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PRODUCENT: APS Marcin Walasek
ul. Czarnohucka 3
42-600 Tarnowskie Gory
Polska

deklaruje na swojg wylaczng odpowiedzialnosc, ze wyrob medyczny:
Jednorazowe serwety stomatologiczne ciete sktadane MINI-MED
(Lista dostepnych modeli w zatgczniku nr 1)

Kod Basic UDI-DI: 5905090860006

spetnia, majgce zastosowanie, wymagania dotyczace bezpieczeristwa i dzialania zgodnie z
Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych.

Wyrdb, zgodnie z zatgcznikiem VIl Rozporzadzenia 2017/745, zostat zakwalifikowany jako wyrdb
medyczny klasy |, wedltug reguty 1.

W celu wykazania bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania wyrobu medycznego, do oceny zgodnosci
zastosowano nastepujace normy:

EN 1041:2008 Informacje dostarczane przez wytwdrce wyrobéw medycznych

EN 1640:2009 Stomatologia — Wyroby medyczne dla stomatologii — Sprzet

EN IS0 15223-1:2017 'Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobdw
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach
—Czesc 1: Wymagania ogélne (150 15223-1:2016, wersja poprawiona 2017-03)

EN I1SO 14971:2012 Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do wyrobdw
medycznych.

EN 62366:2008 Urzgdzenia medyczne — Zastosowanie inynierii uiytecznosci do urzadzen
medycznych.

EN IS0 10993-1:2010 Biclogiczna ocena wyrobdw medycznych — Czeéc 1: Ocena i badania w procesie
zarzqdzania ryzykiem.
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