JANPOL

FABRYKA MATERACY

DEKLARACJA ZGODNOSCI

C€

Producent
Fabryka Materacy Janpol Sp. z 0.0.
ul. Cynkowa 2a, 43-180 Orzesze
POLSKA
Deklaruj¢ na swoja wylaczng odpowiedzialnoéci, ze wyréb medyczny:

Nakladka Higieniczna
Kod Basic UDI-DI: 590626 7NAKHIGY9
zgodnie z

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG, zalgcznik VIII
zostat zakwalifikowany, jako klasa I wedlug reguty 1.

Wyréb spehia, majace zastosowanie wymagania ROZPORZADZENIA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO 1
RADY (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych.

Wykaz norm zastosowanych przy ocenie zgodnosci oraz wspélne specyfikacje, z ktérymi deklaruje sig zgodnos¢
znajdujg sie w dokumentacji technicznej [TD_JANPOL_NAKLHIG].

Wyréb produkowany zgodnie z wymaganiami norm dla wyrobéw medycznych oraz stosownych przepisow
prawnych.

Niniejsza deklaracja zgodnosci UE zostata sporzadzona na wytagczng odpowiedzialno$é producenta.

Orzesze, dnia 30.07.2020 (Imig i nazwisko

Prezes Zarzad

Jarostaw Witwicki
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