


Tłumaczenie z języka angielskiego 

 

PRINCE MEDICAL 
ZA La Sente du Moulin 

60530 Ercuis 
FRANCJA 

 

DEKLARACJA ZGODNOŚCI WE 
 

My, niżej podpisani, PRINCE MEDICAL, deklarujemy, że wyroby medyczne objęte są opisaną 
poniżej dokumentacją wyrobów medycznych: 

Nr dokumentacji wyrobu medycznego: 004-3 
Wersja: 000-5104/F/001 

Przeznaczenie Nazwa 
handlowa Odniesienia Klasa wyrobu – 

Reguła 
Identyfikator UDI 

produktu 
IGŁA DRENAŻOWA DO BALONU 
ŻOŁĄDKOWEGO  
długość 180 cm 

PUNC AS2640718 Klasa I Sterylna 
–  Reguła 5 03665039001984 

Nr dokumentacji wyrobu medycznego: 047 
Wersja: 5104/F/001 – Wer.000 

KLESZCZE 2-SZCZĘKOWE DO 
USUWANIA CIAŁ OBCYCH VIPER AS2290718 Klasa I Sterylna 

–  Reguła 5 03665039001977 

 

Spełniają wymagania zasadnicze i zalecenia Dyrektywy Europejskiej 93/42/EWG Załącznik V 
Sekcja 3 zmienionej Dyrektywą 2007/47/WE. 

Niniejsze oświadczenie sporządzone zostało na podstawie Certyfikatu Zapewnienia Jakości 
nr 26672 Wer.13  stworzonego przez GMED - 1 rue Gaston Boissier 75015 PARYŻ (Jednostka 
Notyfikowana nr 0459). 

 

Niniejszy certyfikat jest ważny do 26 maja 2024. 

Ercuis, dnia 25/06/2021 

 
(-) podpis nieczytelny 
Hajer KARMOUS SAHLI 
Kierownik ds. jakości i regulacyjnych 
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