DEKLARACIJA ZGODNOSCI WE

Wytworca:
*Eko-Higiena” M. Kuzma 1. Borkiewicz — Kaaz sp.j.
-ul. Kazimierza Wielkiego 6a
63-300 Pleszew

deklaruje, ze wyr6b medyczny:
Medyczne przeécieradio diagnostyczne widkninowe

jest zaprojektowany i wytwarzany zgodnie z Dyrektywa 93/42/EWG 2 dnia 19 czerwea
1993 r. dotyczaca wyrobow medycznych oraz zharmonizowanymi z nia normarmi:

PN-EN 1041+A1:2013-12 Informacje dostarczane przez wytworeg wyrobow medycznych
PN-EN ISO 15223-1:2017-02 Wyroby medyczne - Symbole do stosowania na etykietach wyrobow

medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach
— Czefé 1: Wymagania ogolne

PN-EN ISO 14971:2011 Wyroby medyczue - 7astosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobow
medycznych
PN-EN ISO 10993-1:2010 Biologiczna ocena wyrobow medycznych  Czg$é 1: Ocena i badanie

w procesie zarzadzania ryzykiem.
oraz
Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. 0 wyrobach medycznych (Dz. U. 2015 poz. 876 i 1918) oraz zostaly
zaklasyfikowana do klasy 1 wedtug reguly 1 zgodnie z Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17
lutego 2016 1. w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobéw medyczaych (Dz. U. 2016 nr 0 poz. 211).
Wytworca przeprowadzit procedurg oceny zgodnosci wedlug zatacznika nr VII do Dyrektywy
93/42/EWG.
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