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Ttumaczenie z jezyka angielskiego [SCW Medicath Ltd.]

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

ktdrego jedynym Autoryzowanym

Producent: Przedstawicielem jest:
SCW MEDICATH LTD. OBELIS S.A.

No.4, Baolong 6th Road, Baolong Industrial Town, Bd. Général Wahis 53

Longgang District, Shenzhen, Chiny 1030 Bruksela, Belgia

My, producenci, niniejszym oswiadczamy, ze wyroby:

Rurki potaczeniowe
Kod Basic UDI-DI: 69388205000000000000004ZS

spetniajg przepisy Dyrektywy Rady 93/42/EWG, ktéra ma do nich zastosowanie.

Wyréb medyczny zaklasyfikowano do klasy lla zgodnie z Zasadq 2 Zatgcznika IX Dyrektywy Rady
93/42/EWG. Wyrdéb oznakowano znakiem

CE 0197

Produkt ten zostat wyprodukowany w ramach systemu zarzgdzania jakoscia zgodnie z Zatgcznikiem Il
Dyrektywy 93/42/EWG.

Zgodnos$¢ produktu z Dyrektywg Rady 93/42/EWG zostata zapewniona poprzez ocene systemu
zarzgdzania jakoscig przeprowadzong przez jednostke notyfikowang

TOV Rheinland LGA Products GmbH
TillystraBe 2
90431 Niirnberg
Niemcy
Numer Certyfikatu: HD 60144232 0001
Data wydania: 26.05.2020
Data waznosci: 26.05.2024

zgodnie z procedurg dotyczacg Deklaracji Zgodnosci WE okreslong w Zafgczniku Il Dyrektywy Rady
93/42/EWG.

Tylko dla produktu klasy Is: Zastosowanie wyzej wymienionych zatgcznikdw i interwencja jednostki
notyfikowanej jest ograniczona do: aspektéw produkcji zwigzanych z zabezpieczeniem i utrzymaniem
sterylnych warunkoéw.

Niniejsza Deklaracja Zgodnosci jest wazna w potgczeniu z dokumentem wydania dla odpowiedniej
partii wyprodukowanych wyrobdw.

Wyzej wspomniana Deklaracja Zgodnosci lezy wytgcznie w zakresie odpowiedzialnosci:

SCW MEDICATH LTD.
No.4, Baolong 6th Road, Baolong Industrial Town,
Longgang District, Shenzhen, Chiny
[pieczatka]

Shenzhen, 2021.11.01. [podpis]
Miejscowosc, data prawnie wigzacy podpis, stanowisko
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