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Producent:

Nazwa wyrobui

Tvp:

Klasa wyrobui

DEKLARAcJA zeooloścr

MEDEN-INMED Sp. z o. o.

u|. WenedóW 2

75-847 Koszalin

stanowlsko do zas i|ania Wodą W obiegu zamkniętym

EKOPOMPA

IIa, reguła: 9

Posiadając wdrożony system zarządzania jakością PN-EN Iso 9oo1i2oo8 oraz
PN.EN Iso 13485:2003 dek|arujemy na naszą Własną odpowiedzia|ność, że Wyżej
Wymienione Wyroby, oznaczone znakiem zgodności cE, do których odnosi się niniejsza
dek|aracja, spełniają Wymagania zasadnicze ustaWy o Wyrobach m€dycznych z dnia 20
maja 2010 roku (Dz. U. 2010 r., N9 107/ poz' 679). Procedura oceny zgodności
została dokonana zgodnie z załącznikiem nr 2 do rozporządzenia l.4inistra Zdrowia
z dnia 72 stycznia 2011 roku W sprawie wymagań zasadniczych d|a wyrobów
medycznych oraz procedur oceny zgodności WyrobóW medycznych (Dz. U' 2011 r.
N9 16 Doz. 74).

Konstrukcja oraz Wykonanie Wyżej Wymienionych wyrobów odpowiada wymaganiom
norm zharmonizowanych:

PN-EN 1041

PN-EN ISO 14971

PN:EN 60601-1

PN:EN 9BO
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