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DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

Wytworea:

JJW Spotka Jawna J. Karpinski, J. Rudnicki, W. Lewin
ul. Pulawska 34

05-500 Piaseczno

oswiadcza, ze wyrob medyczny, opisany jak nizej:

SKARPETKI ZDROWOTNE PROFILAKTYCZNE
i PODKOLANOWKI ZDROWOTNE PROFILAKTYCZNE
w odmianach:
DeoMed Cotton (skarpetki),
DeoMed Bamboo (skarpetki),
DeoMed Bamboo Long (podkolandwki)
Medic Deo Cotton (skarpetki),
Medic Deo Long (podkolanowki),
Silver SeaCell (skarpetki).

zakwalifikowany do klasy I wg reguly 1 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r.
w sprawie klasyfikowania wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 215 z2010r., poz. 1416) jest zgodny z
wymaganiami zasadniczymi dyrektywy Rady 93/42/EWG zmienionej dyrektywg Rady i Parlamentu
2007/47/WE wdrozonych do systemu prawnego RP ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych

(Dz. U.Nr 107 z 2010 r., poz. 679) oraz normami zharmonizowanymi:

PN-EN 980:2010 Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych

PN-EN 1041:2010 Informacja dostarczana przez wytwoéreg wyrobéw medycznych

PN-EN ISO 14971:2011 Wyroby medyczne. Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobow
medycznych

Oceng zgodnosci przeprowadzono zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG
zmienionej dyrektywa Rady i Parlamentu 2007/47/WE, Zalacznik VII.

Janysz Karpinski
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JJW Spoika Jawna
J. Karpiiiski, J Rudnicki, W. Lewin
ul. Putawska 34, 05-500 Piaseczno
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