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LUXIONA POLAND S.A.
Jacentéw 167
27-580 Sadowie

Deklaracja Zgodnosci WE  1x-m 1/2017

My jako wytwdrca deklarujemy z petng odpowiedzialnoscia, ze wyroby medyczne

opisane w niniejszej deklaracji zgodnosci, spetniajg wymagania zasadnicze
dyrektywy 93/42/EEC i 2007/47/EC

Wyrdb:

Typ wyrobu:

Klasyfikacja wyrobu:

Modut oceny zgodnosci:
Numer certyfikatu zgodnosci:
Jednostka notyfikowana:

Medyczna oprawa oswietleniowa
AGAT CLEAN ISO
I reguta 1

zatacznik VII dyrektywy 93/42/EWG z pdin. zmian.

nie dotyczy
nie dotyczy

Zastosowane normy zharmonizowane:  PN-EN 1041:2010

PN-EN 60601-1:2011

PN-EN 60601-1:2011/A1:2014-02
PN-EN 60601-1-2:2007

PN-EN 60601-1-6:2010

PN-EN ISO 14971:2012

Zastosowane pozostate normy:  PN-EN ISO 15223-1:2012

Ponadto spetnione s3 wymagania Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja

PN-EN 62353:2015-02

2010 (Dz. U. 2010, Nr 107, poz. 679).

LUXIONA POLAND S.A.
27-580 Sadowie, Jacentéw 167\
tel. 15 868 40 78, fax 15 868 40 82

NIP: 661-10-05-142, Regon: 290579156
nr rejestrowy 8[320: 000007870

Jacentow, 2023.06.29

Dynklor Zakladu

dhwl: G saln

Michal Grzesik

(Dyrektor Zaktadu)
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