AMIDENT Warszawa 16.4.2014
Jacek Kaluzny

ul.Dzielna 5/1a

00-162 Warszawa

Prohlaseni o shodé zdravotnického prostiedku

Toto prohlaeni bylo vydano na zaklad¢ Zakona ze dne 20.4.2004 (Sbirka zdkonta 2004, &.93,
bod 896 z 2005 ¢&.64, bod 565) a nafizeni Ministerstva zdravotnictvi ze dne3.listopadu 2004 o
zékladnich pozadavcich na zdravotnické prostiedky k riiznym G&elim.

Vezméte prosim na védomi, Ze profylakticky pisek Monoflow, registrovany v Oddéleni
informaci o zdravotnickych prostfedcich UR.DIM.IMZ.410.00270.2014.PM1.3. jako
zdravotnicky prostfedek Monoflow, spliiuje poZadavky Zdkona o zdravotnickych prostfedcich
ze dne 20. 4. 2004.

Ustanoveni Zakona implikuje ustanoveni smérnic:
90/385/EEC ze dne 20. ¢ervna 1990 s ohledem na aktivni implantovatelné
zdravotnické prostiedky.
93/42 EEC ze dne 14. ¢ervna 1993 s ohledem na zdravotnické prostredky.

Timto prohla3uji, Ze zdravotnicky prostfedek Monoflow uvedeny vy3e je zdravotnickym
prostfedkem prvni tfidy a spliiuje zékladni poZzadavky.

Subjekt zodpovédny za vystaveni prohlaseni o shod:
Vyrobce Monoflow- Amident, Jacek KaluZny
ul.Dzielna 5/1a, 00-162, Warszawa NIP 563-166-98-09 Regon 012685313
biuro@monoflow.pl , tel.:22 634 35 96, 601-258-323
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