SORIMEX

PRODUCENT
SORIMEX spoétka z ograniczong odpowiedzialno$cig spotka komandytowa
ul. Réwninna 25, 87-100 Torun, Polska

DEKLARUJEMY NA NASZA WYLACZNA ODPOWIEDZIALNOSC, ZE:

BASIC UDI-DI:

5903002221125B

WYROBY MEDYCZNE:

elektrody do badan EKG jednorazowego uzytku

MODELE:

EK-S

KLASA:

I wedtug reguty 1 zatgcznika VIl Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745

- 83 zgodne z wymaganiami Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
- ocene zgodnosci wyrobu przeprowadzono zgodnie z zatacznikiem Ili Il Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/745

SRN:

PL-MF-000020958

ZASTOSOWANE NORMY:

*« EN ISO 13485:2016

« ENISO 14971:2019

+ EN1SO 20417:2021

+ ENISO 15223-1:2021

* ENISO 10993-1:2020

* EN 62366:2015/A1:2020

Numery partii wyrobow objetych niniejszg deklaracjg znajdujg sie na Swiadectwie Kontroli Jakosci potwierdzajgcym zwolnienie
wyrobu do sprzedazy i nalezy traktowac je jako czeS¢ niniejszej deklaracji.
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SORIMEX

ZALACZNIK DO DEKLARACI
ZGODNOSCI

WYKAZ TYPOW KONSTRUKCYJNYCH ELEKTROD DO BADAN EKG JEDNORAZOWEGO UZYTKU OBJETYCH
DEKLARACJA ZGODNOSCI

EK-S 22 PSG EK-S30P EK-S 34 PSG EK-S 36 P EK-S 39 PSG
EK-S 25 PSG EK-S 30 PSG EK-S35P EK-S 36 PPG EK-S 40 PSG
EK-S 30 PSG RTG EK-S 35 PSG ST EK-S 37 PRTG EK-S 42 PSG
EK-S 38 PSG VS EK-S 44 PSG
EK-S 45 P EK-S 50 P EK-S 55 P EK-S 60 P EK-S61P
EK-S 45 PSG EK-S 50 PSG EK-S 55 PSG EK-S60PT EK-S61PSG
EK-S 45 PSG RTG EK-S 50 NWSG EK-S 56 P EK-S 60 PSG EK-S 62 PSG XC
EK-S 48 PSG EK-S 51 P EK-S 56 PPG EK-S 60 PSG XC EK-S64 P
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