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[Dokument przedfozony do ttumaczenia sktada sie z pieciu stron. Uwagi tltumacza zapisano
kursywg w nawiasach kwadratowych.]

[logo firmy Cardivais]

Deklaracja zqgodnosci WE

(Dyrektywa 93/42/EWG; R.D.1591/2009, dotyczace wyrobéw medycznych, punkt 5
zalacznika VIl oraz punkt 3 zalacznika V)

Pan Ramén Lorente Royo, wykonujgc uprawnienia Dyrektora Zarzadzajgcego spotki
CARDIVAIS, S.A., z siedzibg w Parque Tecnolégico de Andalucia, C/Severo Ochoa nr 64,
C.P.: 29590, Campanillas (Malaga), producenta wymienionych wyrobow:

OSWIADCZA

Ze wyroby wymienione w zatgczniku, produkowane przez firme Cardivais pod
markg coverline®, zostaty zaliczone do klasy | wyrobéw medycznych (wyroby steryine)
oraz ze ich projekt i wykonanie sg zgodne z przepisami Dyrektywy 93/42/EWG; R.D.
1591/2009, dotyczacymi wyrobéw medycznych, punkt 5 zatgcznika VIl oraz punkt 3
zatgcznika V, i posiadajg wszystkie cechy im przypisane.

NORMY MAJACE ZASTOSOWANIE: UNE-EN ISO 11135, UNE-EN 868, UNE-EN
980, UNE-EN ISO 14971, UNE-EN ISO 13795, UNE-EN ISO 11737

Ze spotka bedzie aktualizowaé odpowiednia dokumentacje techniczng i
dotrzymywa¢ obowigzkéw okreslonych w wyzej wspomnianych dyrektywach. Ponadto
ustanowi ona aktualizowang, systematyczng procedure majgca na celu analize zdobytego
doswiadczenia, stosujgc odpowiednie srodki w celu wprowadzenia dziatan korekcyjnych, w
razie takiej potrzeby, oraz poinformowania odpowiednich wiadz.

Ze na mocy powyzszego produkty, o ktérych mowa w niniejszej deklaracji, sg
zgodne z przepisami dyrektywy 93/42/EWG oraz z aktualnymi standardami regulujgcymi
wyroby medyczne, i ze posiadajg znak CE przyznany przez Jednostke Notyfikowang 0318,
certyfikat nr 99 02 0206 CP.

[podpis nieczytelny]
Marzec 2021

Ramén Lorente Royo
Dyrektor Zarzadzajacy

[w stopce dane teleadresowe firmy]
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[na kolejnych stronach w nagtéwku: logo firmy Cardivais]

ZALACZNIK
Serweta chirurgiczna (L) 50cm x 50cm 16100200
Serweta chirurgiczna bez taSmy samoprzylepnej (IS) 50cm x 50cm 16100202
Serweta chirurgiczna bez taSmy samoprzylepnej 3-warstwowa 50cm x 50cm 16100204
Serweta chirurgiczna (TP) 50cm x 50cm 16100205
Serweta chirurgiczna bez taSmy samoprzylepnej (IS) 50cm x 60cm 16100302
Serweta chirurgiczna (L) 50cm x 75cm 16100400
Serweta chirurgiczna bez taSmy samoprzylepnej (IS) 50cm x 75¢cm 16100402
Serweta chirurgiczna bez taSmy samoprzylepnej 3-warstwowa 50cm x 75cm 16100404
Serweta chirurgiczna (TP) 50cm x 75cm 16100405
Serweta chirurgiczna bez tasSmy samoprzylepnej (IS) 75cm x 90cm 16100602
Serweta chirurgiczna bez taSmy samoprzylepnej 3-warstwowa 75¢cm x 90cm 16100604
Serweta chirurgiczna (TP) 75¢cm x 90cm 16100605
Serweta chirurgiczna bez taSmy samoprzylepnej (IS) 75cm x 100cm 16100702
Serweta chirurgiczna bez taSmy samoprzylepnej (IS) 100cm x 100cm 16101102
Serweta chirurgiczna bez taSmy samoprzylepnej (TP) 100x100cm 16101105
Serwety chirurgiczne 100 x 150 cm (L) 16101200
Serweta chirurgiczna bez taSmy samoprzylepnej (PE) 100cm x 150cm 16101201
Serweta chirurgiczna bez taSmy samoprzylepnej (IS) 100cm x 150cm 16101202
Serweta chirurgiczna bez taSmy samoprzylepnej 3-warstwowa 100cm x 150cm 16101204
Serwety chirurgiczne (TP) 100cm x 150cm 16101205
Serweta chirurgiczna bez taSmy samoprzylepnej (IS) 100cm x 200cm 16101302
Serweta chirurgiczna bez taSmy samoprzylepnej 3-warstwowa 100cm x180cm 16101404
Serweta chirurgiczna bez taSmy samoprzylepnej (IS) 150cm x 200cm 16101502
Serweta chirurgiczna bez taSmy samoprzylepnej 3-warstwowa 150cm x 200cm 16101504
Serweta chirurgiczna bez taSmy samoprzylepnej (IS) 150cm x 240cm 16101602
Serweta chirurgiczna bez taSmy samoprzylepnej 3-warstwowa 150cm x 240cm 16101604
Serweta chirurgiczna bez tasmy samoprzylepnej (IS) 175¢cm x 175¢cm 16102002
Serwety chirurgiczne (IS) 75cm x 75¢cm 16103102
Serweta chirurgiczna bez tasmy samoprzylepnej (IS) 90cm x 90cm 16103202
Serweta chirurgiczna bez taSmy samoprzylepnej (IS) 150cm x 150cm 16103502
Serweta chirurgiczna z taSma samoprzylepna (IS) 50cm x 50cm 16105102
Serweta chirurgiczna z taSma samoprzylepng 3-warstwowa 50cm x 50cm 16105104
Serweta chirurgiczna z taSmg samoprzylepna (IS) 50cm x 75cm 16105202
Serweta chirurgiczna z taSmg samoprzylepng (IS) 75cm x 75 cm 16105302
Serweta chirurgiczna z taSma samoprzylepna (IS) 75cm x 75 cm ( tasma 2,5¢m) 16105302
Serweta chirurgiczna z taSma samoprzylepng 3-warstwowa 75¢m x 75¢cm 16105304
Serweta chirurgiczna z taSmq samoprzylepng 3-warstwowa 75cm x 90cm 16105402
Serweta chirurgiczna z taSmq samoprzylepna (IS) 75cm x 90 cm (taSma 2,5cm) 16105412
Serweta chirurgiczna z taSma samoprzylepna (IS) 100cm x 150cm 16105602
Serweta chirurgiczna z taSma samoprzylepng 3-warstwowa 100cm x 150cm 16105604

Serweta chirurgiczna z taSma samoprzylepng 180x150cm
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Serweta chirurgiczna z taSma samoprzylepna (IS) 240 x 150 cm 16105802
Serwety chirurgiczne z taSmg samoprzylepng 3-warstwowe 240cm x 150cm 16105804
Serweta chirurgiczna z taSma samoprzylepnag (IS) 240 x 150cm (taSma 2,5cm) 16105812
Wzmocnione serwety chirurgiczne z taSmg samoprzylepna (IS) 240x150cm (tasma 2,5cm) 16105832
Wzmocnione serwety chirurgiczne z taSmg samoprzylepna (IS) 240x150cm 16105892
Wzmocnione serwety chirurgiczne z taSmg samoprzylepng 3-warstwowe 240cm x 150cm 16105894
Serwety chirurgiczne z taSmg samoprzylepng (IS) 175cm x 175¢cm 16105902
Serwety chirurgiczne z taSma samoprzylepna 3-warstwowe 175cm x 175cm 16105904
Serwety chirurgiczne z taSma samoprzylepna (IS) 175¢m x 175cm (taSma 2,5¢cm) 16105912
Wzmocnione serwety chirurgiczne z taSma samoprzylepna (IS) 175¢m x 175¢m (tasma 2,5¢m) | 16105932
Wzmocnione serwety chirurgiczne z taSmaq samoprzylepna (IS) 175x175¢cm 16105992
Wzmocnione serwety chirurgiczne z taSmg samoprzylepng 3-warstwowe 175x175¢cm 16105994
Serweta chirurgiczna z taSma samoprzylepna (IS) 90 cm x 75 cm 16106202
Serweta chirurgiczna z taSma samoprzylepng 3-warstwowa 90cm x 75cm 16106204
Wzmocniona serweta chirurgiczna z tasma samoprzylepna (IS) 90 cm x 75 cm (tasma 2,5¢m) | 16106232
Wzmocniona serweta chirurgiczna z tasma samoprzylepng (IS) 90 cm x 75 cm 16106292
Wzmocniona serweta chirurgiczna z taSmg samoprzylepng 3-warstwowa 90 cm x 75 cm 16106294
Serweta chirurgiczna z taSma samoprzylepna (IS) 90 cm x 90cm 16106302
Serweta chirurgiczna z taSma samoprzylepng 3-warstwowa 90cm x 90cm 16106304
Wzmocniona serweta chirurgiczna z taSmag samoprzylepna (IS) 90 cm x 90cm 16106392
Serwety chirurgiczne z taSmg samoprzylepna (IS) 300cm x 175¢cm 16106402
Serwety chirurgiczne z taSma samoprzylepng 3-warstwowe 300cm x 175¢cm 16106404
\1szocnione serwety chirurgiczne z tasma samoprzylepna (IS) 300cm x 175cm (wzmocnienie | 16106410
V&f:mg(():(rime serwety chirurgiczne z taSma samoprzylepna (IS) 300cm x 175cm (tasma 2,5¢m) | 16106411
Wzmocniona serweta chirurgiczna z tasmag samoprzylepna (IS) 100cm x 100cm 16106592
Serweta chirurgiczna z taSma samoprzylepna (IS) 240cm x 175¢cm 16106602
Wzmocniona serweta chirurgiczna z tasma samoprzylepna (IS) 100cm x 90cm 16106792
Wzmocniona serweta chirurgiczna z taSmg samoprzylepna (IS) 120cm x 100cm 16106807
Serweta chirurgiczna z taSma samoprzylepna (IS) 150x150cm 16106906
Wzmocnione serwety chirurgiczne z taSma samoprzylepna (IS) 175cm x 300cm 16106913
Serweta chirurgiczna z taSma samoprzylepna (IS) 150x100cm 16106915
Wzmocniona serweta chirurgiczna z taSma samoprzylepna (IS) 190cm x 175cm 16106917
Serwety chirurgiczne z taSmg samoprzylepna (IS) 200 x 150 cm 16106920
Serwety chirurgiczne z taSmg samoprzylepna (IS) 150cm x 240cm 16106936
Serweta chirurgiczna z otworem (IS) 50cm x 50cm 16107202
Serweta chirurgiczna z otworem (IS) 50cm x 60cm 16107302 7//
Pt
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Serwety chirurgiczne z otworem (IS) 75c¢m x 75¢cm 16107402
Serweta chirurgiczna z otworem (IS) 75cm x 90cm 16107502
Serweta chirurgiczna z otworem (IS) 75 x 90cm (tasma boczna) 16107592
Serweta chirurgiczna z otworem (IS) 50cm x 75cm 16107602
Serweta chirurgiczna z otworem (IS) 100cm x 100cm 16107802
Serwety chirurgiczne z wycigciem ,U” (IS) 120cm x 130cm 16107902
Serwety chirurgiczne z wycigciem ,U" (IS) 120cm x 180cm 16108002
Serwety chirurgiczne z wycigciem ,U” (IS) 120cm x 150cm 16108102
Serwety chirurgiczne z wycigciem ,U” 150cm x 200cm 16108202
Serweta chirurgiczna z wycigciem ,U” 150x200cm Standard 16108213
Serwety chirurgiczne z wycigciem ,U” 220cm x 260cm 16108402
Serwety chirurgiczne z wycigciem 220cm x 260cm Std 16108413
Serwety chirurgiczne z wycigciem ,U” (IS) 100cm x 150cm 16108502
Serweta chirurgiczna z otworem (IS) 60cmx75cm 16109000
Serweta chirurgiczna z otworem (IS) 75cm x 175¢m (otwor 9x15) 16109102
Serwety chirurgiczne z otworem (IS) 150cm x 120cm 16109202
Serwety chirurgiczne z wycigciem ,U” ortopedyczne 220cm x 300cm 16109402
Serwety chirurgiczne z wycigciem ,U" ortopedyczne 200cm x 300cm 16109413
Serwety chirurgiczne z wycigciem ,U" ortopedyczne 220cm x 260cm 16109416
Serweta chirurgiczna z otworem (IS) 175cm x 250cm 16109502
Wzmocniona serweta chirurgiczna z otworem (IS) 200cm x 300cm 16109508
Serweta chirurgiczna z otworem 3-warstwowa 75cm x 90cm (otwor 15x20) 16109510
Serweta chirurgiczna z otworem (IS) 75cm x 90cm (otwor 2x20) 16109514
Serweta chirurgiczna z otworem (IS) 75cm x 90cm (otwoér 15x20) 16109516
Wzmocniona serweta chirurgiczna z otworem (IS) 200cm x 300cm (otwér 15x20) 16109518
Serweta chirurgiczna z otworem (IS) 150cm x 120cm 16109602
Serweta chirurgiczna z otworem (IS) 175¢cm x 280cm 16109603
Serweta chirurgiczna z wycigciem ,U” 250cm x 150cm (otwér 10x30cm) 16109704
Serweta chirurgiczna z wycigciem ,U” 50cm x 40cm (otwor 8x14cm) 16109706
Serweta chirurgiczna z otworem (PE pélprzeroczysty) 50cm x 60cm 16109800

[w stopkach: numery poszczegélnych stron i dane teleadresowe firmy]

Ja, nizej podpisana, mgr Joanna Krzemien-Rusche, ttumacz przysiegly jezyka angielskiego, wpisana na
liste ttumaczy przysieglych Ministra Sprawiedliwosci pod numerem TP/89/11, niniejszym poéwnadczam
zgodnos¢ tlumaczenia z przedstawiong mi kopig dokumentu w jezyku angielskim.

Swadzim, dnia 13 kwietnia 2021 r.

Repertorium nr 84/2021; stron przeliczeniowych: 8. é;

Signed by /
Podpisano przez:

Magdalena Anna

ol
Nrewtteta

mgr Joanna Krzemien-Rusche; ttumacz przysiegly jezyka angielskiego; T
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