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Deklaracja zgodnosci WE
=
dla
Koncentrat ULTRADESMIT® koncentrat dezynfekujacy do instrumentéw medycznych
producent: esteer® Pharma GmbH
adres: Carl-Zeiss-Str. 2, D-68799 Reilingen
data pierwszego dopuszczenia do obrotu: 12/1998

klasyfikacja zgodnie z zalacznikiem 11

Identyfikacja produktu
Produkt medyczny: Koncentrat ULTRADESMIT®

Oswiadczamy, iz nasz produkt odpowiada wymaganiom bedacym podstawg Dyrektywy
.,93/42/EWG”, zalacznik I z dnia 14 czerwca 1993 1 przyporzadkowany zostal zgodnie z kryteriami
klasyfikacyjnymi z zalacznika IX do klasy Ila.

Caly system zapewnienia jakosci zostal potwierdzony certyfikatem o numerach rejestru:
50353-50-01 z dnia 19.08.2008 EN I1SO 9001:2000

50353-10-00 z dma 19.08.2008 EN ISO 13485:2003 + AC:2007

50353-16-03 z dnia 19.08.2008 zalacznik II, rozdzial 3 Dyrektywy 93/42/EWG

przez akredytowana placowke certyfikujaca w zakresie systemow zarzadzania jakoscia:
DEKRA

Certification GmbH

Handwerkstrasse 15

D-70565 Stuttgart

Germany

CE 0124

Dokumentacja techniczna umozliwia oceng zgodnosci produktu z wymaganiami bgdacymi podstawa
wyze] wymienionych Dyrektyw.

Niniejsza deklaracja zgodnosci wazna jest do sierpnia 2013.
Miejscowos¢ 1 data: Reilingen, dnia 19.08.2008

Nazwisko 1 funkcja:  (-) podpis nieczytelny Managing director
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Ja, Sylwia Bialas, umacz przysiegly jezyka niemieckiego, wpisany na liste tlumaczy przysieglych
prowadzongq przez Ministra Sprawiedliwosci pod numerem TP/1420/05, potwierdzam zgodnos¢
niniejszego tlumaczenia z oryginalem w jezyku niemieckim
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