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OSwiadczam, Ze niniejszg deklaracje zgodnosci UE wydano na wylaczng odpowiedzialnos¢ producenta, ktory

deklaruje, ze wyrob:

Oznaczenia typow:

Kod Basic UDI-DI:

Kiasa wyrobu:

Przewidziane zastosowanie:

Spelnia majace zastosowanie
wymagania:

W celu wykazania
bezpieczenstwa i dziatania
wyrobu medycznego do oceny
zgodnosci zastosowano
nastepujace normy:

q

Bydgoszcz, dnia 03.04.2023

Podesty operacyjne PO
PO-01, PO-02, PO-03

5904126-PO/UX

Na podstawie Zatacznika VIl Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r. wyrob zostat sklasyfikowany jako
wyréb medyczny klasy |, zgodnie z regutg |.

Podest operacyjny typ PO jest podstawowym wyposazeniem sal operacyjnych
oraz zabiegowych. Wspomaga prace podczas operacji i zabiegow przypadku,
gdy regulacja mechaniczna stofu operacyjnego nie wystarcza w prawidtowym i
efektywnym dziataniu w polu operacyjnym.

ROZPORZADZENIA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia
(WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG,
USTAWY z dnia 7 kwietnia 2022 o wyrobach medycznych oraz
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