DEKLARACIJA ZGODNOSCI UE
Nazwa producenta mdh sp. z 0. o. & MDH®

Adres producenta ul. Maratorniska 104, 94-007, t4dz, Polska

SRN (niepowtarzalny

numer rejestracyjny) PL-MF-000011406

Basic UDI-DI 59017804DRVOCLV

Nazwa wyrobu CAREBED tdzko rehabilitacyjno-pielegnacyjne
Nr katalogowy (Typ) DRVOC Modele PREMIUM, SMART
Wyposazenie Barierka zabezpieczajaca; Stolik; Wysiegnik (1, II)
Klasa ryzyka wyrobu Klasa |

Reguta 13, Zatacznik VIII,
Rozporzadzenia (UE) 2017/745

Procedura oceny zgodnosci Zatacznik lI+11l Rozporzgdzenia (UE) 2017/745

Reguta klasyfikacji

Elektryczne tdzka medyczne do szpitali/opieki domowej,
Przewidziane zastosowanie stuzace do tagodzenia lub kompensowania urazéw lub
niepetnosprawnosci pacjentow.

Klasyfikacja EMDN V08060101

Niniejsza deklaracja zgodnosci zostata wydana na wytaczng odpowiedzialnos¢ producenta
mdh Sp. z. 0. 0. Oswiadczamy, ze wyrdb medyczny, o ktérym mowa powyzej, jest zgodny
z przepisami Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 (MDR) z dnia
5 kwietnia 2017 r. dla wyrobéw medycznych i dla ponizej wymienionych norm. Ponadto,
oswiadczamy, ze wyrob o ktdrym mowa powyzej, jest zgodny z Dyrektywa Parlamentu
Europejskiego i Rady 2014/30/UE (EMC) z dnia 26 lutego 2014 r. i wykazano speifnienie
zasadniczych wymagan okreslonych w zataczniku I. Opisany powyzej przedmiot deklaracji
jest zgodny z dyrektywga Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/EU (RoHS) z dnia 8
czerwca 2011 roku o ograniczeniu zastosowania niebezpiecznych substancji w sprzecie
elektrycznym i elektronicznym oraz z Dyrektywg Delegowana Komisji (UE) 2015/863 z dnia
31 marca 2015 r. zmieniajaca zatlacznik II do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2011/65/UE w odniesieniu do wykazu substancji objetych ograniczeniem wraz
z pézniejszymi zmianami i wykazano spetnienie wymogow okreslonych w art. 4.

PN-EN ISO 13485:2016-04 EN ISO 1041:2008+A1:2013
PN-EN ISO 14971:2020-05 EN ISO 10993-1:2018
PN-EN ISO 15223-1:2022-01 EN ISO 10993-5:2009
PN-EN ISO 20417:2021-10 EN ISO 10993-10:2013

EN ISO 60601-1-2:2015+A1:2021 EN ISO 62366-1:2015

EN ISO 60601-2-52:2010+A1:2015
(zastosowane normy)
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