




Tłumaczenie j. polski  

ADA GROUP  

Deklaracja zgodności CE  

 

Dyrektywa 93/42/EWG zmiana dyrektywy 2007/47/WE/ dekretu prawnego 145/2009 z dnia 17 czerwca  

 

Albino Dias de Andrade, S.A.  

Rotuda do Complexo Desportivo, 15 Seroa  

4595-069 Pacos de Ferreira, Portugal  

SRN: PT-MF-000002823  

 

Oświadcza, że opisane poniżej wyroby medyczne:  

Opatrunki włókninowe, sterylne, produkcji ADA Swabs, wyszczególnione na stronie drugiej  

 

zostały sklasyfikowane do klasy I reguły 4 ( aneks IX), są zgodne z zasadniczymi wymaganiami i prze-

pisami dyrektywy Rady 93/42/EWG zmiany dyrektywy 2007/47/WE oraz s ą zgodne z normą EN ISO 

14079:2003, EN ISO 13485:2016, EN ISO 14971:2012, EN ISO 11737-1:2006, EN ISO 11607-1:2009, 

EN ISO 17665-1:2006 i EN ISO 15223-1:2016 oraz monografii Ph Eur (Farmakopei) dla sterylności i 

podlegają procedurze określonej w załączniku nr II ( z wyłączeniem pkt 4) dyrektywy 93/42/EWG 

zmiany dyrektywy 2007/47/WE pod nadzorem Jednostki Notyfikowanej nr 1639 SGS Belgia . House, 

Noorderlaan 87, 2030 Antwerpia zgodnie z certyfikatem EC nr ES 19/86854.  

 

 

Niniejsza deklaracja zgodności UE zostaje wydana na wyłączną odpowiedzialność producenta.  

 

 

Pacos de Ferreira, 20.04.2021 

Jorge Conceicao  

Dyrektor techniczny  

W imieniu Albino Dias de Andrade S.A.  

 

CE 1639 
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