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Oswiadczam, ze niniejszg deklaracje zgodnosci UE wydano na wylaczng odpowiedzialno$¢ producenta, ktory

deklaruje, ze wyréb:

Typy:

Kod Basic UDI-DI:

Klasa wyrobu:

Przewidziane zastosowanie:

Spetnia majace zastosowanie
wymagania:

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

C¢

Bydgoszcz, dnia 15.02.2024

Stanowiska do pielegnacji SPTM

SPTM-01, SPTM-01E, SPTM-01SG, SPTM-02, SPTM-02E, SPTM-02SG, SPTM-
03, SPTM-03E, SPTM-03SG, SPTM-04, SPTM-04E, SPTM-04SG, SPTM2-01,
SPTM2-01E, SPTM2-01SG, SPTM2-02, SPTM2-02E, SPTM2-02SG, SPTM2-03,
SPTM2-03E, SPTM2-03SG, SPTM2-04, SPTM2-04E, SPTM2-04SG

5904126-SPTM/MW

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

Stanowiska do pielegnacji SPTM sg podstawowym elementem wyposazenia
placowek stuzby zdrowia — m. in. dziecigcych przychodni medycznych, pokojow
typu ,rooming in”, gabinetow neonatologicznych i pediatrycznych oraz szpitalnych
oddziatow potozniczo-noworodkowych. Wspomagajg prowadzenie badan,
zabiegow, diagnozowanie i leczenie dziecka poprzez mozliwos¢ jego utozenia
w odpowiedniej pozyciji oraz zapewnienie ergonomicznego miejsca pracy.

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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