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OSWIADCZENIE

dotyczace instrukgji uzywania

Firma ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. niniejszym oswiadcza, ze nizej wymieniony wyréb medyczny
niskiego ryzyka, o ugruntowanej pozycji na rynku, moze by¢ bezpiecznie uzywany bez instrukcji uzywania. W zwigzku z
tym informujemy, ze zgodnie z Zatgcznikiem | do Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej

wyrobdw medycznych, Rozdziat Il punkt 13.1, instrukcja uzywania nie bedzie dostarczana wraz z wyrobem:
Nazwa wyrobu medycznego:

rurki ustno-gardtowe
modele: RURKA USTNO-GARDtOWA GUEDEL

Numer katalogowy: RG-40 do RG-120

Klasyfikacja: wyréb medyczny klasy | sterylnej requta 5 zgodnie z zatacznikiem IX do Dyrektywy Rady 93/42/EWG.

Miejsce i data wydania: Podpisano w imieniu Wytworcy:
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Volny preklad

LARYS

PROHLASEN|

tykajici se ndvodu na pouziti

Firma Zarys International Group sp. z 0.0. sp.k. timto prohlasuje, Ze nize uvedeny zdravotnicky prostfedek s nizkym
rizikem a se zavedenou pozici na trhu Ize bezpecné pouzivat i bez navodu k pouziti. Proto bychom Vas radi informovali,
Ze v souladu s pfilohou | smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 tykajici se zdravotnickych prostredkd,
kapitola Il bod 13.1., nebude s vyrobkem dodavan navod k pouZiti:

Nazev vyrobku:
Orofaryngealni vzduchovody

Typy: Orofaryngealni vzduchovod Guedel

Katalogové cislo: RG-40 az RG-120

Klasifikace: zdravotnicky vyrobek tfidy I, pravidlo 5 v souladu s pfilohou IX smérnice Rady 93/42/EHS.

Misto a datum vydani:

Zabrze 14.5.2021
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