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ENISO 13485 : 2016

Deklaracja zgodnosci WE

EC Declaration of Conformity

c €1g1tally signed by Morozov Maria

Date: 2022.05.10 10:29:26 EEST
. . Reason: MoldSign Signature
Firma: Location: Moldova

Company:

KILAROMED Sp. z 0. 0.
ul. Jana IIT Sobieskiego 123
05-070 Sulejowek, Polska

niniejszym deklaruje, na swoja wylaczng odpowiedzialnosé, ze nastepujace produkty:
declare with sole responsibility, that our product of kind:

Lampy operacyjne i akcesoria
Surgical Lights and Accessories

Typu: plusLED 96 eco, plusLED 56 eco
Types: plusLED 96 eco, plusLED 56 eco

zostaly wyprodukowane zgodnie z wymaganiami europejskiej dyrektywy
dotyczacej urzadzen medycznych 93/42/EWG.
have been manufactured under consideration of the European Medical Device Directive 93/42/EEC.

Produkty zostaly sklasyfikowane wedlug MDD 93/42/EWG, aneks IX, zasada 12 w klasie L.
The products have been classified according MDD93/42/EEC, Annex IX, rule 12 into Class I.

Produkty s3 zgodne z wymaganiami zasadniczymi dyrektywy dotyczacej urzadzen medycznych 93/42/EWG
zalacznik I, jak ré6wniez wymagania obowigzujacych norm 60601-1 i 60601-2-41 a zatem mogg byé
wprowadzone do obrotu i oznaczone znakiem CE
The Products are conforming to the Essential Requirements of the Medical Device Directive 93/42/EEC Annex I as well as the
requirements of the applicable norms 60601-1 and 60601-2-41 and may therefore be placed into market, labeled with CE mark.

Podpisano dnia:  10.01.2022 Miejsce: Sulejowek
Signed this day: Place: Sulejowek

Osoba reprezentujaca firme:
Company represented by:

Prezes Zarzadu,
CEO
inz. Tadeusz Ksigzek

J Piecze¢ firmy: ofs KLAROMED $p. z 0. 0.

Podpis:
Signature: Official stamp: ul. Sobleskiego 123, 05-070 Sulejéwek
NIP 8222344164 REGON 146401438
tel. 22 289 30 40, fax 22 783 16 41
Wersja 1.0.1-PL
Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy, XIV Wydziat Gospodarczy Nr konta: Alior Bank S.A. w PLN 97 2490 0005 0000 4530 5844 9469
Kapitat zaktadowy 50 000,00 zt BDO: 0000007695 propucent NF konta: Alior Bank S.A. w EUR PL66 2490 0005 0000 4600 5224 0819
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