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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

DoC- KP300AM-25
SRN: PL-MF-000046182

Zamienie,
ul. Dawidowska 10,
Producent ACTION S.A. Adres 05-500 Piaseczno.
Polska
Nazwa
handlowa Krzesto prysznicowe z oparciem i podtokietnikami
wyrobu

Oswiadczam, ze niniejsza deklaracje zgodnosci UE wydano na
wytgczng odpowiedzialnosé producenta. Wyréb, ktérego dotyczy

Oswiadczenie | deklaracja jest zgodny z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 20171745 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdéw medycznych.
K‘LdD?;T'c 5901443KP300AMEU | Kod EMDN Y093303
Model KP300AM Marka ACTIONMED

Przewidziane
zastosowanie

Wyréb medyczny przeznaczony jest do utatwienia wykonywania
czynnosci higienicznych w warunkach domowych oraz szpitalnych,
szczegolnie dla oséb z ograniczong sprawnoscig ruchowa.

Klasa ryzyka
wyrobu

I klasa ryzyka wyrobu medycznego, wedlug reguty 1
- (Zatgcznik VIl Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(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 I1SO 13485:2016-04; PN-EN ISO 14971:2019;
majace PN-EN ISO 20417:2021-10; PN-EN 1SO 15223-1:2022-01:
zastosowanie | PN-EN ISO 10993-1:2021; PN-EN 62366-1:2015-07E
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