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DEKLARACJA ZGODNOSCI

HAGMED Sp. z o.o. sp. k., producent wyrob6w medycmych deklaruje, ze produkowane przez firmg
wymienione ponizej wlroby medyczne, w)twarzane sq zgodnie z Dyrektyw4 93142/EWG; Migdzynarodowq
Normq PN-EN ISO 13485:2016-04 oraz Ustaw4 z dnia 20 maja 2010 r. ,,o wyrobach medycmych",
Dz. U.22021r., poz. 1565.

Firma zaSwiadcz4 Ze wszystkie procesy zwiqzane z projektowaniem, produkcjq i kontrol4 jakoSci
sq wykony.wane i nadzorowane zgodnie z zalqqanikiem II Dlrektywy 93/42/EWG.

Elektrodv do czasowei stvmulacii serca ES:

Numer katalogo'tvy ,,MF" eleklrod do czasowej stymulacji sl

oraz wystepujqcych po sobie dwdch lub trzech kolejnych symboli
'ca pov/staje z kombinacji liter ,,E5"
opisujqcych poszczeg6lne cechy wyrobu,

wyszczegdlnionych w powy2szej tabeli.

HAGMED Sp. z o.o. sp. k., jest upowa2niony do
medycznych na podstawie certyfikat6w:

Pehy system zapewnienia jakosci, zgodny z zalqcmikiem II, z *ylqczeniem punktu 4, Dyrektywy 93142/EWG'

numer certyfikatu: WE Nr 1434-MDD-051/2019

Badanie projektu WE, zgodny z zalqcznikiem II, punkt 4,

numer certyfikatu: WE Nr 1434-MDD-050/2019

Dyrektywy 93/42/EWG,

Rawa Maz., 11.01.2022 Dyrekor

Certyfikaty zostaly wystawione przez Polskie Centrum Badaf i Cenyhkacji S.A., jednostkQ notyfikowanq

posluguj4c4 sig numerem 1434.

Zastosowane normy zharmonizowane:

PN-EN ISO 10555-l:2013-l l; PN-EN ISO 105554:2013-l l; PN-EN ISO 7886-1:2018'07;

PN-EN 60601-l:201l;PN-EN ISO 80369-7:2017-08; PN-EN 556-l:2002; PN-EN ISO I1737-l:2018-03;

PN-EN ISO 11737-2:2020-ll:PN-EN ISO I I 137- I :201 5-0?; PN-EN ISO ll137-2:2015-08;

PN-EN ISO 11137-3:2017-10;PN-ENISO 10993-l:2021-06; PN-EN ISO 10993-3-2014-12;

PN-EN ISO 10993-4:2018-02; PN-EN ISO 10993'5:2009; PN-EN ISO 10993-6:2017-04;

PN-EN ISO 10993- 10:2015-02; PN-EN ISO 10993-11:2018-08; PN'EN ISO 14644'l:2016'03;

PN-EN ISO 14644-2;2016-03:PN-EN ISO 14644-3:2020-03iPN-EN ISO 14644-4:2006;

PN-EN ISO 14698- l:2004; PN-EN l7l4l:2021-lO; PN-EN ISO I 1607'l:2020-06:

PN-EN ISo ||607.2:2020-06; PN-EN 868.5:2019-01; PN-EN 868-9:2019-01 : PN-EN |04|+AtP0|3-|2i
PN-EN ISO 15223-I:2017-02 PN-EN ISO 1497l:2020'05. 
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Typ korlca distalnego Rozmiar el€ktrody Konliguracja koiica
distalneso

Symbol oDis Symbol Opis Svmbol ODis

M Miakki I 4F z ZagiQty

B
Z balonem

latek5owym
t lt P hosty

G
Z balonem

bezlateksowym J Zagilty ,,J"

(b18k) Szt)'$ny 4

Rozstaw pie*cieni; od 2 do l0 mm
Material piedcieni (dipola i tulejki): stal kwasoodporna

serca powstaje z
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