
ARmedicalStabilāks caur dzīvi!
EK atbilstības deklarācija

Uzņēmums:ARMEDICAL S.C.Al. Uzvara 75EN 42–520 Dąbrowa Górnicza
^ Mēs ar pilnu atbildību apliecinām, ka produkts:4 riteņu tērauda rehabilitācijas atbalsts. Modelis AR-0054 riteņu alumīnija rehabilitācijas atbalsts. Modelis AR-0064 riteņu alumīnija rehabilitācijas atbalsts. Modelis AR-007

4-riteņu alumīnija rehabilitācijas veltnis. Paraugs AR-007

Atbilst prasībām, kas noteiktas Eiropas Parlamenta un Padomes Regulā 2017/745 (2017. gada 5.aprīlis), kas attiecas uz medicīniskām ierīcēm, ar ko groza Direktīvu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr.178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atceļ Padomes Direktīvas 90/385/EEK un 93/42/EEK, unpiemērojamos starptautiskos standartus/atbilst prasībām, kas noteiktas Eiropas Parlamenta un Padomes 2017. gada 5. aprīļa Regulā 2017/745,kas attiecas uz medicīniskām ierīcēm, ar ko groza Direktīvu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 unRegulu (EK) Nr. 1223/2009 un atceļ Padomes Direktīvas 90/385/EEK un 93/42/EEK, un piemērojamosIntemational standartus
Ražotājs paziņo, ka pēc Regulas 2017/745 II un III pielikumā minētās tehniskās dokumentācijassagatavošanas ir ievērota Regulas 2017/745 52. panta 7. punktā minētā atbilstības novērtēšanasprocedūra. Ierīce ir klasificēta I klasē saskaņā ar 1. noteikumu ( VIII pielikums)/Ražotājs deklarē, kaievēro 52. panta a) punktā aprakstīto atbilstības novērtēšanas procedūru. 7 Eiropas Parlamenta unPadomes 2017. gada 5. aprīļa Regulā 2017/745, kas attiecas uz medicīniskām ierīcēm, pēc Regulas2017/745 II un III pielikumā noteiktās tehniskās dokumentācijas sagatavošanas. Ierīce tika klasificēta I

klasē saskaņā ar 1. noteikumu (VIII pielikums)

Persona, kas pārstāv uzņēmumu:Uzņēmums, ko pārstāv:
Paraksts:Paraksts:

ARMEDICAL S.C.Arkadiusz Sędrowski, Rafa! Sedelini42–520 Dąbrowa GórniczaAK, AJ. Uzvara 75NIP 6292370929 tełAw 32 261 71 36
ARmedical S.C. Arkadiusz Sędrowski, Rafał SedeliniAl. Uzvar 75, 42–520 Dąbrowa GórniczaTālr.fakss: 32 261 71 36, com: 783001111, e-pasts: biuro@armedical.pl ■NIP: 6292370929. REGONS: 240688536. Bankas konta numurs: PKO BP 95102024980000800202333698

Ierīces identifikators AR-005:Ierīces identifikators AR-006, AR-007:
Pamata UDI-DI: 590771338P4S1G4Pamata UDI-DI:590771338BMB1F7

Parakstīts (datums): 2021.gada 17. maijs
Parakstīts šajā dienā:

Norises vieta: DąbrowaGórnicza
Vieta:

Uzņēmumazīmogs:Oficiālaiszīmogs:

http://www.armedical.pl
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