FAIACTION®

DoC- KT100AM-24

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Zamienie,
ul. Dawidowska 10,

Producent ACTION S.A. Adres 05-500 Plassczno,
Polska
Nazwa
handlowa Krzesto toaletowe skiadane 3w1
wyrobu

Oswiadczam, ze niniejszgq deklaracje zgodnosci UE wydano na
wylaczng odpowiedzialno$¢ producenta. Wyréb, ktérego dotyczy

zastosowanie

Oswiadczenie | deklaracja jest zgodny 2z Rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z  dnia
9 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych.
KZ"DIB_ESI'C 5901443KT100AMFS | Kod EMDN Y091203
Model KT100AM Marka ACTIONMED
Preewidziane Wyréb medyczny przeznaczony jest do utatwienia wykonywania

czynnosci higienicznych w warunkach domowych oraz szpitalnych,
szczegdlnie dla 0s6b z ograniczong sprawnoscig ruchowa.

| klasa ryzyka wyrobu medycznego, wedtug reguly 1

zastosowanie

Klasa ryzyka | - (Zatacznik VIl Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady

wyrobu (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw
medycznych.)
Ocena Na podstawie zatgcznikéw II, Il Rozporzadzenia Parlamentu
zgodnosci | Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.

wyrobu W sprawie wyrobéw medycznych.
Normy PN-EN ISO 13485:2016-04; PN-EN ISO 14971:2019;
majace PN-EN 1SO 20417:2021-10; PN-EN ISO 15223-1:2022-01:

PN-EN ISO 10993-1:2021; PN-EN 62366-1:2015-07E

Miejsce i data

Zamienie, ul. Dawidowska 10,

wydama" 05-500 Piaseczno, Polska 12025 ¢
deklaraciji
Dekl.a raely Wlodzimierz Ossowski
podpisano z
CpovEENIena (Osoba odpowiedzialna za
producenta

zgodno$¢ regulacyjng)




