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Tłumaczenie:  

Deklaracja Zgodności 

Wyroby Medyczne, klasa I 

 

Prawny producent Abena A/S 

wraz z Abena International 

Egelund A 35 

DK 6200 Aabenraa 

Procedura oceny zgodności Załącznik nr VII Dyrektywy o Wyrobach 

Medycznych 93/42/EEC zmieniony 

Dyrektywą Rady 2007/47/EEC 

 

Klasyfikacja oraz normy zharmonizowane Klasa I, niesterylna 

Produkt  
210817 Spodnie do kolonoskopii, 

długie nogawki 

Small 

210818 Spodnie do kolonoskopii, 

długie nogawki 

Medium 

210819 Spodnie do kolonoskopii, 

długie nogawki 

Large 

210820 Spodnie do kolonoskopii, 

krótkie nogawki 

Large 

210821 Spodnie do kolonoskopii, 

krótkie nogawki 

XL/XXL 

 

My, prawny producent niniejszym oświadczamy, iż wyżej wymienione produkty są zgodne z 

Europejską Dyrektywą o Wyrobach Medycznych 93/42/EEC zmienione Dyrektywą Rady 

2007/47/EEC oraz odpowiadają wszystkim przepisom ustalonym w krajach członkowskich dla 

tych produktów. 

Podpisano w Aabenraa 26.05.2017 

Nazwisko i stanowisko Ane Kirstine Schmidt 

Globalny Manager Kategorii 

Podpis 
podpis nieczytelny 
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