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DECLARACION UE DE CONFORMIDAD

Don Santiago Sanllehi en calidad de Director de la empresa ALGODONES DEL BAGES, S.A.U con
domicilio en Frederic Mompou, s/n de Sant Viceng de Castellet C.P.08295 de la provincia de Barcelona.

CERTIFICA:
Que los productos sanitarios de clase I no estéril de contacto no invasivo;

2871619 [Lusan Algodon puro 100% Zig-zag. 50 ¢ (item 200098)
2871629 | Lusén Algodén puro 100% Zig-zag, 100 ¢ (item 200099)
2871909 [ Lusan Algodon Arrollado 100 ¢ (item 200100)

2871919 | Lusan Algodén Arrollado 250 g (item 200101)

2871929 |Lusan Algodén Arrollado 500 g (item 200102)

2871939 [Lusan Algodoén Arrollado 1000 g (item 200103)

Cumplen los requisitos establecidos en el reglamento (UE) 2017/745 le son de aplicacién, por lo que queda
garantizada la ausencia de compromiso para la salud y la seguridad de las personas, siempre que los
productos se utilicen conforme a sus finalidades previstas, asi como que ofrecen las prestaciones asignadas.

SE COMPROMETE: a establecer y mantener actualizado un procedimiento sistematico para revisar la
experiencia adquirida con los productos en la fase posterior a la produccion, Asimismo,

SE COMPROMETE: a informar a las autoridades competentes sobre los siguientes hechos tan pronto
como tenga conocimiento de estos:

a) Cualquier funcionamiento defectuoso o alteracion de las caracteristicas o de las prestaciones, asi
como cualquier inadecuacion del etiquetado de las instrucciones de utilizacién de un producto que
pueda, o haya podido dar lugar a la muerte o la alteracién grave del estado de salud de un paciente o
de un usuario.

b) Cualquier razon de caracter técnico o sanitario ligada a las caracteristicas o las prestaciones de un
producto por las razones indicadas en el parrafo anterior que haya inducido al fabricante a retirar
sistematicamente del mercado los productos que pertenezcan al mismo tipo.

AFIRMA: que el presente certificado se emite bajo exclusiva responsabilidad.

ACGOLONES Bl BAGES, SA U
L ene o LS A-08 230G Sant Viceng de Castellet, a 28 de febrero de 2020
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