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Przekfad z jez. angielskiego

Am bu (logo)

Ambu A/S
Baltorpbakken 13
DK-2750 Ballerup
Dania

Tel: +45 72 25 20 00
Fax: +45 72 25 20 50
ambu@ambu.com
www.ambu.com
CVR. nr 63644919

Deklaracja zgodnosci UE Nr: REG-004387
My
Producent: Ambu A/S
Pojedynczy numer rejestracyjny: Obecnie niedostepny
Adres pocztowy: Baltorpbakken 13
Miasto, kraj: 2750, Ballerup, Dania
Numer telefonu: +45 72252000
Adres e-mail: ambu@ambu.com

oswiadczamy, ze deklaracja zostata wydana na wylaczna odpowiedzialnoé¢ i nalezy do
nastepujacych wyrobéw:
Nazwa produktu: Ambu® Redi-ACE ™

Zamierzone przeznaczenie: Ambu Redi-ACE jest jednoczes$ciowym sztywnym przyrzgdem
unieruchamiajgcym kregostup szyjny, zaprojektowanym w celu wspomagania
ratownika w utrzymaniu neutralnego utozenia, zapobieganiu kotysaniu
bocznemu (na boki) oraz przednio-tylnemu (do przodu i do tytu) zgieciu i
rozciggnieciu kregostupa szyjnego podczas transportu lub przemieszczania

pacjenta.
Numer(y) katalogowe: 472001000

472002000
Klasa ryzyka wyrobu: Klasa [1] (reguta 1, zatacznik VIII)
Podstawowy UDI-DI: 5707480301000051068

Kod GMDN i okreS$lenie: 45129
Kotnierz na kregostup szyjny, jednorazowego uzytku

Wyroby objete niniejsza deklaracja sg zgodne z wymaganiami okreslonymi w odpowiednich
przepisach Unii:
Rozporzagdzenie w sprawie wyrobow medycznych 2017/745

Procedura oceny zgodnosci:
Klasa I, niesterylne: Zatgcznik I1i 11,

Podpis
Podpisano w imieniu i na rzecz Ambu A/S: Katrine .
Dalsgaard Ajbro
Ballerup, Dania 2021-02-23
[miejsce wydania] [data wydania] Katrine Dalsgaard Ajbro, Dyrektor ds. Operacji

Regulacyjnych

Pierwsze wydanie: 2021-01-28
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