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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE Nr 143 confidence in performance

W zwiazku 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
przepisow przejsciowych dotyczacych niektérych wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro,
deklarujemy spetnienie warunkéw przedtuzenia waznosci certyfikatu CE nr TNP/MDD/0320/4919/2020. Niniejsza deklaracja
zgodnos$ci 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 199§ r. dotyczacej wyrobéw medycznych

Nazwa i adres wytwércy: EMED SP.Z 0. 0. SP. K.
ul. Ryzowa 69A
05-816 Opacz-Kolonia
POLSKA
Miejsce produkcji: 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 petna odpowiedzialnoscia, 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 wyrobow
medycznych wraz ze zmianami 2007/47/WE z dnia § wrze$nia 2007 r. wdrozonej do polskiego prawa Ustawa z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2010 Nr 107, poz. 679) i Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 roku
w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodno$ci wyrobow medycznych (Dz.U. 2016, poz. 211).

Zastosowana procedura oceny zgodnosci: Zatgcznik Il (z wytgczeniem 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: 2024-04-23 Wazny do: 2027-04-22
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Zatacznik 1 do Deklaracji Zgodnosci UE Nr 143

Lp.| REF Nazwa handlowa Klasa | Reguta | UMDNS Basic UDI-DI
1. | 110-145 | Uchwyt elektrody 4mm, szeroki, 2 przyciski, kabel 4m, wtyk ERBE IIb 9 11494 59077632-TF19HANDLE-AY
2. | 215-230 | Uchwyt elektrody 4mm, waski, 2 przyciski, kabel 3m, wtyk 3-pin IIb 9 11-494 59077632-TF19HANDLE-AY
3. | 215-23S | Uchwyt elektrody 4mm, waski, 2 przyciski, kabel 3m, wtyk SDS Ib 9 11494 59077632-TF19HANDLE-AY
4, | 218-230 | Uchwyt elektrody 2,4mm, waski, 2 przyciski, kabel 3m, wtyk 3-pin Ib 9 11-494 59077632-TF19HANDLE-AY
5. | 218-23S | Uchwyt elektrody 2,4mm, waski, 2 przyciski, kabel 3m, wtyk SDS IIb 9 11494 59077632-TF19HANDLE-AY
6. | 322-145 | Uchwyt elektrody 4mm, szeroki, 2 przyciski, kabel 4m, wtyk 3-pin Ib 9 11494 59077632-TF19HANDLE-AY
7. | 322-14S | Uchwyt elektrody 4mm, szeroki, 2 przyciski, kabel 4m, wtyk SDS Ib 9 11494 59077632-TF19HANDLE-AY

Uchwyt jednorazowy z elektroda, néz, 2 przyciski, kabel di. 3m,
wtyk 3-pin, sterylny
Uchwyt jednorazowy z elektroda, igta, 2 przyciski, kabel dt. 3m,
wtyk 3-pin, sterylny

Uchwyt jednorazowy z nozem, w zestawie z pojemnikiem i czyscikiem,
10. | 847-032 kabel di. 3m, wtyk 3-pin, sterylny IIb 9 11494 59077632-TF19HANDLE-S-YA

8. | 847-030 Ib 9 11-494 59077632-TF19HANDLE-S-YA

9. | 847-031 IIb 9 11-494 59077632-TF19HANDLE-S-YA

1 Uchwyt jednorazowy z elektroda, néz, 2 przyciski, kabel df. 3m, s
11. | 847-033 wiyk Erbe, sterylny IIb 9 11494 59077632-TF19HANDLE-S-YA
12. | 847-830 Uchwyt jednorazowy z elektroda, ndz, 2 przyciski, kabel df. 3m, m 9 11494 59077632-TF19HANDLE-S-YA
wtyk SDS, sterylny
13. | 847-531 Uchwyt jednorazowy z elektroda, igta, 2 przyciski, kabel dt. 3m, b 9 11494 59077632-TF19HANDLE-S-YA
wtyk SDS, sterylny
y Uchwyt jednorazowy do odsysania dymu z elektroda nieklejaca, noz,
14. | 848-030 2 przyciski, kabel df. 3m, wtyk 3-pin, sterylny IIb 9 11494 | 59077632-TF19HANDLE-SE-XP
Uchwyt elektrody argonowej, szeroki, 2 przyciski, kabel 3,5m,
15. | 932-141 wiyk 3-pin LuerLock b 9 11494 59077632-TF19HANDLE-A-WL
16. | 932-14A Uchwyt elektrody argonowej, szeroki, 2 przyciski, kabel 3,5m, b 9 11494 59077632-TF19HANDLE-A-WL
wtyk SDSA
’ Uchwyt elektrody argonowej, szeroki, 2 przyciski, kabel 3,5m, ™
17. | 932-148 wtyk SDS/ LuerLock IIb 9 11494 59077632-TF19HANDLE-A-WL
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Signature Not Verified [~
Dokument podpisany przez KAZQZYNA DUDA; EMED SP. Z
0.0.SP.K

Data: 2024.12.18 15:04:09 CET-

EMED SP. Z 0. 0. SP. K.
adres: ul. Ryzowa 69A, 05-816 Opacz Kolonia | bank: mBank S.A., konto PLN: 57 1140 1977 0000 5809 9500 1001
NIP: 527-199-66-17 | KRS: 0000407548 | tel: (22) 723 08 00 | www.emed.pl | emed@emed.pl

Zatacznik 1 do Deklaracji Zgodnosci UE Nr143; 1z 1



		2024-12-18T15:04:09+0100




