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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE Nr 135 confidence in performance

W zwigzku z przedtuzeniem przepiséw przejsciowych na mocy ROZPORZADZENIA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY
(UE) 2023/607 z dnia 15 marca 2023 r. w sprawie zmiany rozporzadzen (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do
przepiséw przejsciowych dotyczacych niektorych wyrobow medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro,
deklarujemy spetnienie warunkow przedtuzenia waznosci certyfikatu CE nr TNP/MDD/0320/4919/2020. Niniejsza deklaracja
zgodnosci pozostaje wazna do 2028.12.31 lub uzyskania certyfikatu zgodnosci CE z wymaganiami rozporzadzenia (UE)
2017/745.

Zgodnie z Zatacznikiem Il Dyrektywy 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobow medycznych

Nazwa i adres wytworcy: EMED SP.Z 0. O. SP. K.
ul. Ryzowa 69A
05-816 Opacz-Kolonia
POLSKA

Miejsce produkciji: ul. Ryzowa 69A, 05-816 Opacz-Kolonia, POLSKA
ul. Ryzowa 69, 05-816 Opacz-Kolonia, POLSKA
ul. Ryzowa 84B, 05-816 Opacz-Kolonia, POLSKA
ul. Studzienna 9, 05-816 Opacz-Kolonia, POLSKA

Niniejszym deklarujemy z petng odpowiedzialno$cia, ze wyroby medyczne zgodnie z ponizsza tabela:
| Przedmiot deklaracji - Zatacznik 1/

spetniaja wymagania zasadnicze Dyrektywy Rady Europy 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobéw
medycznych wraz ze zmianami 2007/47/WE z dnia 5 wrze$nia 2007 r. wdrozonej do polskiego prawa Ustawa z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2010 Nr 107, poz. 679) i Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 roku
w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych (Dz.U. 2016, poz. 211).

Zastosowana procedura oceny zgodnosci: Zatacznik Il (z wytaczeniem punktu 4)

Jednostka Notyfikowana: 2274

TUV NORD Polska Sp. z 0.0.
Ul. Mickiewicza 29
40-085 Katowice, POLSKA

Rodzaj ceryfikatu:
Certyfikat UE / EU Nr rej. TNP/MDD/0320/4919/2020  Wazny od: 2020-04-21 Wazny do: 2023-04-20
PN-EN ISO 13485:2016-04 Nr rej. AC090 MD/2336/4919/2024 ~ Wazny od: 2 - Wazny do: 2027-04-22
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Zatacznik 1 do Deklaracji Zgodnosci UE Nr 135

Lp. REF Nazwa handlowa Klasa | Regufa | UMDNS Basic UDI-DI
1 249003 E;%Iglrziao?se:]tralna silikonowa, wielorazowa, dla dorostych, 30x17cm, m 9 11500 | 59077632-TF10NE-REUSE-R3
2 | e | oA o, A | 1 9 | 11500 | 59077632-TF1ONE-REUSE-R3
5| sam | e i, b 9 | 1500 | 59077632-TF1INE-DISPO-MP
4 | B2 | e e 0 o o oz, dzilona b 9 | 1500 | 59077632-TF1INE-DISPO-MP
s oo [Somm o S e | | 5 | o | mmmeavow
TR oot g urbetialf e b 9 | 11500 | 59077632-TF1INE-DISPO-MP
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