sanok 1003205 DEKLARACJA ZGODNO§C! UE

Producent

Adres producenta
SRN

Wyrob

Kod Basic UDI-DI
Typy/modele/wersje
Klasa wyrohu

Ocena zgodnosci

Przewidziane zastosowanie

Zakres deklaracji

WS TECH Lorens Sp. J

ul. Okulickiego 43, 38-500 Sanok

PL-MF-000045163

Fotel do pobieranie krwi

5900415491FtK0145

FK-01,

Klasa 1, Regufa 1 wg zatgcznika VIII Rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745

Ocena zgodnoéci przeprowadzona wedtug zatgcznikdw 11+l
Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. [MDR]

Fotel do pobierania krwi utatwia przeprowadzenie zabiegu
iniekcji na lewym lub prawym przedramieniu u osoby
poddawanej zabiegowl.

Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji spetnia ogdine
wymogi dotyczace bezpieczedistwa | dziatania zgodnie
z wymaganiami Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2017/745 [MDR]

Spetnienie wymagaf zostato potwierdzone przez Producenta i na jego wtasng odpowiedzialnos¢.

Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z nastgpujacymi normami:

PN-EN 1SO 14971:2020
PN-EN I1SO 20417:2021
PN-EN ISO 13485:2016
PN-EN 62366-1:2015

PN-EN IS0 15223-1:2022
PN-EN 1011-1:2009
PN-EN 1021-2:2014-12
PN-EN 1SO 10993:1-2021
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