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Thumacz Przysiegly Jezyka Angielskiego

ul. Apatowa 19/54, 20-571 Lublin

tel.: 504 708 649; e-mail: mpmartapiatek 582@gmail.com

Tlumaczenie pe$wiadczone z jezyka angielskiego

[Dokument irddiowy obejmuje 1 strong i zostal sporzqdzony na papierze firmowym spotki Sctititke z logo
‘widniejqeym u gory strony. Uwagi thumacza zosialy umieszczone w nawiasach kwadratowych i zaznaczone

kursywa. |

Nazwa wyrobu medycznego

Nr Preparatu
Grupa produktéw
Kategoria produktéw

Przewidziane zastosowanie

Klasyfikacja ryzyka

wg dytektywy 93/42/EWG, Zatgcznik

Zastosowane nonmy

Wytworca
Zgodnie z dyrektywa 93/M42/EWG

Jedniostka Notyfikowana

Procedura oceny zgodnoscei

zgodnie z Dyrektyws Rady 93/42/EWG

Wydane certyfikaty
Wersja

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

octenilin® wound gel fzel do ranj

FO1

Opatrunek okluzyjny, hydrozel

05 — sprzgt szpitalny

Hydrozel przezmaczony do uwodnienia i oczyszezania pokrytych nablonkiem,
zanieczyszczonych i przewlektych ran skéry

b

X

EN ISO 13485

dodatkewe normy - nalezy odniesé sig do dokumenitacji techniczne}
Schiilke & Mayr GmibH, Sprawy Regulacyjne

Schiilke & Mayr GmbH

Robert-Koch-Sir. 2

22851 Norderstedt

Niemcy

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Str. 21

60433 Frankfurt am Main
Niemcy

Nrid.: 0297

Zalgeznik 11 z wylgezeniem artykulu 4

Zalgernik 1 93/42/EWG  Nrrgj. Certyfikatu: 004567 MR2
12.0

Firma Schiilke & Mayr GmbH niniejszym ofwiadcza, ze wyrdb objgty ninlejsza deklaraciy jest zgodny z
Dyrektyws Rady 93/42/EWG dotyczges wyrobdw medycznych.

Schilike & Mayr GmbH o$wiadcza; e firma Schiilke & Mayr GmbH ponosi wylaczng odpowiedzialnode za

wydanie te Deklaracji

NWorderstedt 06.05.2019

{-) [podpis nieczvielny]

Z up. Dr Peter Qltmanns
Dyrektor ds. Badari i Regulacii,
Schiilke & Mayr GmbH

06.05.2019

{-] [podpis nieczytelny]

Z up. Dr Wemer Weltgen
Dyrektor ds. Jakosci | BHP
Schitlke & Mayr GmbH

Deklaracja jest wazna do momentu wydania wersji aktualizacyjnej, lecz nie diuzej niz do 18.12.2023

Niniejszvm potwierdzam zgodnodé powyiszego Humaczenia z tresciq przedlotonego dokumentu W jezyku

angielskini w wersfi elekironicznef.

mgr Marig Pigiek — thumacz przysiegly jezyka angielskiego, wpisana na Listg Tlumaczy Przysigglych,
prowadzong przez Ministra Sprawiedliwodci, pod numerem TP/6193/05, .

Nr w repertorinm 929/2020

Lublin, 21 paidziernita 2020 r.
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