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DEKLARACJA ZGODNOSCI

Producent: Informer Med sp. z 0.0.
Ul. Winogrady 118, 61-626 Poznarn (Poland)

Numer rejestracji SRN: PL-MF000003613

® Testy do sterylizacji Typu Il
® Klasyfikacja: Klasa | niesterylna (zgodnie z zatacznikiem VIII, rozdziat | MDR)

® Basic UDI-DI: 5904305484785 — Tuba PCD Control, zestaw kontroli wsadu

Oswiadczamy, iz wyzej wymienione produkty spelniajg przepisy Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych (MDR), zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia
dyrektywy Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG. Zgodno$¢ ta jest wspierana przez nasz System
Zarzadzania Jakos$cig zgodny z ISO 13485 (Certyfikat nr CeCert/039/S/E.1 wydany przez CeCert Sp.
z 0.0.) oraz zgodnoé¢ z okreslonymi normami ISO 11140:2015, ISO 11140-6:2015, ISO 867-5:2003,

ANSI/AAMI ST79:2006,AAM| ST8:2008
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