltd.

Lynx Business Park,
Fordham Road,

Snailwell,
Cambridgeshire, CB8 7NY

Zjednoczone Krdlestwo

Przedstawiciel europejski: nie dotyczy

Produkt: Tristel Fuse do powierzchni medycznych — zapachowy

Tristel Fuse do powierzchni medycznych — bezzapachowy

Klasyfikacja: Klasa lla

Sciezka oceny zgodnosci: Aneks Il

Niniejszym zaswiadczamy, ze wyzej wymienione produkty spetniajg zapisy dyrektywy rady
93/42/EEC wraz ze zmianami 2007/47/EC dla wyrobéw medycznych. Cata dokumentacja
pomocnicza jest zachowywana w siedzibie producenta.

Produkty te nie zawierajg tkanek zwierzecych, ftalanéw, lub produktéw leczniczych ani takich
materiatow, ktdére sg uzywane podczas ich wytwarzania.

Wymogi PPE oraz Dyrektywy Maszynowej 2006/42/EC nie odnoszg sie do tych produktéw.

Ta deklaracja opiera sie na opinii, ze szczegélne wymagania dotyczace:

Rejestr projektu i Petny System Zapewnienia Jakosci zgodny z Aneksem Il
Zgodnos¢ z wymaganiami zasadniczymi zgodnie z Aneksem |

Procedury Zapewnienia Jakosci w zgodnosci z BS EN ISO 13485:2016
Wdrozenie procedury systematycznego nadzoru po wprowadzeniu do obrotu

zostaty w zadowalajgcy sposéb wypetnione.

Jednostka notyfikowana: BSI Group Holandia B.V.

Say Building,

John M.Keynesplein 9
106 EP Amsterdam,
Holandia

Nr 2797



Poprzednia jednostka notyfikowana: BSI UK (nr 0086)
Certyfikaty: ISO 13485:2016 i EN ISO 13485:2016 Certyfikat nr MD78322
Aneks Il Certyfikat CE nr CE544967
Certyfikat, miejsce, data wydania: MD78322, Milton Keynes, 10.09.2018 (wydany po raz
pierwszy 08.12.2003)
CE544967, Amsterdam, 20.12.2018 (wydany po raz pierwszy
20.04.2009)

Podpis /nieczytelny/
Imie i nazwisko: Steve Garrod

Stanowisko: Dyrektor ds. Jakosci

Data: 05.03.2019 r.
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