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SRN PL-MF-000035501
Oswiadczam na swoja wylaczng odpowiedzialno$é, ze wyroby
O$wiadczenie objete niniejsza deklaracja zgodno$ci spetniaja wymagania

Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017 r. [MDR]

Nazwa rodziny
wyrobow

Stacjonarne stoty rehabilitacyjne sterowane elektrycznie

Przeznaczenie

Stacjonarne stoty rehabilitacyjne sterowane elektrycznie
przeznaczone s3 do wykonywania zabiegéw fizjoterapeutycznych,
¢wiczen rehabilitacyjnych oraz masazu, w celu tagodzenia skutkow
urazow.

REF

JSRE;JSR1BE;JSR2E;JSR3E;JSR3LE;JSR4E;JSR3F 3 E;
KSRE;KSR2E;KSR3LE;KSR4E;KSRFE;NSR2E;NSR3E;
NSR3L2ENSR4E;NSRFE;NSRTE;NSRFTE;NSRPE;NSR
P E Comfort; TSR2 E; TSR3 E; TSR 4 E; WSRE ; WSR B E ; WSR 4
E; XSR2E;XSRFE;XSRFE;EVO2E;EVO3LE;EVOFE;
EVO 4 E

BASIC UDI-DI

590401370stolyelektrus

Klasa ryzyka zgodnie
z zalagcznikiem VIII

Klasa I reguta 13

Ocena zgodnosci

Ocena zgodno$ci prowadzona wedtug zatgcznikéw II+I11
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017 r. [MDR]

Normy
zharmonizowane
zastosowane przy
ocenie zgodnosci

PN-EN ISO 15223-1
PN-EN ISO 20417
PN-EN ISO 14971
PN-EN ISO 13485
PN-EN ISO 10993-1
PN-EN 62366-1
PN-EN 60601-2-52
PN-EN 1021-1
PN-EN 1021-2
PN-EN 60601-1
PN-EN 60601-1-2

Dane osoby
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