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PROHLASENI O SHODE CE

Vyrobce: Informer Med. sp. z 0. 0.
Winogrady 118, 61-626 Poznan (Polsko)

Registracni ¢islo SRN: PL-MF000003613

= Univerzalni steriliza¢ni role

= Klasifikace: Tfida | nesterilni (podle pFilohy VIII, kapitoly | smérnice MDR)

= Zakladni UDI-DI:

5906302668106- RSU-050, UNIVERZALNI STERILIZACNi ROLE 50MMX70M
5904305484983- RSU-075, UNIVERZALNI| STERILIZACNI ROLE75MMX70M

5904305484990- RSU-100, UNIVERZALNI STERILIZACNi ROLE100MMX70M
5906302668007- RSU-150, UNIVERZALNI STERILIZACNi ROLE150MMX70M
5906302668014~ RSU-200, UNIVERZALNI STERILIZACNi ROLE200MMX70M
5906302668021~ RSU-250, UNIVERZALNI STERILIZACNi ROLE250MMX70M
5906302668038- RSU-300, UNIVERZALNI STERILIZACNI ROLE300MMX70M
5906302668045- RSU-350, UNIVERZALNI STERILIZACNi ROLE350MMX70M
5906302668052- RSU-400, UNIVERZALNI STERILIZACNi ROLE400MMX70M
5906302668069- RSU-500, UNIVERZALNI STERILIZACNi ROLE500MMX70M
5906302668076- RSU-600, UNIVERZALNI STERILIZACNi ROLE600MMX70M

= Zdravotnicky prostfedek oznaceny C €

Prohlasujeme, Ze vySe uvedené vyrobky splfiuji ustanoveni smémice (EU) 2017/745 Evropského parlamentu a Rady o
zdravotnickych prostfedcich doplfiujici smérnici 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) €. 1223/2009 a o
zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS. Uvedena shoda je podpofena nasim systémem Fizeni jakosti, ktery
splfiiuje normu ISO 13485 (osvédceni €. CeCert/039/S/E.1 vydané spolec¢nosti CeCert Sp. z 0. 0.) a je v souladu s
parametry v normach EN ISO 11607 1&2 a EN 868-5.
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Rozwiazania dla starylizacii i dezynfakcji

INEOBMDER

MR 3
\.‘.')4 ' R //} s
J - / &
‘;7 f O,f ,‘7 Y 2
/ /Y -
//,/m_’/ b Coe 2 )

INFORMER MED sp. z 0. 0.
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