L-Reng

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Wytwérca:
LIW Care Technology Sp. z o.0.
ul. Golfowa 7
94-406 Lodz

Deklaruje, ze wyrob:

URZADZENIE MULTIFUNKCYJNE

BAFFIN AUTOMATIC RS
Rozmiar S, M, L

oznaczony znakiem CE jest urzadzeniem medycznym Klasy |, reguty 13, zgodnie z
zatgcznikiem VIII Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017 w sprawie wyrobéw medycznych, jest zgodny z ww. Rozporzadzeniem.

Ocena zgodno$ci zostata przeprowadzona zgodnie z wymaganiami Rozporzgdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017.

Wyréb spetnia wymagania norm zharmonizowanych:
e PN-EN 12182:2012

PN-EN ISO 14971:2012

PN-EN 1041+A1:2013-12

PN-EN ISO 15223-1:2017-02

PN-EN 60601-1-2:2015-11

PN-EN ISO 13485:2016

Deklarujemy z petng odpowiedzialno$cig, ze wyréb spemnia wymagania dyrektywy RoHS
2011/65/UE (facznie ze wszystkimi jej zmianami i uzupetnieniami).

Basic UDI-DI: 5904384015AUTOMATICRSM7
Deklaracje zgodno$ci UE wydano na wytgczng odpowiedzialnosé producenta.
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