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TEUMACZ PRZYSIEGLY
Marta Matuszewska
wpisana na liste ttumaczy przysiegtych Ministra Sprawiedliwosci pod numerem TP/29/09
ul. Wroctawska 57/7, 55-300 Sroda Slaska; tel./faks: +48 71 31 74 781, tel. kom.: +48 666 044 561

POSWIADCZONE TEUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO |

[Dokument sporzgdzony na papierze firmowym Prisman GmbH - w nagtowku logo Prisman GmbH, na
prawym marginesie - informacje i dane kontaktowe dot. PRISMAN GmbH w j. angielskim i innym
Jjezyku obcym]-/-

PRISMAN GmbH e Otto-Hahn-Ring 6-18 ¢ D-64653 Lorsch ® Niemcy-/-

Nr rejestracyjny certyfikatu: 50681-16-04-/-
Wazny do 26 maja 2024r.-/-

Dokumentacja wyrobu-/-
Deklaracja zgodno$ci WE-/-
Koncentrat do dezynfekcji narzedzi
POW(D)ER PLUS

IDP 400-/-

MV:‘/'
PRISMAN GmbH-/-

Otto-Hahn-Ring 6-18-/-
64653 Lorsch-/-

deklarujemy na nasza wytaczng odpowiedzialno$é, ze nastepujacy wyrdb (nastepujace wyroby):-/-

Koncentrat do dezynfekcji narzedzi POW(D)ER PLUS IDP 400 (gigasept granulate plus)-/-
Numer pozycji / Identyfikator receptury: 402-/-
Numer GMDN: 58105-/-

jest zgodny z postanowieniami Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r. dotyczacej
wyrobdw medycznych, Zatgcznik IX, Zasada 15 - wyrdb medyczny klasy llb.-/-

Procedura oceny zgodnosci odpowiada postanowieniom Zatacznika Il bez sekeji 4 Dyrektywy
93/42/EWG zgodnie z Artykutem 11 ustep 3 Dyrektywy 93/42/EWG.-/-

Podstawowe wymagania Zatgcznika | Dyrektywy 93/42/EWG sg spetnione.-/-
Miejsce, data: Lorsch, 19 lipca 2019r.-/-

[parafa]-/-
Dr. Maria Ahrens-/-
Petnomocnik ds. Jakosci (QMR)-/-

[znak CE] 0124-/-

Jednostka Notyfikowana:-/-

DEKRA Certification GmbH (0124)-/-
Handwerkstrasse 15-/-

D-70565 Stuttgart-/-

And.Stand: 2019-07-/-

\Htﬁl 5™ |



Wer. 05-/-

Seite 1von 1-/-
erstellt/geandert: MaA/MaA-/-

Ja, ttumacz przysiegly Marta Matuszewska, poswiadczam niniejszym zgodnoéé powyiszego
tlumaczenia z okazang mi kopia dokumentu w j. angielskim. $roda Slaska, dnia 9 sierpnia 20109r.
Repertorium nr 22/08/2019.

Hobe Nekuwragyive,



|

PRISMAN

PRISMAN GinbH = Otlo-Hann-Ring G- 1 » D-64653 Lorsch » Gepmany

Certificate registration-No. 50681-16-04

Pl ﬂd uct documentation Valid until 2024-05-26

EC-Declaration of Conformity

Instrument Disinfection
POW(D)ER PLUS cone.
IDP 400

We,
PRISMAN GmbH
Otto-Hahn-Ring 6-18

64653 Lorsch

Declare under our sole responsibility that the following product(s)

Instrument Disinfection POW(D)ER PLUS
cone. IDP 400 (gigasept granulate plus)

Item number / Recipe key: 402
GMDN number: 58105

is according to the provisions of the Directive 93/42/CEE of the Council as of 06-
14-1993 regarding medical devices, Annex IX, rule 15 a medical device of class
IIb.

The conformity assessment procedure corresponds to the provisions of annex II
without section 4 of the Directive 93/42/CEE according to article 11, paragraph 3
of the Directive 93/42/CEE.

The basic requirements as of Annex I of the Directive 93/42/CEE are met.

Lorsch, 19.07.2019 A Y

Place, Date Dr, Maria Ahrens

OMR
C € 0124

Nolilied Dody:

DEKRA Certification GmbH (0124)
Handwerkstrasse 15

D-70565 Stuttgart

And Stand: 2019-07 Seite | von 1
Rev.03 erstellgetindert; MaA/MaA
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