cCe

Bezpieczenstwo w dziataniu

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Oznaczenie CE zgodnie z Zatacznikiem Il dotyczacym zmiany w Dyrektywie dla Wyrobow
Medycznych 93/42/EEC, wprowadzonej dyrektywga 2007/47EC

Producent: GCE Sp. Z o.0.
Zizkova 381
583 81 Chotebor
CZECHY

GCE Sp. Z o.0. deklaruje, ponoszac za to petng odpowiedzialnos¢, ze produkt

Nazwa produktu: Reduktory do gazéw medycznych
Model: 0724114, 0724162, 0724168, 0720205,0720199
Klasyfikacja ryzyka: Ilb

jest, zgodnie z obowigzujagcym rozporzadzeniem dotyczacym

Dyrektywy: MDD 93/42/WE, Zatgcznik Il -
Zmiana 2007/47EC

Standardow zapewniajgcych jakos¢ ISO 9001:2008
ISO 13485:2003

Norm proceduralnych: ISO 10524-1:2006 EN 980:2008
ISO 14971:2012 EN 1041:2008

EN 1789:2007+A1:2011

Produkt jest zgodny z wymaganiami okreslonymi w Zataczniku Il dotyczacym zmiany w Dyrektywie
dla Wyrobéw Medycznych 93/42/EEC, wprowadzonej dyrektywa 2007/47EC i stwierdza sie jego
bezpieczenstwo do stosowania w zadeklarowanym zakresie w standardowych warunkach.
Wszelkie wprowadzone zmiany w produkcie, nieautoryzowane przez nas, uniewazniaja te
deklaracje.
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