DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

WYTWORCA: APS Marcin Walasek
ul. Zagérska 159 wejscie nr 5
42-600 Tarnowskie Gory
Polska

deklaruje na swojg wytaczng odpowiedzialnos$é, ze wyréb medyczny:
SERWETA STOMATOLOGICZNA SKEADANA

zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 w sprawie sposobu
klasyfikowania wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2010 r. Nr 215, poz. 1416), zostata zakwalifikowana
jako wyréb medyczny klasy 1, wedtug reguty 1.

Wyréb spetnia majgce zastosowanie wymagania Ustawy z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach
medycznych (Dz.U. z 2017 r. poz. 211), oraz Dyrektywy Rady 93/42/EWG

Procedura oceny zgodnosci przeprowadzona zostata zgodnie z zatacznikiem V+VII Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur
oceny zgodnosci wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 211).

Do oceny zgodnosci zastosowano nastepujace normy zharmonizowane z Dyrektywg 93/42/EWG:
EN 1041:2008 Informacje dostarczane przez wytwérce wyrobéw medycznych
EN 1640:2009 Stomatologia — Wyroby medyczne dla stomatologii — Sprzet

EN ISO 15223-1:2017 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobow
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach
— Czeé¢ 1: Wymagania ogdlne (ISO 15223-1:2016, wersja poprawiona 2017-
03)

EN ISO 14971:2012 Wyroby medyczne - Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobéw
medycznych.

EN 62366:2008 Urzadzenia medyczne — Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do urzgdzen
medycznych.

EN ISO 10993-1:2010 Biologiczna ocena wyrobow medycznych — Cze$¢ 1: Ocena i badania w
procesie
zarzadzania ryzykiem.
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