ZAKEAD TECHNIKI
MEDYCZNEJ

TECHMED

Spéika z 0.0.

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Producent:

SRN:

Zakfad Techniki Medycznej ,,TECH-MED" Sp. z 0.0.
ul. Ernsta Petersona 6A,
85-862 Bydgoszcz

PL-MF-000009262

Oséwiadczam, Ze niniejsza deklaracje zgodnosci UE wydano na wylaczna odpowiedzialno$¢ producenta, ktory

deklaruje, Ze wyrdb:

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:

g

Bydgoszcz, dnia 03.04.2023

Woézki pod aparature medyczng seria TOP
TOP-1, TOP-2, TOP-3, TOP-4
5904126-TOP/MY

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

Wozek pod aparature medyczna serii TOP przeznaczony jest do uzytkowania
w placowkach stuzby zdrowia. Stuzy do przechowywania i transportu urzadzen
medycznych takich, jak defibrylatory, strzykawki automatyczne, pompy
infuzyjne, aparaty do EKG, uzywane w trakcie leczenia lub tagodzenia
przebiegu chorab.

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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