Poswiadczone tlumaczenie z jezyka angielskiego

---RI.MOS. Produkty Medyczne---

DOTYCZY: DEKLARACJA ZGODNOSCI CE artykulu oznaczonego TIRAPALLE,
produkowanego przez RI.MOS. Srl zgodnie z Aneksem VIl i V Dyrektywy 93/42/CEE,
potwierdzonym ustawg ,Decreto Legislativo™ nr 46 z dnia 24.02.1997 .---

-

Nizej podpisana spotka RI.LMQOS. Srl, z siedzibg w Mirandola (MO), viale Gramsci, 29,

producent wyZej wymienionego artykufu---

-—-DEKLARUJE---

na swoja wiasng odpowiedzialnosé, ze wymieniony artykut spetnia wszystkie
wiasciwe postanowienia w ramach Dyrektywy 93/42/CEE o artykutach medycznych.

W zwigzku z tym, niZzej podpisany gwarantuje i deklaruje, na swojg wlasng
odpowiedzialnosg¢, co nastepuje:---

Artykut spelnia wszystkie podstawowe warunki wymagane przez Aneks |
Dyrektywy 93/42/CEE.---

Artykut nalezy traktowac jako nalezacy do Klasy | Sterylnej.---

Artykut NIE JEST INSTRUMENTEM POMIAROWYM. ---

Sterylizacja odbywa sie metoda tlenku etylenu, zgodnie z normami EN 550 oraz
EN 556.—

Wszystkie artykuly sa wytwarzane w ramach certyfikowanego Systemu
Zarzadzania Jakoscia, zgodnie z norma 1SO 13485.---

Instituto Superiore di Sanita, Jednostka notyfikowana nr 0373, zatwierdzita
System Jakosci zgodnie z punktami 3 i 4 Aneksu V wyzZe] wymienionegj
Dyrektywy (Swiadectwo nr 044 QPZ 635 wydane 29.01.2007).--

Wszystkie produkty sa wytwarzane zgodnie z dokumentacjg techniczng wedtug
punktu 3 Aneksu VII wraz z procedura Aneksu V (gwarancja jakosci w
produkciji).---

Producent zobowigzuje sie do przechowywania wszystkich potwierdzajacych
dokumentéw dostepnych dla kompetentnych wladz przez okres 5 lat od
ostatniej daty wytworzenia produktu.---

Data: 31 stycznia 2008---

Maria Gorni [nieczytelny podpis]---

Dyrektor Generalny, Dyrektor Zapewnienia Jako&ci---

[pieczed] RI.MOS. 5.R.L., Zapewnienie Jakosci, M. Nora Gorni---
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Za zgodnosé humaczenia poswiadczam
Jarostaw Majewski
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