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Deklaracja zgodnosci dla wyrobéw medycznych klasy I1a

Firma Diversey Europe Operations B.V. zapewnia i oswiadcza, ze wyroby:

e Oxivir Plus

* Oxivir CE Plus

o Oxivir Plus J-flex

» Oxivir Plus Spray
 Oxivir CE Plus Spray

z uwzglednieniem ich réznych sposobéw stosowania i / lub r6znych wielkosci opakowan zaliczane do klasy
wyrobéw medycznych Ila, oznaczone znakiem CE na podstawie uzyskanego certyfikatu zgodnosci

o numerze 44 232 191507 oraz raportéw nr 3525 2605 jak rowniez raportu nr 3525 2642, wydanego
przez TUV NORD CERT GmbH?*, o numerze jednostki notyfikowanej 0044, spetniajq wymogi okreslone w
zatgczniku II Dyrektywy Rady 93/42 / EWG dotyczgcej wyrobéw medycznych (Medical Devices Directive).

Oswiadczamy na naszg wytgczng odpowiedzialnosé¢, ze wymienione powyzej wyroby medyczne sg zgodne
z zasadniczymi wymaganiami Zatgcznika I oraz wymaganiami Dyrektywy Rady 93/42 / EWG z dnia

14 czerwca 1993 r. dotyczgcej wyrobéw medycznych (Medical Devices Directive) i jej transpozycji

w ustawodawstwie krajowym panistw cztonkowskich.

Produkt zostat zaprojektowany i wyprodukowany w ramach petnego Systemu Zarzgdzania Jakosciq
Diversey zgodnego z normg ISO 13485: 2016, objetego certyfikatem o numerze 44 221 191507 oraz
raportem nr 3525 2604, certyfikowanego przez TUV NORD CERT GmbH *.
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