esvico

ELEKTRODY ZELOWANE EKG

DEKLARACJA ZGODNOSCI CE
CE ATITIKTIES DEKLARACIJA
Bozepole Wielkie, 09 wrze$nia 2015
z Dyrektywa 93/42 /EWG dotyczaca wyrobéw medycznych
pagal medicinos prietaisy Direktyvq 93/42/CE
Firma Esvico Sp. z 0.0. z siedzibg w 84-214 Bozepole Wielkie ul. Chmieleniecka 15, Polska,
ktorg reprezentuje Prezes Artur Ostrowski

Esvico kompanija adresu 84-214 BozZepole Wielkie Chmieleniecka 15 Str., Poland, atstovaujama

imoneés presidento Artur Ostrowski
oSwiadcza na swojg odpowiedzialno$¢, ze wyroby medyczne
savo atsakomybe deklaruoja, kad prietaisai
jednorazowe, Zelowane elektrody EKG ECG vienkartiniai elektrodai
sg zgodne z wymaganiami Dyrektywy 93/42/EWG oraz
Ustawg o Wyrobach Medycznych z dnia 20.05.2010(dz.u.2010 nr 107, poz. 679) oraz
atitinka Direktyvos 93/42/CE reikalavimus
sg wyrobami klasy I
ir yra I Klasés produktai

Firma Esvico zaswiadcza, Ze postepuje zgodnie z procedurg oceny zgodno$ci opisang w
Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12.01.2011 wg zalacznika 7 tego rozporzadzenia

Esvico bendroveé laikeési atitikties vertinimo procediiros aprasytos Direktyvos Priede VII i stosowane sg
nastepujace normy
AAMI EC12,PN-EN 980, PN-EN 1041, PN-EN ISO 14971, PN-EN ISO 10993-1 ir yra taikomi

Sie standartai

AAMIEC 12, EN 980, EN 1041, ISO 14971, ISO 10993-1

tur fgfek Ost wski
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