gé_ Technomex

Deklaracja zgodnosci

Wytwdérea/

PHU Technomex Sp. z 0.0.
Szparagowa 15, 44-141 Gliwice,
Polska/Poland

Niniejszym deklarujemy na naszq wytgcznqg odpowiedzialno$é, ze urzgdzenie:

Nazwa grupy produktowe;: POZOSTALE

Basic UDI-DI: 590450765015016HT
Nazwy produktéw wchodzgecych w sktad SATURATOR CO2
grupy produktowej:

Nazwy handlowe produktéw wchodzgeych SATURATOR CO2
w sktad grupy produktowe;:

Klasa ryzyka: lla, wedlug reguly 9 zgodnie z aneksem IX
Dyrektywy 93/42/EEC

Procedura zapewnienia jako$ci: Aneks IX rozdziat | (full QMS)
Numer SRN PL-MF-000038261
Przeznaczenie wyrobu medycznego: Wzbogacanie wody w CO»

jest zgodne z wymaganiami zasadniczymi i odpowiednimi normami tj.:

= ENISO 13485:20186;

= ENISO 13485:2016/AC:2018;

= ENISO 13485:2016/A11:2021;
= ENISO 15223-1:2021;

= ENISO 15223-1:2021/A1:2025;
= ENISO 14971:2019;

= ENISO 14971:2019/A11:2021;
= PN-ENIS0 10993-1:2021-06;

= ENIS0O 10993-10:2023;

= ENIEC 60812:2018-12;

= ENISO 20417:2021-10;

= EN60601-1:2006;

= ENB60601-1:2006/AC:2010;

= ENB60601-1:2006/A1:2013;

= ENB60601-1:2006/A12:2014;

= ENB60601-1:2006/A2:2021;

= EN B0601-1:2006/A13:2024;

= PN-EN60601-1-2:2015-11;

= PN-EN 60601-1-2:2015-11/A1:2021-07;
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= PN-EN 60601-1-6:2010;

=  PN-EN 60601-1-6:2010/A2:2021-12;
=  PN-EN 60601-1-6:2010/A1:2015-09;
= PN-EN 60601-1-8:2011;

= PN-EN 60601-1-8:2011/A2:2021-12;

* PN-EN 60601-1-8:2011/A11:2017-05;
* PN-EN 60601-1-8:2011/AC:2014-07;
» PN-EN 60601-1-8:2011/A1:2013-07;

= PN-EN 60529:2003;

» PN-EN 60529:2003/AC:2020-01;

* PN-EN 60529:2003/AC:2017-12;

=  PN-EN 60529:2003/A2:2014-07;

= PN-EN 62304:2010;

=  PN-EN 62304:2010/A1:2015-11;

= PN-EN 62366-1:2015-07;

= PN-EN 62366-1:2015-07/A1:2021-03;
* PN-EN 62366-1:2015-07/AC:2018-08;
= PN-EN 62366-1:2015-07/AC:2016-02;
= PN-EN 62353:2015-02;

» ISO/TR 24971:2020;

= PN-ENIS0 17664-2:2024-03.

Wyréb jest produkowany zgodnie z wymaganiami zasadniczymi i klauzulami Dyrektywy
93/42/EEC, Ustawy o Wyrobach Medycznych z dnia 7 kwietnia 2022r. i zwigzanymi z nig
rozporzgdzeniami Ministra Zdrowia oraz Dyrektywy Parlamentu Europejskiego | Rady
2014/68/UE z dnia 15 Maja 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw parstw
cztonkowskich odnoszgcych sig do udostgpniania na rynku urzgdzen ciénieniowych.

Signed by /
Podpisano przez:

Jerzy Stanistaw
Bartodziej

Date / Data: 2026-
.......... 03-23.15:39

CE,,

Gliwice, 23.03.2026 Prezes Zarzqdu/
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