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Tlumaczenie pofwiadezone z jezyka angielskiego

[Dokument Frédiowy obejmuje 1 strong | zostal sporagdzony na papierze firmowym spolki Schiilke z logo
widniejgeym u gory stromy. Uwagi tlumacza zostaly umieszczone w nawiasach kwadratowych i zaznaczone

kursywg. J

-Nazwa wyrobu medycznego

Nr Preparatu
Grupa produktéw
Kategoria produktéw

Przewidziane zastosowanie
Klasyfikacja ryzyka

wg dyrektywy 93/42/EWG, Zalgeznik
Zastosowarne normy

Wytworca
Zgodnie z dyrektyws 93/42/EWG

Jednostka Notyfikowana

Procedura oceny zgodnosei

zgodnie z Dyrektyws Rady 9342/EWG

Wydane certyfikaty
Wersja

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE
octenilin® wound irrigation solution froztwor do fwgacji ran]

FOI

Sterylny roztwdér do irygacji-ran

05 — sprzet szpitalny

Roztwér do irygacji ran przemmaczony do uwaodnienia i oczyszczania pokrytych
nablonkiem, zanieczyszczonych i przewleklych ran skéry

b

IX

EN IS0 13485

dodatkowe normy - nalezy odniedé sie do dokumentacji technicznej

Schtilke & Mayr GmbH, Sprawy Regulacyjne

Schiilke & Mayr GmbH
Raobert-Koch-Str. 2

22851 Norderstedt

Niemcy

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Str. 21

60433 Frankfit am Main
Niemey

NrId.: 0297

Zafgcznik 1T z wylaczeniem artykutu 4

Zalacznik 1 93/42/EWG  Nrrej. Certyfikatu: 004567 MR2
9.0

Firma Schiitke & Mayr GmbH niniejszym oéwiadcza, e wyrob objety niniejsza deklaracig jest zgodny z
Dyrektyws Rady 93/42/EWG dotyczaca wyrobdw medycanych.

Schillke & Mayr Gmbl ofwiadceza, ze firma Schillke & Mayr GmbH ponosi wylaczng odpowiedziainosé za

wydanie tej Deklaracji

Norderstedt 06.05.2019

{-) {podpis niegg,yfeln}gj
Z up. Dr Peter Otimanns
Dyrektor ds. Badan i Regulacji,

06.05.2019

(~) [podpis nizczytelny]

Z up. Dr Werner Weltgen
Dyrektor ds, Jako$ci i BHP
Schitlke & Mayr GmbH'

Schiilke & Mayr GmbH

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

Ninigjszpm potwierdzam zgodriosé powyiszego Humaczenia z treseig praedivionego dokumentu w jexyku
angielskim w wersji elektronicznej,

mgr Marta Pigtek — Humacz praysiegly jezyka angielshiego, wpisana na Liste Tlumaczy Prazysieghich,
prowadzong przez Ministra Sprawiedliwosci, pod numerem TP/6193/05.

Nr w repertorium 930/2020 Lublin, 21 pazdz:ermka 2020 .
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