Deklaracja zgodnosci WE
z Dyrektywa 93/42/EWG o wyrobach medycznych

EC Declaration of Conformity with Medical Device Directive 93/42/EEC as amended

Firma:
Company:

Promet-Plast s.c..
Godzikowice 50a
55-200 Otawa

zapewnia i deklaruje z pelng odpowiedzialno$cig, Zze wyréb:
ensure and declare under sole responsibility, that our product of kind:

Kieliszek do podawania lek6w z funkcjg pomiarows
medical cups

jest zgodny z majacymi zastosowanie wymaganiami Dyrektywy 93/42/EWG jak i Ustawy o
wyrobach medycznych z dnia 20.05.2010, Rozporzadzeniami Ministra Zdrowia i
wymienionymi nizej normami zharmonizowanymi i zostal sklasyfikowany do klasy Im

zgodnie z regulg 1.

meet, where applicable, requirements of Directive 93/42/EEC as amended so as requirements of Polish Medical
Devices Act of 20 May 2010, and Ministry of Health Regulations and harmonized standards listed below and belong
to class Im according to rule 1.

ENISO 14971:2012 Wyroby medyczne - Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobow
medycznych

EN 980:2008 Symbole graficzne do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych

EN 1041:2008 Informacja dostarczana przez producenta wraz z wyrobem

EN 62366:2008 Urzadzenia medyczne — Zastosowanie inZynierii uzytecznosci do urzadzen
medycznych .

EN ISO 10993-1:2009 Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Cze$é 1: Ocena. i badanie
Farmakopea Polska wyd. VI Pojemniki i zamknigcia z tworzyw sztucznych

Niniejsza deklaracja zgodnoSci odnosi si¢ do wyrobéw wyprodukowanych wg
Dokumentacji Technicznej dla wyrobu potwierdzajace wykonanie oceny zgodno$ci zgodnie
z wymaganiami przepiséw dla wyrobéw medycznych

Present declaration of conformity apply to devices produced according to Technical
Documentation for device which confirm conducting assessment conformity according to
requirements of legal acts for medical devices.



Firma zaswiadcza, Ze postepuje zgodnie z procedurg oceny zgodnosci opisang w zalgczniku
V niniejszej Dyrektywy.

Company depose, that follows conformity assessment procedures described in Annex V mentioned Directive.

Podpisano dnia: Miejsce: Olawa
Signed this day: M- [0, dol§ Place:

Osoba reprezentujgca firme:
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Name:
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‘ﬂ/

Signature:
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