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składamy następującą deklarację: 

- wyroby posiadające oznaczenie CE zestawiane są zgodnie z ich przeznaczeniem 
oraz w ramach przewidzianych przez producenta ograniczeń dotyczących 
zastosowania w celu wprowadzenia ich do obiegu w formie systemu lub zestawu 
zabiegowego. 

- wzajemna kompatybilność wyrobów kontrolowana jest zgodnie z instrukcjami 
wytwórców, a etapy pracy przeprowadzane są zgodnie z tymi wskazówkami. 

- że system lub zestaw zabiegowy opakowano i dołączono stosowne informacje dla 
użytkowników, w tym stosowne instrukcje od wytwórców i pomocne informacje dla 
użytkownika, włączając dokładne informacje o wytwórcach 

- że cała działalność jest wewnętrznie nadzorowana i kontrolowana w odpowiedni 
sposób 

- sterylizacja jest przeprowadzana po konsultacji z wytwórcą 

Neuwied, <pismo odręczne> 
Miejscowość, data     <pismo odręczne> 

 Oliver Opitz 
Quality Management Representative 
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