DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Nazwa producenta

Adres producenta

SRN (niepowtarzalny
numer rejestracyjny)

Basic UDI-DI
Nazwa wyrobu

Nr katalogowy

Klasa ryzyka wyrobu
Reguta klasyfikacji

Procedura oceny zgodnosci
Przewidziane zastosowanie

Klasyfikacja EMDN

Niniejsza deklaracja zgodnosci

vMDH

mdh sp. z 0. 0.

ul. Maratonska 104, 94-007, t6dz, Polska

PL-MF-000011406

59017804DRVM6CPB

Hero Stand Up Wézek inwalidzki z napedem
elektrycznym z funkcja pionizacji

DRVM6C

Klasa |

Reguta 13, Zatgcznik VIII,
Rozporzgdzenia (UE) 2017/745
Zatacznik 11+l Rozporzadzenia (UE) 2017/745

Indywidualny transport oséb niepetnosprawnych po urazie rdzenia
kregowego, z porazeniem mdzgowym, réznymi uszkodzeniami
konczyn dolnych, chorobami nerwowo-miesniowymi, po urazach
maozgowo-czaszkowych, dla pacjentéw geriatrycznych.

Y122127

zostata wydana na wylaczng odpowiedzialnosé

mdh Sp. z. 0. o. Oswiadczamy, ze wyrob medyczny, o ktorym mowa powyzej, jest

zgodny z przepisami Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z

dnia 5 kwietnia 2017 r. dla wyrobow medycznych i dla ponizej wymienionych norm.

PN-EN ISO 13485:2016-04
PN-EN ISO 14971:2020-05
PN-EN ISO 15223-1:2022-01
PN-EN ISO 20417:2021-10

(zastosowane normy)

CZtONEK ZARZADU
Anetta Wtodarczyk

A Lodiawv

CZtONEK ZARZADU
Mariusz Gieratt

——

(imig i mazwisko/funkcja/podpis)

PN-EN ISO 62304:2010
PN-EN ISO 12184:2014-07
PN-EN ISO 60601-1-2:2015-11

mdh Sp. Z 0.0.
94-007 todz. ul. Maratoniska 104

tel. 42 674 83 84 : www. mdh.pl
NIP 7282295492 : REGON 472253652

(pieczec firmowa)
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