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INDUSTRIE CELTEX

DEKLARACJA ZGODNOSCI C E

Nizej podpisany INDUSTRIE CELTEX S.p.A., z siedzibg przy Via Traversa del Marginone, 21/23-55015

Montecarlo (LU), producent Wyrobu Medycznego ,.LENZUOLINO MEDICO” (Rolka rnedyczna
jednorazowego uzytku), w wariantach:

60204 - Blunet Five
60205 - Blunet Six
62605 — Mediprof
62607 — Medilux
62653 — Medilux four

62655 — Medilux Five
62657 — Medilux Six
64648 — SAVE mt48
6482S — SAVE mt68
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przeznaczonego do ochrony I6zek, noszy, krzesel lub podobnego sprzgtu podezas ich uzywania do
czynnoéci medycznych

DEKLARUJE

na wlasng odpowiedzialno$é, ze przedmiotowy Wyréb Medyczny, o ktérym mowa, spelnia wszystkie
zasadnicze wymagania Zatacznika I Rozporzadzenia UE 745/2017 w sprawie Wyrobéw Medycznych.

W tym celu gwarantuje Tobie i o$wiadcza co nastepuje:

» przedmiotowy wyréb jest zgodny z obowigqzujacymi przepisami Rozporzadzenia UE 2017/745
Parlamentu Europejskiego i Rady;

* przedmiotowy wyrob jest sprzedawany w postaci NIEJALOWEJ;
» przedmiotowy wyréb nalezy do klasy I zgodnie z Rozporzadzeniem UE 745/2017, bedac wyrobem

nieinwazyjnym zgodnie z regulg 1 i nie ma zastosowania do innych regul okre§lonych w zataczniku
VIII rozdzial IIT do tego rozporzadzenia;

* wyréb jest zgodny =z zasadniczymi wymaganiami i postanowieniami Rozporzadzenia UE
745/2017 zgodnie z aktualng wersja Kartoteki Technicznej;

* wyr6b zostal wyprodukowany zgodnie z Systemem Jakos$ci spetniajacym wymagania Zatacznika
VII ww. Rozporzadzenia.

Producent deklaruje réwniez:

* ustanowi¢ i utrzymywac¢ odpowiednig procedur¢ w celu zapewnienia nadzoru posprzedazowego
wymaganego przez Rozporzadzenie UE 745/2017;

+ przechowywa¢ dokumentacjg techniczng dotyczaca Wyrobu Medycznego do dyspozycji wiasciwych
Organéw w ich siedzibie.

Obowigzujace zharmonizowane normy europejskie:
Wykaz znajduje si¢ w odpowiednim Zataczniku 4 Dokumentacji Technicznej do sekcji 1.
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INDUSTRIE CELTEX

DECLARATION OF CONFORMITY C €

The undersigned INDUSTRIE CELTEX S.p.A., with registered office in Via Traversa del Marginone, 21/23-
55015 Montecarlo (LU)., manufacturer of the Medical Device “LENZUOLINO MEDICO” (Disposable
medical roll), in the variants:
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60204 — Blunet Five o 62655 — Medilux Five
60205 — Blunet Six o 62657 — Medilux Six
62605 — Mediprof o 64648 — SAVE mt48
62607 — Medilux e 64828 — SAVE mt68

62653 — Medilux four

intended to be used to protect beds, stretchers, chairs or similar equipment during their use for medical
activities,

DECLARES

Under its own responsibility that the Medical Device referred to in the object meets all the essential
requirements of Annex I of Regulation EU 745/2017 on Medical Devices.

To this end, you warrant and represent the following:

that the device in object complies with the applicable provisions of Regulation EU 2017/745 of
European parliament and council;

that the Device in object is marketed in a NON STERILE form;

that the Device in object belongs to Class I according to Regulation EU 745/2017, being a non-invasive
device according to Rule 1 and not being applicable the other rules defined in ANNEX VIII, Chapter
111, of that Regulation;

that the Device complies with the essential requirements and provisions of Regulation EU 745/2017
as per the current version of the Technical File;

that the Device is manufactured in accordance with the Quality System that meets the requirements of
Annex VII of the above mentioned Regulation.

The manufacturer also declares:

to have established and maintain an appropriate procedure to ensure the after-sales surveillance
required by Regulations EU 745/2017;

to keep the technical documentation relating to the Medical Device at the disposal of the competent
Authorities at their premises.

Applicable harmonised European standards

The list is given in the relevant Technical File Annex 4 to section 1.
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