BIURO TLUMACZY
Przysiegtych i Technicznych
ul. Wielkopolska 13/2
70-450 SZCZECIN
tel. 422 10 70

Poswiadczone tlumaczenie z jezyka angielskiego

Deklaracja zgodnosci

Producent: Huaian Angel Medical Instruments Co., Ltd.
Adres: 19 East Zhuhai Road, Huaian, Jiangsu 223001, P.R.China
Przedstawiciel na Europg: AXOR
Adres:
10 GRANDE RUE 10160
PLANTY, FRANCE
Tel. Nr 0033-3-25405544, fax: nr 0033-3-25406090

Produkt: Sterylne worki do moczu
Model/kod ~ 2000ml/100ml
Klasyfikacja: (MDD, Aneks IX): 1*

Niniejszym oswiadczamy, ze powyzsze produkty speiniajg warunki ponizszych

Dyrektyw i Standardéw Wspdlnoty Europejskiej. Wszystkie dokumenty

zrédtowe sg przechowywane u producenta i instytucji powiadomione;j.

DYREKTYWY

Ogdlne stosujace si¢ dyrektywy:

Dyrektywa dot. Sprze¢tu Medycznego: DYREKTYWA RADY 93/42/EEC z
dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca sprzetu medycznego (MDD 93/42/EEC)

STANDARD
Wszystkie stosujace si¢ spojne normy (opublikowane w Urzedowym

Dzienniku Wspdlnot Europejskich)

ISO9001, ISO13485, EN552, EN868-1, EN980, ISO10993-1, 1ISO14971







