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Oswiadczenie

[arszawa, dnia 16 lutego 2023 r.

W imieniu Stryker Polska Sp. z o0.0. oficjalnego dystrybutora wyrobu Nosze Transportowe ST1-X o numerze katalogowym
6300-000-200, ktérego producentem jest:

Stryker Medical
3800 E. Centre Ave.
Portage, M1 49002 USA

a funkcje autoryzowanego przedstawiciela petni:

Stryker European Operations Limited
Anngrove, IDA Business & Technology Park
Carrigtwohill, Co Cork, T45 HX08

Irlandia

Oswiadczamy, ze wobec wyzej wymienionego wyrobu speiliSmy obowiazki dystrybutora, ktére reguluje art. 14
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. Potwierdzamy, Ze na wyrobie
zostato umieszczone oznakowanie CE oraz zostata sporzadzona deklaracja zgodnosci UE dla tego wyrobu. Wyrobowi
towarzysza informacje przekazane przez producenta zgodnie z art. 10 ust. 11 rozporzadzenia (UE) 2017/745. Spetniono
wymogi okreslone w art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2017/745. Producent nadat dla wyrobu kod UDI.

Jako potwierdzenie do pisma dotgczamy wzdr etykiety, instrukcje uzywania, deklaracje zgodnosci oraz formularz
powiadomienia dla wyrobu Nosze Transportowe ST1-X o numerze katalogowym 6300-000-200.

Wobec powyzszego oraz dotaczonej dokumentacji zauwazamy, Ze dla wyrobu: Nosze Transportowe ST1-X zostata
przeprowadzona procedura oceny zgodnoS$ci, bez udziatu jednostki notyfikowanej, a producent w deklaracji zgodno$ci
oswiadcza, Ze wyrob jest zgodny z wymogami Zatgcznika Il i Zatacznika I1I do rozporzadzenia (UE) 2017/745. Wyrobowi
nadano znak CE widoczny na etykiecie.

W imieniu Stryker Polska Sp. z 0.0.

s Jacek

Zataczniki: ok Zbikowski
e Wzér etykiety,
e Instrukcja uzywania,
e Deklaracje zgodnosci,
o Formularz powiadomienia.
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