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Wytworca:

Deklarujemy, ze
wyrob medyczny: Ltoézko dzieciegce SPARROW

nazwa handlowa: FLD-1

model: SPARROW - w wariantach wykonania zgodnie z dokumentacjq
techniczng wyrobu

klasa: Klasa I, wg reguty 1 zgodnie z zatgcznikiem IX dyrektywy 93/42/EEC

Wyrob oznaczony znakiem CE jest urzadzeniem medycznym wg Dyrektywy Rady
93/42/IEEC dotyczacej wyrobow medycznych i speilnia wymagania zasadnicze
okreslone w zataczniku | tej dyrektywy.

Wyrob spetnia wymagania okreslone w Ustawie o wyrobach medycznych z dnia 20
maja 2010 r. (Dz. U. z 2015 r. poz. 876, poz. 1918), oraz wymagania Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagan zasadniczych dla
wyrobéw medycznych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych (Dz. U.
z 2016 r. poz. 211).

Procedura oceny zgodnosci:
Aneks VIl dyrektywy 93/42/EEC

Wyréb spetnia wymagania nizej wymienionych norm zharmonizowanych z Dyrektywg Medyczng

93/42/EEC:
PN-EN 60601-1:2011, PN-EN ISO 14971:2012, PN-EN 1041:2010, PN-EN 980:2010, PN-EN ISO

10993-1:2010, PN-EN 62366:2008.
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