DOKUMENTACJA TECHNICZNA EC
Sztuczny 16d ICEMIX

Deklaracja zgodnosci

Symbol: Form. nr 019/1

Poziom 005 Data wydania:
zmian 25.05.2021

Deklaracja Zgodnosci
dla wyrobow medycznych (93/42/EWG)

Nazwa firmy: TECWELD Piotr Polak
Adres: 41-943 Piekary Slaskie, ul. Szmaragdowa 21/3/6

Niniejszym potwierdzamy, ze nastepujgcy wyrob:

Nazwa wyrobu: Sztuczny l6d ICEMIX

spetnia wymagania Dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczacej wyrobdw medycznych. Procedure
oceny zgodnosci przeprowadzono wg zatgcznika II Dyrektywy bez punktu 4 (petny system

jakosci).

Na wyrobie Sztuczny 16d ICEMIX umieszczony jest znak:

CE2274

W ocenie zgodnoéci brata udziat jednostka notyfikowana nr 2274 TUV Nord Polska Sp. z o.0.,
ul. Mickiewicza 29, 40-085 Katowice.

W ocenie zgodnosci wyrobu zastosowane zostaty odpowiednie normy zharmonizowane.

Firma TECWELD posiada certyfikat zgodnosci Systemu Zarzadzania Jakoscig z norma PN-EN
ISO 13485:2016-04 w zakresie: Projektowanie, produkcja i sprzedaz aerozolowych wyrobow
medycznych wydany przez TUV Nord Polska.

Miejscowosc i data

Zatwierdzit (nazwisko, stanowisko, podpis)

Piekary Slaskie, 25.05.2021

Piotr Polak, Witasciciel
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