SORIMEX

PRODUCENT

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

KOD SRN:
PL-MF-000020958

DEKLARUJEMY NA NASZA WYLACZNA ODPOWIEDZIALNOSC, ZE:

BASIC UDI-DI:

5903002221145F

WYROBY MEDYCZNE:

elektrody EKG wielokrotnego uzytku

MODELE:

EKK, EP

KLASA:
| wedtug reguty 1 zatacznika Vil Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745

- 83 zgodne z wymaganiami Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
- ocene zgodnos$ci wyrobu przeprowadzono zgodnie z zatgcznikiem I i Il Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/745

ZASTOSOWANE NORMY:

« EN ISO 13485:2016

« ENISO 14971:2019

« EN ISO 20417:2021

*« EN ISO 15223-1:2021
« EN ISO 10993-1:2009
« EN 62366:2015

Numery partii wyrobdw objetych niniejsza deklaracja znajdujg sie na Swiadectwie Kontroli Jakosci potwierdzajacym zwolnienie
wyrobu do sprzedazy i nalezy traktowac¢ je jako cze$¢ niniejszej deklaracji.

e

Pawet Sobocinski _

A

Prezes Zarzgdu
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