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DEKLARACJA ZGODNOŚCI WE 
 

My, 
SOFRADIM PRODUCTION 

116 Avenue du Formans 
01600 TREVOUX, Francja 

Na swoją własną odpowiedzialność deklarujemy, że wyroby medyczne: 
 

Nazwa Siatka makroporowata Parietene™ 

Kody produktów: Patrz Załącznik nr 1 

Klasa: lIb (reguła 8 załącznika IX) 

Kod GMDN: 60300 Siatka chirurgiczna do leczenia przepukliny brzusznej, 
polimer syntetyczny, niewchłanialny 

Jednostka notyfikowana: British Standard Institute (BSI) Group The Netherlands B.V.  
nr 2797 
Say Building, John M. Keynesplein 9,1066 EP Amsterdam 
Holandia 

Certyfikat zgodności WE:  
są zgodne z następującymi 
Dyrektywami WE: 

Załącznik II, z wyłączeniem części 4: CE 623431 (ważny do 26 maja 
2024 r.) 

 

- Dyrektywa 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. 

Zgodność tych wyrobów została ustalona zgodnie z systemem zapewnienia jakości firmy SOFRADIM Production 
(pełny system zapewnienia jakości) oraz Załącznikiem II Dyrektywy 93/42/EWG. 
 
Pierwotna data wydania: 5 listopada 2014 r. 

Wykaz norm: 

 
 
Data: 16 kwietnia 2020 r. 
 

   
Benjamin Rochette – dyrektor ds. regulacyjnych  
Sofradim Production, MEDTRONIC, 
Trevoux, Francja  
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Załącznik 1 do Deklaracji Zgodności WE 

Numery referencyjne produktu 

Siatka makroporowata Parietene™  

 
 
Data: 16-kwiecień -2020 
 

   
Benjamin Rochette – dyrektor ds. regulacyjnych  
Sofradim Production, MEDTRONIC, 
Trevoux, Francja 
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