
 

Deklaracja zgodności WE

nazwa i adres producenta

oświadczamy na swoją własną odpowiedzialność, że wyrób medyczny

Ustniki

Wyrób medyczny

Klasa

klasa I

Klasyfikacja została wprowadzona zgodnie  z wymaganiami EU-2017/745

Spełnia wszystkie dyrektywy (UE) 2017/745 i jej transpozycji do praw krajowych. Deklaracja ta jest ważna w połączeniu z "końcowym raportem inspekcji" tego wyrobu. 

Ocena procedury zgodności

Jednostka notyfikowana
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