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DEKLARACJA ZGODNOSCI
dotyczaca wyrobow medycznych

Niniejszym o§wiadczamy na nasza wytaczng odpowiedzialnosé, iz sprzedawany produkt oznakowany
znakiem CE:

Prontosan® Would Gel

wykazuje zgodnosé z produktami, do ktérych odnosi si¢ ,,Certyfikat oznaczenia zgodnosci CE”,
numer referencyjny CE 0344, wydany dnia 7 lutego 2005 przez KEMA Quality B.V., Arnhem,
Holandia, Numer Identyfikacyjny Jednostki Notyfikowanej: 0344, na podstawie Zatacznika 4
Dyrektywy-EC, Dyrektywy Rady nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 roku dotyczacej wyrobow
medycznych.

Ponadto zapewniamy i o§wiadczamy, iz sprzedawane produkty, ktore jak wspomniano sa oznakowane
znakiem CE oraz naleza do Klasy IIb, spelniajg odnosne wymagania Dyrektywy-EC.

Niniejsza deklaracja opiera si¢ na zastosowaniu Systemu Jako$ci zatwierdzonego dla projektowania,
wytwarzania oraz kontroli ostatecznej przedmiotowych produktow zgodnie z Zatacznikiem 3 1 5
Dyrektywy-EC.

Zastosowano nastepujace normy do wykazania zgodno$ci z niezbednymi wymogami:
EN ISO 10993:1997 seria norm dotyczaca oceny bezpieczenstwa biologicznego, ISO 14971-1:2001
dotyczaca oceny ryzyka, [SO 13408-1:1998 dotyczaca sterylizacji/wypetnienia aseptycznego.

Niniejsza deklaracja opiera sig¢ na certyfikacji Systemu Jakosci na podstawie zharmonizowanych norm
EN/ISO 13485:2003 / ISO 9001:2000, Certyfikacie Sytemu Jakosci o numerze referencyjnym
2075559 wydanym dnia 1 lutego 2005 przez KEMA Quality B.V. i waznym do dnia 1 lutego 2008.

Niniejsza deklaracja zgodnosci dotyczy wyrobu Prontosan® Would Gel i obejmuje wszystkie
produkty tego rodzaju oznakowane znakiem CE i wyprodukowane w zakfadach:

Prontomed GmbH
Am Bahndamm 70
D- 32120 Hiddenhausen

Hiddenhausen, 23.05.2005

[nieczytelny podpis]
Hans-Friedrich Widl
Prezes Zarzadu

Ja, Sabina Ewa Siemaszko, Humacz przysiegly jezyka angielskiego, uwierzytelniam tiumaczenie niniejszego dokumentu na
Jezyk polski. Tlumaczenie wykonaltam na podstawie kopii dokumentu.
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