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DEKLARUJEMY NA SWOJA WYLACZNA ODPOWIEDZIALNOSC, ZE WYROB MEDYCZNY:

PODUSZKA PROFILOWANA HAVERO

KLASYFIKACJA WYROBU MEDYCZNEGO: klasa I, reguta 1

Powyzszy wyréb medyczny jest zgodny z wymaganiami Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca
1993 r. dotyczacej wyrobow medycznych (Dz.Urz. UE L 169, 12.7.1993) zmienionej Dyrektywa
2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrze$nia 2007 r. (Dz.Urz. UE L 247, 21.9.2007)
oraz zharmonizowanymi z nig normami:
e ——— Wyroby medyczne. Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobow
medycznych.

Urzadzenia medyczne. Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do urzadzen
PN-EN 62366:2008 § Y i N

medycznych.
PN-EN 1041+A1:2013 Informacje dostarczane przez wytwérce wyrobow medycznych.
PN-EN 980:2010 Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

oraz Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach rhedycznych (Dz.U. 2015 poz. 876 i 1918) i Rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci
wyrobéw medycznych (Dz.U. 2016 nr 0 poz. 211).

Zaswiadczamy, ze procedura oceny zgodnosci wyrobu zostala przeprowadzona zgodnie z zatacznikiem
nr VII Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz

procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych (Dz.U. 2016 nr 0 poz. 211).

Wymieniony powyzej wyr6b jest zgodny z dokumentacja techniczna (DT/WM/MiP/W1/R0/31.08.2016).
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