Fabryka Aparatury EIeI’(trom’edycznej
FAMED LODZ S.A.

Deklaracja zgodnosci CE
Declaration of Conformity CE

Przeptywowe urzadzenia bakteriobojcze sufitowe, Scienne i statywowe
Air flow germicidal units wall and stand versions and accessories

MEDIVENT

MEDIVENT 110F, MEDIVENT 110W

Ja, nizej podpisany, Maciej Szymalak, Prezes Zarzadu niniejszym deklaruje, ze grupa

produktow:
The undersigned, Maciej Szymalak, C.E.O. herewith declare that the product range:

przeplywowe urzadzenia bakteriob6jcze MEDIVENT- statywowe oraz $cienne
air flow germicidal units MEDIVENT — mobile and wall mounted versions, type:

MEDIVENT 110F, MEDIVENT 110W

e s3g zgodne z zasadniczymi wymaganiami nastepujgcych Dyrektyw: 2014/30/UE,
2014/35/UE oraz normami wymienionymi ponizej:
PN-EN 60601-1:2011, PN-EN 60529:2003, PN-EN 61326-1:2013
are in conformity with the Essential Requirements and provisions
of COUNCIL DIRECTIVES: 2014/30/UE, 2014/35/UE and that the standards
referred below have been applied:
PN-EN 60601-1:2011, PN-EN 60529:2003, PN-EN 61326-1:2013

e wedfug definicji zawartej w art. 1.2 Dyrektywy UE 93/42/EEC nie sg wyrobami

medycznymi
according to the definition in art. 1.2 EU Directives 93/42 / EEC are not medical
devices.

FAMED LODZ S.A. ma w pelni ustanowiony, certyfikowany System Zarzadzania Jakoscig
zgodny z PN-EN 1SO 9001:2015, PN-EN ISO 13485:2016.

FAMED LODZ S.A. have established Full Quality Assurance System certified in accordance
to PN-EN ISO 9001:2015, PN-EN I1SO 13485:2016.
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