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Zastosowane normy

Aneks IX, Sekcja 2.3 Dyrgktywy
Rady 93/42/EW n. 14 czerwca

1993 r. dotyc robow
medycznych

Lista obowiazujgcych norm jest zgtaszana
Klasa lll jako odrebny dokument # 13.5-3

Zasada 7

@bowiedzialnoéciq, iz wyroby medyczne 4DryField® (zapewniajace
sPetniajg zasadnicze wymogi zgodnie z Aneksem | Dyrektywy Rady
dotyczgcej wyrobéw medycznych (ze wszelkimi zmianami). Ocena
dnie z Aneksem Il Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.
» Niniejsza deklaracja pozostaje wazna do czasu sporzadzenia zmiany
edycznych i/lub najblizszym terminem wygasniecia waznosci certyfikatu WE w
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PlantTec Medical GmbH deklaruje z cala odpowied \E% iz wyroby medyczne 4DryrFieId® (zapewniajgce
hemostaze — zapobiegajace przyleganiu) spetniajg zasaweficze wymogu zgodnie z Aneksem | Dyrektywy Rady
93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyc @wrobéw medycznych (ze wszelkimi zmianami). Ocena
zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z A m Il Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.
dotyczacej wyrobéw medycznych. Ninigj deklaracja pozostaje wazna do czasu sporzadzenia zmiany
spowodowanej zmiang wyrobdéw medycz #ub najblizszym terminem wygasnigcia waznosci certyfikatu WE w
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