Ttumaczenie z jezyka angielskiego
(oryginaf dokumentu w jezyku angielskim)

DEKLARACJA ZGODNOSCI
dotyczaca Dyrektywy Rady o wyrobach medycznych.
My:
Endoss B.V.
Bavelselaan 146
4834 TE Breda
Holandia

Oswiadczamy na nasz3 wytaczng odpowiedzialnosc, ze:

1- jestesmy producentami ponizszego produktu:

Szczotka do Czyszczenia Narzedzi Medycznych

Typ: seria JP

Nr seryjny: wszystkie numery seryjne tego typu, do ktérych odnosi sie niniejsza deklaracja.

2- Powyiszy produkt zostat opracowany i skonstruowany zgodnie z wymogami Dyrektywy o
wyrobach medycznych 93/42/EEC (ostatnia wersja) wedtug procedury zawartej w Aneksie VI
do tej Dyrektywy.

3- Powyiszy produkt zostat opracowany i skonstruowany zgodnie ze Standardami
Europejskimi:

NEN-EN-ISO 14971:2001 Wyroby medyczne - Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do
wyrobow medycznych

NEN-EN 1041:1998 Informacja dostarczana przez producenta wraz z wyrobami medycznymi

Podpisano w: Breda.

Dnia: 15-08-2007

Podpisano przez: A. Hoogerheide [nieczytelny podpis).
Funkcja: Dyrektor

Stwierdzam zgodnosc powyszeac
przekiadu z oryginalem dokumentu
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