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

deklaruje, Zze wyrob:

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:

q

Bydgoszcz, dnia 03.04.2023

Stoliki zabiegowe typ STKO

STKO-01/A, STKO-01/B, STKO-01/C, STKO-01/D, STKO-01/F, STKO-02/E,
STKO-04, STKO-04/A, STKO-04/B, STKO-04/D, STKO-04/E

5904126-STKO/MK

Na podstawie Zatacznika VIIl Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r. wyrob zostat sklasyfikowany jako
wyrob medyczny klasy 1, zgodnie z reguig 1.

Stolik zabiegowy typu STKO przeznaczony jest do uzytkowania w placowka
sluzby zdrowia. Stuzy do zgromadzenia i przechowywania w jednym miejscu
narzedzi i aparatury medycznej niezbednych do wykonywania czynnosci
zabiegowych takich jak: zmiana opatrunkoéw, iniekcje, zabiegi chirurgiczne lub
podawanie lekow.

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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