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zostat oceniony i uznany za zgodny z wymogami Powéd: Zatwierdzan) dokument

Dyrektywy 93/42/EWG

w zakresie urzadzen medycznych, zatgcznik Il (z wytgczeniem sekcji 4)

dla nastepujacych wyrobdw:
sterylny atrament do znakowania zmian chorobowych w przewodzie pokarmowym podczas zabiegéw
endoskopowych (model: Black Eye - czarne oko, Blue Eye — niebieskie oko).

W przypadku, gdy powyzszy zakres obejmuje wyroby medyczne klasy lll, do wprowadzenia przedmiotowego
wyrobu do obrotu, obowigzkowym wymogiem dla kazdego wyrobu, oprdcz niniejszego certyfikatu, jest
certyfikat badania projektu UE, zgodnie z zatgcznikiem Il (sekcja 4).

Niniejsza deklaracja jest wazna od 16 grudzier 2019 do 24 maj 2024 roku, z zastrzezeniem uzyskania
pozytywnych wynikéw z audytéw nadzoru.

Certyfikacja zostata wydana na podstawie raportéw o numerach KR/SEL 09208
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