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Niniejszym dokumentem deklarujemy na wtasng odpowiedzialnos¢, ze
We herewith declare under sole responsibility that

AUTOMATYCZNY PERYMETR PROJEKCYINY/AUTOMATED PROJECTION PERIMETER

Wyréb medyczny klasy I, reguta 12

Medical device classI, rule 12

produkowany przez OPTOPOL Technology Sp. z 0.0.
produced by

typ PTS 2000

type

numer seryjny
serial number

jest zgodny z:
/s in accordance with.

wymaganiami Dyrektywy o Wyrobach Medycznych 93/42/EEC i spetnia wymagania Ustawy z dnia 20
maja 2010r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2010 r, Nr 107, poz. 679 z pdzniejszymi zmianami)

the Medical Devices Directive 93/42/EEC and meets requirements Act of 20 May 2010 on medical
devices (Journal of Laws 2010, No 107, item 679 as amended)

Wyréb jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi okreslonymi w zalgczniku nr 1 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dn. 17.02.2016r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych (Dz. U. z
2016r. Nr 0, poz.211)

Device is in accordance with the essential requirements which are determined in Annex I of Reguiation of the Minister
of Healthy (17/02/2016) concerning essential requirements and conformity assessment procedures of medical devices
(Journal of Laws 2016, No 0, item 211)

Ocena zgodnosci wyrobu przeprowadzona zostata zgodnie z zatacznikiem nr VII w/w Rozporzadzenia i Dyrektywy
MDD 93/42/EEC

Conformity assessment of device was conducted in accordance with Annex VII a.m.of Reguiation and MDD 93/42/EEC

wymaganiami DYREKTYWY PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY 2011/65/UE z dnia 8 czerwca 2011 r.
W sprawie ograniczenia stosowania niektérych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i
elektronicznym

the DIRECTIVE 2011/65/EU OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 8 June 2011 on
the restriction of the use of certain hazardous substances in electrical and ele ic eqyipment
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