


 
Překlad z anglického jazyka 

Poly Medicure Limited     POLYMED 
Zdravotnické prostředky 

 

 

 

 
  

 

 

 

 

 

8. července 2021 

 

ES PROHLÁŠENÍ O SHODĚ 

 
My, Poly Medicure Limited, Plot No. 34, Sector-68, IMT ·Faridabad, Haryana 121004 INDIE, 

 
tímto prohlašujeme a na svoji odpovědnost zajišťujeme, že následující výrobek  

 
 

 

 
 

 

podle Přílohy IX směrnice o zdravotnických prostředcích splňuje normy / požadavky vztahující se 

na výrobek a splňuje základní požadavky podle Přílohy I směrnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. 

června 1993 ve znění směrnice 2007/47/ES o zdravotnických prostředcích. 
 

Postup posuzování shody byl použit podle Přílohy II, kromě části 4 směrnice o zdravotnických 
prostředcích a je certifikován následující notifikovanou osobou. 

 

 
Název, adresa a č. TÜV SÜD Product Service GmbH 

Ridlerstrasse 65, 80339, Mnichov, Německo, 

Notifikovaná osoba číslo 0123 

 
 Osvědčení CE č. G1S 105485 0008   

 

 
                Adresa evropského zmocněného zástupce: OBELIS S.A. 

Boulevard Général Wahis 53, 

B-1030, Brusel, Belgie, 

mail@obelis.net 

 

 

                   nečitelné 

Ramdas Sharma 
Zástupce GŘ pro jakost 

Jménem spol. POLY MEDICURE LTD. Faridabad 
 
 
 

Sídlo: 232-B, 3rd Floor, Okhla lndustrial Estate, Phase - Ill, New Delhi – 110020 (INDIE) Tel : +91-11-33550700, 47317000 

Fax : +91-11-26321894, 26321839 CIN L 40300DL1995PLC066923 

 Pořad. č. Název výrobku Třída zdravotnického 
prostředku 

01 Vial Access Spike (Polyspike) - aspirační trn 
 

Is 

Plot No. 34, Sector-68, IMT, Faridabad-121004, Haryana, (INDIE)                                                    

Tel. : +91-129-3355070, 4287000, Fax: +91-129-2307007, 2309102 

E-mail : info@polymedicure.com, Web: www.polymedicure.com 
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