MEDTCAL SUPPLIES MANUFACTURER Pakiet nr 4

DEKLARACJA

YAVO Sp. zo. o.

z siedzibg przy ul. Bawelnianej 17 w Belchatowie

oSwiadcza niniejszym, ze oferowane wchtanialne szwy chirurgiczne

MONOSORB
(polidioksanon)

spelniajg wymagania

Dyrektywy Medical Devices Directive 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. wraz z
Dyrektywa zmieniajaca 2007/47/WE z 5 wrzeénia 2007 .

Rozporzadzenia (UE) 2017/745 Z 5 kwietnia 2017 roku w sprawie wyrobéw medycznych
(MDR)

Ustawy o wyrobach medycznych z dn. 7 kwietnia 2022 r.

Wyroby, do ktérych odnosi si¢ niniejsza deklaracja zostaty zaklasyfikowane zgodnie z
Dyrektywa Medical Devices Directive 93/42/EEC z 14 czerwea 1993 1. wraz z Dyrektywa
zmieniajgcg 2007/47/WE z 5 wrze$nia 2007 r. do klasy wyrobow IIL, reguta 8.

Ocena zgodnosci zostata przeprowadzona przy wspétudziale jednostki notyfikowanej Polskie
Centrum Badan i Certyfikacji 1434.

PELNOMOCNIK
ds. Systemu Zarzqdzanla .;akoéclq

o7

Belchatow, dn. 27.11.2023 r.
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