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DEKLARACJA ZGODNOŚCI 

Zgodnie  z  załącznikiem  - I I  z wyłączeniem  sekcji  IV  MDD 93/42 / EWG  i  zmienionej przez dyrektywę 2007/47 / WE 
dotyczącej  wyrobów  medycznych  my: 

...a PARAMOUNT SURGIMED LIMITED

A-106, RIICO Industrial Area,· Bhiwadi -301019, District -Alwar, Rajasthan, Indie
Deklarujemy na naszą wyłączną odpowiedzialność, że produkt:

Klasyfikacja 
Sterylizacja Warianty / model Numer 

serii 
Reguła Klasa 

1, 2, 3, 4, 5, 6, 8, 9, 
10, lOA, 11,llK, 12, sterylne za

 pomocą 
promienio
wania 
gamma 

13, 14, 15, 158, 15C, 
150, 155, 16, 17,18, 

Data 

produkcji 

Reguła 6, 19, 20, 21, 22, xxxxx xxxx/x 
Aneks Ila 

IX 

22A,23, 24,25, 36, X X 
40, 408, 60,608,lR, 

Nazwa produktu 

Ostrza 
chirurgiczne ze 
stali węglowej i 
nierdzewnej 

(marka-
Paramount} 2R, 3R, lV, 2V, 3V, 

llP, 120,240, 
34,360 

Data 
ważności 

XXXX/XX 

Spełnia przepisy MDD 93/42 / EWG zmienioną dyrektywą 2007/47/EC dotyczącą wyrobów medycznych, które mają do nich 
zastosowanie: 
Wyrób medyczny jest w klasie IIa, według ankesu IX Dyrektywy o wyrobach medycznych                                                  i 
certyfikowany zgodnie z artykułem 11.3(a). Przedstawiliśmy nasz produkt, a także nasz system zarządzania jakością 
jednostce notyfikowanej DNV 2460  w celu oceny zgodnie z wymaganiami MDD 93/42/EEC zmienioną dyrektywą 
2007/47/EC
Zastosowano następujące normy w celu udowodnienia zgodności produktów z zasadniczymi wymaganiami Dyrektywy: 
Zharmonizowane- EN ISO 14971: 2012,EN ISO 14155: 2011/ AC 2011,EN 62366:2008,EN ISO 10993 -1: 
2009/AC:2010,EN ISO 10993-4:2009,EN ISO 10993-5 : 2009 ,EN ISO 10993-12:2012,EN ISO 11607-1:2009,EN ISO 
11607-2:2006,EN ISO 13485;2016,EN ISO 11737-1: 2009,EN ISO 11737-2:2009,EN ISO 11140-1 :2009,EN 1041:2008,EN ISO 
15223-1:2016,EN ISO 11137-1:2015,EN ISO 11137-2:2015,EN 27740: 1992/ AC 1996, EN ISO 11138-2 :2009 
Niezharmonizowane-ISO 7153-1:2016, BS 2982:1992,150 2859-1:2003,IS 6263:1972,USP 40,150 14644-1 :2015,150 
14644 -2 : 2015,150 14644-8: 2013,150 14644-9 : 2012,150 14644-10 : 2013,BS EN 27740:1992,IS0/fC170/SC N 72,B5 5194(Part 
1):1991,FSC 6515, 6520 GG-H-0080a (DSA-DM},IS-10150 : 1981,BS EN-868-5: 2009,IP 2002 ,ISO 14644-7:2004,ISO 
14698-1:2003,ISO 14698-2:2003, , ISO 10993-10:2010, ISO 6507-1:2018, Signatory established within the EU who has 
been empowered to enter into commitments on our behalf: 
JEDNOSTKA NOTYFIKOWANA: 
DNV GL PRESAFE AS, 
Veritasveien 3, N-1363 H0vik, Norwegia 
E-mail: info@presafe.com
Strona internetowa: www.presafe.com
NUMER JEDNOSTKI NOTYFIKOWANEJ: 2460

MDSS GmbH, Schiffgra ben 41, 
D-30175, Hannover, Germany
Email: info@mdss.com

CE: 2460 
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