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1. Przeznaczenie:

Reduktor typu Z-100.2.2.P przeznaczony jest do celéw medycznych. Reduktory majg zastosowanie w
tlenoterapii. Przewidziany do pracy w zestawie z butlg z tlenem medycznym.

Reduktor tlenowy wykorzystywany jest do zredukowania/zmniejszania ci$nienia tlenu pobieranego z
butli. Cisnienie w butli wskazywane jest na manometrze w ostonie.

Do reduktora poprzez (wyjscie nieregulowanie) gniazdo typu ,,AGA” mozina przytgczy¢: dozownik-
regulator, respirator lub przewdd sieci tlenowej karetki jako opcja. Kréciec zestawu stuzy do
dystrybucji tlenu w tlenoterapii, z wybrang wg potrzeb statg wielkoscig przeptywu bez nawilzacza.

Do kruéca przytagczamy wezyk maski lub tzw. wasy do podawania tlenu.

UWAGA!
- Reduktora nie mozna stosowac do napedzania narzedzi chirurgicznych.
- Reduktor powinien byc¢ obstugiwany przez osoby uprawnione i po zapoznaniu sie z
instrukcjg obstugi.

2. Dane techniczne:
Cisnienie zasilania: od 4 do 20 [MPa]
Cisnienie zredukowane: 0,4 do 0,5 [MPa]

Minimalny przeptyw tlenu przez gniazdo szybkoztgcza typ ,,AGA” przy cisnieniu w butli 4 [Mpa]
wynosi 140 [I/min]

Zakres regulacji w wersji ,0-25” lub ,,0-15” jako opcja (mozliwos¢ wykonania) wg tabeli ponizej:

Dwa zakresy regulacji przeptywu tlenu

zakres przeptyw w [I/min]:
"0-15" 0511523 |4|5]| 6 9 | 12 |15
"0-25" 1 2 3 4 |5|16|9]12 |15 ] 20 | 25

Reduktor wystepuje w 2 wariantach - zakresach pracy przeptywu 0-25l/min lub ,0-15" jako opcja
(mozliwo$¢ wykonania), z odpowiednio ustawianymi wartosciami na pokretle z oznakowanym statym
zadanym przeptywem.

Reduktor posiada manometr wskazujacy zakresy podawanego cisnienia:
- e Zakres czerwony (0-40bar) — bezwzglednie nalezy wymienic¢ butle (za
niski  poziom podawanego tlenu

|:| e Zakres z6tty (40-70bar) — dozwolony zakres pracy, nalezy sie jednak
przygotowac do wymiany butli (dopuszczalny poziom tlenu)

- e Zakres zielony (70-210bar) — bezpieczny zakres pracy, (prawidtowy
poziom tlenu)

|:| e Zakres biaty (powyzej 210bar) — wskazania informujg o prawidtowym
cisnieniu w butli (moze wystgpi¢ przy wyzszych temperaturach
otoczenia, lub wiekszej pojemnosci medium w butli).

GNIAZDA TYPU ,,AGA” W REDUKTORZE Z-100.2.2.P NIE WOLNO tACzYC
. BEZPOSREDNIO Z NAWILZACZEM !!
NALEZY UNIKAC ZATEUSZCZENIA REDUKTORA. KONTAKT TLENU Z TEUSZCZEM GROZI WYBUCHEM !!!
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3. Budowa (zdj. 2i 3):

e 01 - korpus reduktora Z-100.2.2.P

« 02 - nakretka G3/4”

« 03 - manometr

« 04 - gniazdo szybkoztgcza typ ,,AGA” -wyjscie bez regulacji przeptywu
« 05 - uszczelka UO1

« 06 - nasadka nakretki

e 07 - kréciec - wyjscie z regulacjg przeptywu
« 08 - pokretto regulatora

« 09 - zawor (otwor) bezpieczenstwa

« 10 - wskazanie aktualnego przeptywu

zdj. 2

zdj. 3

GNIAZDA TYPU ,,AGA” W REDUKTORZE Z-100.2.2.P NIE WOLNO I'.ACZYC
. BEZPOSREDNIO Z NAWILZACZEM !!
NALEZY UNIKAC ZATLUSZCZENIA REDUKTORA. KONTAKT TLENU Z TEUSZCZEM GROZI WYBUCHEM !!!
Str. 3



N
\' %%EEU—?&@ Instrukcja obstugi Reduktora Z-100.2.2.P Wydanie 20/2021

4. Obstuga reduktora:

4.1 Czynnosci wstepne:

Nalezy sprawdzi¢ utozenie uszczelki oraz czysto$¢ gniazda wlotowego, jak réwniez wskazanie
manometru (powinno by¢ w pozycji na 0).

4.1.1 Przed zamontowaniem reduktora nalezy sprawdzi¢ czy reduktor nie jest zattuszczony:

W tym celu nalezy przetrze¢ powierzchnie reduktora oraz uszczelke 05 czystg chusteczka higieniczna
lub bibuta.

W przypadku zattuszczenia, nie wolno montowac reduktora na butli !

Zattuszczony reduktor nalezy odda¢ do oczyszczenia wykwalifikowanemu personelowi
technicznemu.

4.1.2 Usuniecie ewentualnych zanieczyszczen:

W tym celu przed zamontowaniem reduktora zalecane jest przedmuchanie zaworu butli. Przy tej
czynnosci nie wolno ustawiad sie na wprost wylotu gazu.

Przy zanieczyszczeniu Reduktora zaleca oczyszczenie urzadzenia suchg Ilub nawilzong w
rozpuszczalniku ekstrakcyjnym (benzynie ekstrakcyjnej), szmatka lub recznikiem papierowym.

4.2 Montaz na butli:

e Oceni¢ wizualnie reduktor - sprawdzi¢ szybke manometru i elementéw z tworzywa czy nie ma
pekniec.

« Sciagnac ostone nakretki reduktora.

e Sprawdzi¢ czy uszczelka 05 jest osadzona w gniezdzie korpusu 01 reduktora. Jesli nie, nalezy ja
wtozy¢. W razie gdy uszczelka jest zuzyta (popekana powierzchnia), konieczna jest jej wymiana na
nowag. Uwaga stosowac wytgcznie uszczelki dostarczone przez MetalERG.

e Zamocowanie reduktora do butli wykonaé poprzez przytozenie gniazda korpusu 01 reduktora do
zaworu butli w pozycji umozliwiajgcej odczyt danych na manometrze. Przytrzymujac jedna reka
nieruchomo reduktor dokreca¢ nakretke G3/4” 02 z nasadkg 06 do oporu, w razie potrzeby —
nadal unieruchamiajgc reduktor dokreci¢ nakretke kluczem ptaskim S=32mm. Przekrecanie lub
poruszanie prawo-lewo reduktora w trakcie dokrecania lub odkrecania nakretki moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia uszczelki 05

o Ustawié pokretto 08 reduktora w pozycji “0”, na wskazaniu przeptywu 10.

UWAGA'!

Przed podtqgczeniem urzqgdzen odbierajgcych tlen, przeprowadzi¢ probe poprawnosci
dziatania zestawu. Do podfqczenia z kroccem stosowacé wezyk do tlenoterapii a do
szybkozigcza stosowac wtyk tlenowy typu ,,AGA”.

GNIAZDA TYPU ,,AGA” W REDUKTORZE Z-100.2.2.P NIE WOLNO tACzYC
. BEZPOSREDNIO Z NAWILZACZEM !!
NALEZY UNIKAC ZATEUSZCZENIA REDUKTORA. KONTAKT TLENU Z TEUSZCZEM GROZI WYBUCHEM !!!
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4.3 Proba poprawnosci dziatania zestawu butla — reduktor:
43.1 Sprawdzenie szczelnosci:
W celu sprawdzenia szczelnosci zestawu butla-reduktor, nalezy powoli, ruchem jednostajnym
odkrecac zawor butli, wskazéwka manometru 03 pokaze cisnienie w butli. Nastepnie nalezy ustawic
pokretto 08 regulatora w pozycji ,,0”.
Jezeli po wykonaniu ww. czynnosci z zestawu stycha¢ dzwiek wydostajgcego sie gazu (syk), oznacza
to, ze urzadzenie jest nieszczelne, co wigze sie z koniecznoscig wymiany uszczelki 05.
4.3.2 Sprawdzenie regulatora przeptywu:
Po obréceniu pokretta 08 regulatora w prawo, powinien by¢ styszany dzwiek (syk) wydostajgcego sie
gazu, zwiekszajacy sie skokowo w miare obrotu.
4.3.3 Demontaz zespotu butla reduktor:
W celu demontazu urzadzenia butla- reduktor, nalezy dokonaé nastepujgcych czynnosci, z
zachowaniem wskazanej ponizej kolejnosci:
1. zakrecié zawor butli tlenowej;
2. wypusci¢ gaz z reduktora obracajgc pokretto 08 regulatora, w dowolng pozycje , z
wytaczeniem pozycji ,,0”;
3. odkrecié nakretke 02 recznie poprzez nasadke 06 badz kluczem ptaskim S=32.
UWAGA'!
W chwilowych przerwach podawania tlenu mozna odcinac jego wyptlyw, ustawiajgc

pokretto 08 reduktora w pozycji ,0”.

W przypadku diuziszych przerw, zawor butli nalezy zamykac.

5. Czyszczenie i konserwacja:

1)

2)
3)

4)
5)

Reduktor nalezy utrzymywac w czystosci, zaleca sie oczyszczenie raz na tydzien w czasie ciggtego
uzytkowania. W czasie gdy nie korzystamy, nalezy zdemontowac z butli lub zestawu umiesci¢ w
szczelnie zamknietym opakowaniu.

Reduktor nie podlega sterylizacji.

Dezynfekowadé i oczyszczac¢ powierzchniowo dopuszczonymi do dezynfekcji Srodkami
zawierajgcymi alkohol i wycieraé do sucha.

Nie wolno my¢ urzadzenia przez zanurzenie.

Nie mozna dopusci¢ do dostania sie ptyndw do wnetrza reduktora.

Nie uzywa¢ zadnych smarow, ani zadnych srodkow zawierajgcych ttuszcz — grozi %
wybuchem!

GNIAZDA TYPU ,,AGA” W REDUKTORZE Z-100.2.2.P NIE WOLNO tACzYC
. BEZPOSREDNIO Z NAWILZACZEM !!

NALEZY UNIKAC ZATLUSZCZENIA REDUKTORA. KONTAKT TLENU Z TLUSZCZEM GROZI WYBUCHEM !!!
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6. Serwis:

Naprawy gwarancyjne i pogwarancyjne prowadzi producent.

Pierwszy serwis nalezy wykona¢ odptatnie po uptywie 24 miesiecznej gwarancji.

Po tym okresie Reduktor nalezy przekaza¢ do ptatnego przegladu w serwisie producenta
przynajmniej 1 raz na 12 miesiecy.

Wyijatek co do okresu przeglagdu stanowi zakup urzadzenia w warunkach ,,Gwarancja rozszerzona”
do 8 lat, wtedy przeglagdu nalezy dokona¢ nie rzadziej niz raz na 24 miesigce. Zapisy z serwisu
prowadzone sg w:

- karta uprawniajgca do przedtuzonej gwarancji do 8 lat (Gwarancja rozszerzona)

- orzeczenie o stanie technicznym sprzetu medycznego po naprawie

W reduktorach i dozownikach-regulatorach firmy MetalERG po 6 latach uzytkowania, nalezy
obligatoryjnie wymieni¢ komplet uszczelnien gumowych.

A W przypadku braku wymiany uszczelnienn gumowych w reduktorze moze dojs¢ do nieszczelnosci !

7. Wadliwe dziatanie, ktore moze usung¢ uzytkownik:

OBJAWY PRZYCZYNA SPOSOB POPRAWY
Styszalny dZzwiek uchodzacego gazuw > pokretto 08 niedoktadnie - poprawic ustawienie pokretta
pozycji ,,0” reduktora ustawione w pozycji ,,0”
jw. - uszkodzona uszczelka UO1 - wymienic¢ uszczelke
UWAGA'!

W przypadku wyplywu gazu przez otwor bezpieczenstwa 09 w reduktorze, nalezy
przerwac eksploatacje a reduktor oddac do naprawy w serwisie!

8. Czesci zamienne do nabycia w serwisie producenta:
e Uszczelka - ozn. UO1
e  Wityk O2-AGA
e Zaslepka gwintu nakretki G3/4”

9. Opcje:
e reduktor moze by¢ dostarczany takze w zestawie z wtykiem 02-AGA
e znawilzaczem (jako opcjonalny, dodatkowy element wyposazenia)
- montowany poprzez wtyk prosty lub katowy tzw. przejsciowy do szybkoztgcza typ ,AGA”.

UWAGA'!

Nawilzacz jest odrebnym, opcjonalnym lub dodatkowym elementem zestawu do tlenoterapii, nie jest
produktem firmy MetalERG, mozie stanowic jedynie dodatkowe wyposazenie. Przed uiyciem nalezy
zapoznac sie z instrukcjq producenta (dostawcy nawilZacza) i stosowac wg jej zalecen.

GNIAZDA TYPU ,,AGA” W REDUKTORZE Z-100.2.2.P NIE WOLNO tACzYC
. BEZPOSREDNIO Z NAWILZACZEM !!
NALEZY UNIKAC ZATEUSZCZENIA REDUKTORA. KONTAKT TLENU Z TEUSZCZEM GROZI WYBUCHEM !!!
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10. Przechowywanie:

Zaleca sie przechowywac¢ reduktor w sposéb zabezpieczajagcy go przed uszkodzeniem i
zanieczyszczeniem. Dodatkowe informacje zapisano w pkt. 5.1 Chroni¢ przed ttuszczem!

11. Cykl zycia produktu (wyrobu medycznego):

Cykl zycia produktu na wyroby medyczne MetalERG, ustala sie standardowo na 10 lat, od daty
zakupu i przy przeprowadzaniu w okreslony sposéb przegladow.

12. Zakonczenie eksploatacji, utylizacja:

Po zakoriczonym okresie eksploatacji reduktora, nalezy go przekazac do utylizacji.

13. Znaczenie oznaczen stosowanych na etykietach i w instrukgcji:

C € Informacja, ze ocena zgodnosci wyrobu zostata przeprowadzona z udziatem jednostki
2274 notyfikowanej o podanym numerze

Wytwdrca — Producent — symbolowi towarzyszg dane wytwércy

Data produkcji — symbolowi towarzyszg dane produkcyjne

Nie uzywaé zadnych smardw, ani zadnych Srodkéw zawierajgcych ttuszcz

Czytaj instrukcje przed pierwszym uzyciem

UWAGA — Nalezy zwrécié szczegblng uwage na wazne informacje, ostrzezenia, wskazéwki,
zagrozenia wskazane w instrukcji obstugi

BB XL K

SN Oznaczenie seria i numer

UWAGA'!

W przypadku zaistnienia incydentu medycznego nalezy powiadomic¢ firme METALERG
oraz Urzqd Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych z siedzibg w Warszawie, Al. Jerozolimskie 181 C.

GNIAZDA TYPU ,,AGA” W REDUKTORZE Z-100.2.2.P NIE WOLNO tACzYC
. BEZPOSREDNIO Z NAWILZACZEM !!
NALEZY UNIKAC ZATEUSZCZENIA REDUKTORA. KONTAKT TLENU Z TEUSZCZEM GROZI WYBUCHEM !!!
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KARTA GWARANCYJNA

Nazwa wyrobu: Reduktor

Typ: Z-100.2.2.P

Odmiana:

Oznaczenie:

Nr fabryczny: Rok produkgiji:
Znak KJ: Pieczec¢ i Podpis

Wytworca i sprzedawca poreczaja dobra jakos$¢ i prawidiowe dziatanie urzadzenia.

Wypetnia czytelnie sprzedawca / dystrybutor /

Data sprzedaziy: .....

podpis sprzedawcy

Data dostarczenia urzadzenia do sprzedazy: .....ccccccevceeeeeeceeveieecceece e e

Czas przechowywania wyrobu medycznego MetalERG u dystrybutora moze wynosié
maksymalnie 6 miesiecy. (Zapis w pkt. 2 — WARUNKI GWARANCJI)

pieczet sprzedawcy
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

WARUNKI GWARANCIJI
Podstawowe obowigzki udzielajgcego gwarancji (gwaranta) i uprawnienia nabywcy obowigzujg zgodnie z:
1)  Ustawa z dnia 23 kwietnia 1964 Kodeks cywilny (Dz.U. z 2014 r. poz. 121 ze zm.);
2)  Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. nr 107, poz. 679 ze zm.).

Sprzedawca /dystrybutor/ jako gwarant, dziatajgc w imieniu wytwarcy, udziela nabywcy gwarancji na okres 24 miesiecy od daty
sprzedazy wyrobu, jednak nie na dtuzej niz 30 miesiecy od daty dostarczenia wyrobu do sprzedazy. Po tym czasie
przechowywania gwarancja moze by¢ przedtuzona do petnego okresu, jedynie po wykonaniu ptatnego przeglagdu w serwisie
firmowy MetalERG i uzyskaniu orzeczenia o stanie technicznym urzadzenia. Cena za taki przeglad podlega indywidualnej
weryfikacji w kazdym przypadku.

Sprzedawca jest zobowigzany wypetni¢ karte gwarancyjng czytelnie, prawidtowo, bez dokonywania zmian i poprawek oraz
odcisng¢ swojg piecze¢. Wszystkie zmiany i poprawki w tresci karty gwarancyjnej sg wazne tylko wtedy, jesli s3 dokonywane
przez osobe upowazniong przez wytwoérce oraz opatrzone podpisem i odciskiem pieczeci.

. Jezeli w karcie gwarancyjnej nie potwierdzono daty sprzedazy, to okres gwarancji liczy sie od daty dostarczenia do sprzedazy

lub daty produkgji.

Okres przechowywania wyrobu medycznego MetalERG u dystrybutora moze wynosi¢ maksymalnie 6 miesiecy, po tym okresie
gwarancja jest liczcona od momentu sprzedazy u producenta, moze by¢ przedtuzona do okresu petnej gwarancji po wykonaniu
ptatnego przeglagdu wyrobu medycznego MetalERG w serwisie firmowym i uzyskaniu orzeczenia o stanie technicznym
urzadzenia. Cena za ten przeglad podlega indywidualnej weryfikacji w kazdym przypadku.

Karta gwarancyjna stanowi dla nabywcy podstawe do uprawnien gwarancyjnych.

W razie utraty karty gwarancyjnej na wniosek nabywcy poparty dowodem sprzedazy wyrobu, gwarant wyda zastepcza karte
gwarancyjng na pozostatg czes¢ okresu gwarancyjnego.

W okresie gwarancji sprzedawca wykonuje bezptatnie naprawy usterek wystepujacych tylko z powoddw materiatowych,
wykonawczych i innych powstatych z winy wytwadrcy lub sprzedawcy, z zastrzezeniem ust. 8.

Gwarancja nie obejmuje:

1) uszkodzen powstatych z winy nabywcy;

2)  uszkodzen powstatych w wyniku uzytkowania niezgodnego z instrukcjg obstugi, wadliwej konserwacji;

3)  zuzycia oraz uszkodzen niezaleznych od wytworcy i sprzedawcy;

4) uszkodzen urzadzenia spowodowanych przeprowadzaniem przez nabywce samodzielnie napraw, zmian w konstrukcji
urzadzenia, uzyciem nieoryginalnych czesci zamiennych i zuzywalnych itp.;

5) uszkodzen powstatych na skutek dziatania sity wyzszej, oddziatywan chemicznych, biologicznych.

Za wady urzadzenia nie sg uznawane niesprawnosci, ktorych usuniecie wymaga tylko wykonania czynnosci w zakresie regulacji i
przeglgddéw zgodnie z instrukcjg uzytkowania i obstugi.

Zgtoszenie reklamacji nalezy napisa¢ na kuponie i zgtosi¢ sprzedawcy lub przestaé¢ na adres wytwércy. O sposobie zatatwienia
reklamacji powiadamia sprzedawca lub wytwérca.

W przypadkach spornych dotyczgcych daty zgtoszenia reklamacji, decyduje data stempla pocztowego. Dowdd nadania listu
(poleconego) nalezy zachowac jako dowdd zgtoszenia reklamacji.

Wady i uszkodzenia wynikte z winy wytworcy lub sprzedawcy, a ujawnione i zgtoszone w okresie gwarancji bedg usuwane
bezptatnie w ciggu 14 dni od daty zgtoszenia. Gwarant zastrzega sobie prawo do przedtuzenia okresu naprawy urzadzenia, po
uprzednim poinformowaniu nabywcy.

Gwarancja ulega przedtuzeniu o czas uptywajacy od dnia zgtoszenia reklamacji do dnia przekazania uzytkownikowi
naprawionego sprzetu.

Uzytkownikowi przystuguje prawo zgdania wymiany zakupionego wyrobu na nowy, tj. wolny od wad, w okresie gwarancji lub
w okresie rekojmi, jezeli:

1) w wyrobie wystgpita wada w okresie 5 dni od daty zakupu;

2) naprawa gwarancyjna nie zostata wykonana w ciggu 14 dni, z zastrzezeniem ust. 12;

3) po trzech naprawach wyrobu po raz kolejny wystgpity w nim wady tego samego rodzaju.

Prawo zgdania wymiany zakupionego wyrobu na nowy nie obejmuje przypadku, kiedy w wyniku przeprowadzonych interwencji
gwaranta doszto do poprawy regulacji urzgdzenia, a takze nie obejmuje uszkodzen powstatych w sposéb niezawiniony przez
gwaranta.

16.

Jezeli w okresie gwarancji wykonano naprawy wyrobu przez osoby nieupowaznione przez gwaranta, uzytkownik traci
gwarancje na wyrob.

Koszt delegacji pracownika zaktadu ustugowego wezwanego do naprawy gwarancyjnej, ktora nie miesci sie w zobowigzaniach

gwaranta bedzie ponosit zgtaszajqgcy reklamacje.



WPIS O DOKONANYCH NAPRAWACH GWARANCYJNYCH

Datainr
zgtoszenia

Data wykonania
naprawy

Opis wykonanej naprawy

Nr i podpis
serwisanta

Gwarancja przedtuzona
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DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

jako wytwdrca wyrobu medycznego klasy Ilb (reguta 11, UMDNS 13323)
- Reduktor z regulacjg przeptywu Z-100.2.2.P z wtykiem O2-AGA [

0 numMerze fabryCznym .......ccocevveceeveseceereenreerveee e stwierdza, ze:

wymieniony powyzej wyrdb spetnia wymagania:

Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (Dz.U. z 2010 nr 107 poz. 679),
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagan

zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych (Dz. U. 2011, Nr 16,
poz. 74), ktére wdrazajg do prawa polskiego postanowienia Dyrektywy MDD - 93/42/EWG
oraz norm zharmonizowanych:

PN-EN ISO 10524-1:2019-04 Regulatory cisnienia do stosowania z gazami medycznymi

- Cze$¢ 1: Reduktory cisnienia i reduktory cisnienia z przyrzagdami mierzacymi przeptyw,
PN-EN ISO 15002:2008/A1:2020-04 — Urzgdzenia pomiaru przeptywu do potgczenia z
jednostkami koncowymi systemdw rurociggowych gazéw medycznych,

PN-EN ISO 13485:2016-04 Wyroby medyczne - Systemy zarzgdzania jakoscig -- Wymagania
do celéw przepiséw prawnych,

PN-EN ISO 14971:2020-05 Wyroby medyczne - Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do
wyrobdéw medycznych,

PN-EN ISO 15223-1:2017-02 Wyroby medyczne - Symbole do stosowania na etykietach
wyrobow medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach.

Ocene zgodnosci wedtug Zatgcznika Il (pkt. 3) dyrektywy 93/42/EWG przeprowadzono przy udziale
jednostki notyfikowanej nr 2274 - TUV NORD Polska Sp. z 0.0. ul. Mickiewicza 29, 40-085 Katowice

Otawa dnia, .cceeeeeveveeeceee e

Imie i Nazwisko

Upowazniony do wystawienia Deklaracji

Podpis
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