
mikirad
Dokumenta ID: TF-O3-O2-C

ES atbilstības deklarācija

Ražotājs:
MIKIRAD Sp. z o.o.
Ul. Malopolska 16
26-600 Radom

Vienotais reģistrācijas numurs (VRN): PL-MF-000043814
Ar pilnu atbildību deklarē, ka medicīniskā ierīce
Produkta nosaukums: Spieķi ar daudzpunktu atbalstu
Modeļi: 15/MR.L; 15/MR.L.d; 15/MR.LU; 15/MR.L.H; 15/MR.L.Ł; 15/MR.Kł.Ol;

15/MR.Kł.O3; 15/MR.Kł.O4; 15/MR.Kł.O5; 15/MR.Kp; 16/MR.L; 16/MR.L.d.,
16/MR.LU; 16/MR.L.H; 16/MR.L.Ł; 16/MR.Kł.Ol; 16/MR.KL03; 16/MR.Kł.O4;
16/MR.Kł.O5; 16/MR.Kp;

Pamata UDI-DI: 590639598TF-3_15-16RK
Medicīnisko ierīču klas: I klase, 1. noteikums
Tā atbilst prasībām, kas noteiktas Eiropas Parlamenta un Padomes 2017. gada 5. aprīļa Regulā (ES) 2017/745, 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, un attiecīgajiem starptautiskajiem standartiem.
Ražotājs apliecina, ka ir ievērojis Regulas (ES) 2017/745 52. panta 7. punktā noteikto atbilstības novērtēšanas
procedūru pēc Regulas (ES) 2017/745 II un III pielikumā minētās tehniskās dokumentācijas sagatavošanas.

Datums: 01.08.2023
Vieta: Radom
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