Poswiadczone ttumaczenie z jezyka angie skiego

---mimos---
---Ocena zgodnosci CE---
-—-(Dyrektywa 93/42/EWG, Dyrektywa 47/2007/WE---
---dotyczaca artykutéw medycznych/Aneks VII)---
—-ARTYKUL MEDYCZNY WYKONANY W SERII KLASY |---

Pan David Verde Sanchez---

reprezentujacy spotke Think Pipe Line, S.L.U. zarejestrowang w---

Calle Libertat, 12 — 08243 MANRESA (BARCELONA) — HISZPANIA--—-

OSWIADCZA, ze artykut medyczny COJIN MIMOS spetnia zasadnicze obowigzujace

wymogi ustanowione w Aneksie | do Dyrektywy i w zwigzku z tym brak kompromisu

w sprawie zdrowia i bezpieczenstwa cziowieka jest gwarantowany pod warunkiem,

ze produkt przez caty czas bedzie uzywany zgodnie z jego dozwolonym celem oraz

ze bedzie spetniat przypisane warunki dziatania.---

ZGADZA SIE ustanowi¢ i utrzymywa¢ aktualizowang procedure celem rewidowania

doswiadczenia zdobywanego przy produktach w fazie poprodukcyjnej wykorzystujgc

okazje do wprowadzania niezbednych dziatan korekcyjnych. Podobnie-—-

ZGADZA SIE informowa¢ wiasciwe wiadze o nastepujacych faktach, jak tylko sie o

nich dowie:---

a) kazde nieprawidtowe dziatanie charakterystyk lub wiasciwosci dziatania badz
niewtasciwe wykorzystanie etykiety lub instrukcji uzycia produktu, ktére moze
spowodowa¢ $mier¢ lub powazne pogorszenie zdrowia pacjenta lub
uzytkownika;---

b) kazda przyczyna techniczna lub sanitarna powigzana z charakterystykami lub
wiasciwosciami dziatania produktu spowodowana przyczynami z poprzedniego
paragrafu, ktére zmusity producenta do wycofania z rynku pro duktéw tego
samego typu.---
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Podpis: [nieczytelny podpis]---
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