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BENE

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Wedtug zatqcznika VII Dyrektywy Rady 93/42/EEC

My:

Przedsiebiorstwo BENE Sp.J.

B. Miezynski, A. Miezynski, M. Taranda, P. Wielopolski
71-220 Szczecin, ul. Modra 66/68

o$wiadczamy na naszg wytaczng odpowiedzialnosé, ze nasze wyroby:

- wziernik ginekologiczny jednorazowego uzytku rozmiar maly steryiny
- wziernik ginekologiczny jednorazowego uzytku rozmiar sredni sterylny

Sa certyfikowane przy udziale Jednostki Notyfikowanej nr 1434 i wypetniajg warunki
ogolne Dyrektywy 93/42/EEC zatacznik I jak rowniez Ustawy o Wyrobach Medycznych z
dnia 20 kwietnia 2004 roku oraz Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 listopada 200
roku w sprawie wymagan zasadniczych dla wyrobéow medycznych do rdznego
przeznaczenia.

Zgodnie z zatacznikiem IX Dyrektywy 93/42/EEC oraz Rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietni 2004 roku w sprawie klasyfikacji wyrobéw
medycznych do ré6znego przeznaczenia klasyfikujemy je jako:

wyroby medyczne klasy I steryine.

Na podstawie niniejszej Deklaracji Zgodnosci wyréb oznakowujemy znakiem CE.

Szczecin, dnia 23 pazdziernika 2006r.



