
**    Dyrektywę 93/42/EWG wdrożono do prawa polskiego Ustawą z dnia 11 września 2015 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876) i 
Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagań zasadniczych dla wyrobów medycznych do różnego przeznaczenia (Dz.U. 
2016, poz.211 z późn. zm.). 

  

  

DDEE KK LL AA RR AA CC JJ AA   ZZGG OO DD NN OOŚŚCC II  
DECLARATION OF CONFORMITY  

  

  

WWYYTTWWÓÓRRCCAA::        PP..PP..UU..    „„MMEEDDBBRRYYTT””  SSpp..  zz  oo..oo.. 

MANUFACTURER:        

LLOOKKAALLIIZZAACCJJAA::        uull..  CCyylliicchhoowwsskkaa  33,,  0044--776699  WWaarrsszzaawwaa,,  PPOOLLSSKKAA  ((PPLL))   

ADDRESS:        

WWYYRRÓÓBB::            IInnhhaallaattoorr  ppnneeuummaattyycczznnyy  MMOONNSSUUNN  11  MMPP11          223300VV  ~~  5500HHzz    mmaaxx..  110000VVAA 

PRODUCT TYPE:            ccoommpprreessssoorr  nneebbuulliizzeerr  MMOONNSSUUNN  11  MMPP11    

KKOODD  TTOOWWAARRUU::        KKTTMM  22DD000033 

CODE:              

                                

NNiinniieejjsszzyymm  ddeekkllaarruujjeemmyy,,  iiżż  wwyyżżeejj  wwyymmiieenniioonnyy  wwyyrróóbb  jjeesstt  pprroodduukkoowwaannyy  ww  zzggooddnnoośśccii  zz  

mmaajjąąccyymmii  zzaassttoossoowwaanniiee  wwyymmaaggaanniiaammii  zzaassaaddnniicczzyymmii  EEuurrooppeejjsskkiieejj  DDyyrreekkttyywwyy  9933//4422//EEWWGG  

zzggooddnniiee  zz  zzaałł..  IIII  zz  wwyyłłąącczzeenniieemm  ppkktt  44..   

WE HEREBY DECLARE THAT ABOVE MENTIONED PRODUCT IS MANUFACTURED IN CONFORMITY WITH THE APPLICABLE ESSENTIAL REQUIREMENTS OF THE EUROPEAN 93/42/EEC DIRECTIVE 

ACCORDING APPENDIX II EXCLUDING POINT 4.  

KKLLAASSYYFFIIKKAACCJJAA  WWYYRROOBBUU::        WWyyrróóbb  MMeeddyycczznnyy  --  KKllaassaa  IIIIaa  ((RReegguułłaa  1111)) 

PRODUCT CLASSIFICATION:           MMeeddiiccaall  PPrroodduucctt  CCllaassss  IIIIaa  ((RRuullee  1111))  

ZZGGOODDNNIIEE  ZZ  AANNEEKKSSEEMM  IIII  BBEEZZ  PPKKTT..  44    MMDDDD         

ACCORDING TO ANNEX II EXL. POINT 4 MDD  

JJEEDDNNOOSSTTKKAA  NNOOTTYYFFIIKKOOWWAANNAA::        TTÜÜVV  RRhheeiinnllaanndd  LLGGAA  PPRROODDUUCCTTSS  GGmmbbHH  

NNOOTTIIFFIIEEDD  BBOODDYY::              TTiillllyyssttrraassssee  22  

            9900443311  NNuurreemmbbeerrgg  

            GGEERRMMAANNYY 
        

JJEEDDNNOOSSTTKKAA  NNOOTTYYFFIIKKOOWWAANNAA  ((NNRR))::      00119977 

NOTIFIED BODY (NR):              

NNUUMMEERR  DDEEKKLLAARRAACCJJII::        00119977//MMPP11//00000033//2200 

DECLARATION  NO.:              

SSTTAANNOOWWIISSKKOO::          DDyyrreekkttoorr  GGeenneerraallnnyy      PPeełłnn..  ddss..  JJaakkoośśccii 
TITLE:              GGeenneerraall  MMaannaaggeerr        QQuuaalliittyy  MMaannaaggeerr  

IIMMIIĘĘ  II  NNAAZZWWIISSKKOO::          BBeerrnnaaddeettttaa  PPoollaakk        JJooaannnnaa  JJaaggooddzziińńsskkaa 

NAME:                

PPOODDPPIISS::           

SIGNATURE  

    

DDAATTAA::            2255..0099..22002200                                                    2255..0099..22002200 

DATE:                                                                                                                                                                   
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