
 

 

 

 
 

DEKLARACJA ZGODNOŚCI  
 

W ytwórn ia  Apa ra tu ry  Medyczne j  WAMED dek laruje z pełną odpowie-

dzialnością, że wyrób: 

 

PUSZKA STERYLIZACYJNA typ: PSG 
 jest wyrobem medycznym klasy I (reguła 1) 
 

i jest zgodny z wymaganiami Dyrektywy 93/42/EEC, której wprowadzenie do prawa pol-

skiego stanowi Ustawa o wyrobach medycznych z 20 maja 2010 r. (z późniejszymi zmiana-

mi) oraz z następującymi normami:  
 
 PN-EN ISO 15223-1: 2017 Wyroby medyczne-Symbole do stosowania na etykietach wyro-

bów medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi 

informacjach. 

 PN-EN 1041+A1: 2013-12 Informacje dostarczane przez wytwórcę wyrobów medycznych. 
 PN-EN 515: 2017 Aluminium i stopy aluminium. Wyroby przerobione plastycznie. 

Oznaczenia stanów. 
 PN-EN 573-3: 2014-02 Aluminium i stopy aluminium. Skład chemiczny i rodzaje wyro-

bów przerobionych plastycznie. Cz. 3 Skład chemiczny i rodzaje 
wyrobów. 

 PN-EN 10088-1: 2014-12 Stale odporne na korozję. Cz. 1 Wykaz stali odpornych na koro-

zję. 
 Uszczelki silikonowe posiadają atesty producenta. 
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