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BIEGLER MEDIZINELEKTRONIK

DEKLARACJA ZGODNOSCI

E. BIEGLER GmbH
Medizinelektronik
Allhangstrasse 18a
3001 Mauerbach 18 a
Austria

Jako producent o§wiadcza niniejszym na wlasng odpowiedzialnosé, ze
urzadzenie

Wielopunktowa igla lokacyjna i aplikacyjna

Spehia podstawowe wymagania dyrektywy Nr 93/42 EWG dotyczacej
urzadzen medycznych ( oraz austriackiej ustawy o urzadzeniach
medycznych) i zostalo wyprodukowane zgodnie z nast¢pujacymi
standardami:

EN 60601-1/1990+A1+A2+A12+A13
EN 60601-1-2:2001

Deklaracja zgodnosci jest oparta na nast¢pujacych certyfikatach:

o certyfikat zgodnie z poprawka I1.3 Dyrektywy EG dotyczacej
produktéw medycznych dokonang przez Akredytowans Jednostke

ds. Certyfikacji Systeméw Jakosci, certyfikowany urzad nr 0123.

Mauerach, dnia 10.11.2004

Ingeborg Biegler
Dyrektor Wykonawczy
-/- podpis nieczytelny

Ja, Beata Mossakowska-Panek, tlumacz przysiegly jezyka angielskiego i
niemieckiego wpisany na list¢ tlumaczy prowadzonq przez Ministra
Sprawiedliwo$ci stwierdzam zgodnosé niniejszego ttumaczenia z oryginalem
sporzqdzonym w jezyku angielskim.

Rep Nr 65 72007

/, Wa%m ’




