
ARmedicalStabilāks caur dzīvi!
EK atbilstības deklarācijaRažotājs:

ARmedical S.C. Arkadiusz Sędrowski, Rafał Sedelinial. Zwycięstwa 75PL 42–520 Dąbrowa Górnicza
Ar pilnu atbildību apliecina, ka produkts:

Rehabilitācijas atbalsts 4-riteņu alumīnija ar elkoņa atbalstuModelis: AR-028
Ierīces identifikators:Pamata UDI-DI: 590771338P4W1GG
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 unRegulu (EK) Nr. 1223/2009 un atceļ Padomes Direktīvas 90/385/EEK un 93/42/EEK, un piemērojamosstarptautiskos 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).
Piemērotie saskaņotie standarti:
EN ISO 13485:2016, EN ISO 14971:2019, EN ISO 15223–1:2020, EN ISO 20417, PN-EN ISO 10993–1, PN-EN ISO12182:2012
Parakstīts (datums): 2022. gada 20. aprīlis
Persona, kas pārstāv uzņēmumu:

Paraksts:

ARMEDICAL S.C.Arkadiusz Sędrowski, Rafał Sedelini42–520 Dąbrowa Górnicza al. Zwycięstwa 75
NIP 6292370929 tel/fax 32 261 71 36

Izdevums Nr. 1, 20.4.2022. derīgs līdz nākamajam laidienam.
ARmedical S.C. Arkadiusz Sędrowski, Rafał Sedelinial. Zwycięstwa 75, 42–520 Dąbrowa GórniczaTālr.fakss: 32 261 71 36, com: 783001111, e-pasts: biuro@armedical.plNIP: 6292370929, Regons: 240688536, Bankas konta numurs: PKO BP 95102024980000800202333698

Norises vieta: DąbrowaGórniczaVieta:

Uzņēmumazīmogs:Oficiālaiszīmogs:








