EC - Deklaracja zgodnoSci

Producent lub jego upowazniony przedstawiciel:
VERMEIREN GROUP

Adres:

Vermeirenplein 1/15

2920 Kalmthout

Belgia

deklaruje na wiasng odpowiedzialnos¢, ze wyroby medyczne ze znakiem CE:

Produktu: t 6zko pielegnacyjne elektryczne

Produktu (GMDN): t6zko pielegnacyjne elektryczne (GMDN 30032)

Marka: Vermeiren

Typ: Arbeau-1046 z barierkami drewnianymi lub bez barierkek,

Luna, Luna basic, Luna 2, Luna basic 2, 2030

Sa sklasyfikowane jako klasa I, zgodnie z MDD 93/42/EEC zataczniku IX,
zasady 12

i wykonane sq w peinej zgodnosci z nastepujgacymi dyrektywami europejskimi:
Dyrektywa o wyrobach medycznych MDD 93/42/EEC, zatgczniku VII

w tym najnowsze zmiany oraz z prawem krajowym, ktory organizuje te
wytyczne.

oraz spelfnia wymagania zasadnicze okreslone w:
Ustawie o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010

Oraz zgodne sq z odpowiednimi zharmonizowanymi normami europejskimi:
PN-EN 12182: 2012, EN 60601-2-52: 2010 dotyczy medycznych Srodowisk 3 i 4

Miejsce, data: Kalmthout, w dniu 17 Marzec 2017
Podpis:

VERMEIREN GROUP
Vermeirenplein 1/15
B-2920 Kalmthout
Belgia

Tel: +32 (0)3 620 20 20

Imie i nazwisko: Patrick Vermeiren ‘
Faks: +32 (0)3 666 48 94
Stanowisko: CEO www.vermeiren.com
info@vermeiren.be
N
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