esvico

DESIGN, PRODUCTION AND SALE OF MEDICAL DEVICES CLASS I

- DISPOSABLE ECG ELECTRODES

CE ATITIKTIES DEKLARACIJA

Deklaracijos numeris

01/2021

Gamintojo pavadinimas ir adresas

Esvico Sp.zo.0.

ul. Chmieleniecka 15
84-214 Bozepole Wielkie
woj. pomorskie, Lenkija

Produktas ir jo pavadinimas

Vienkartiniai EKG elektrodai

Tipas/modelis

GS,GM,WS,WM,GST,GMT,WST,WMT,

ISmatavimai

Apvalis: 24,30, 36, 40, 43, 48,50,54 (mm)
Staciakampiai: 22x45; 36x48; 42x56

Katalogo numeriai

ES GS24 - ES GS54; ES GS 2245; ES GS3648; ESGS4256

ES GS24T - ES GS54T; ES GS 2245T; ES GS3648T; ESGS4256T

ES GM24 - ES GM54;ES GM2245; ES GM3648; ES GM4256

ES GM24T - ES GM54T;ES GM2245T; ES GM3648T; ES GM4256T
ES WS 24 - ES WS54; ES WS2245; ES WS3648; ES WS4256

ES WS 24T - ES WS54T; ES WS2245T; ES WS3648T; ES WS4256T
ES WM24 - ES WM54; ES WM2245; ES WM3648; ES WM4256

ES WM24T - ES WM54T; ES WM2245T; ES WM3648T; ES WM4256 T

Prietaiso rizikos klasé

KLASE |

GMDN kodas

35035

GMDN termino pavadinimas

Elektrokardiografinis elektrodas, vienkartinis

Savo atsakomybe pareiSkiame, kad Sios ES atitikties deklaracijos objektas atitinka 2017 m. balandzZio 5 d. EUROPOS
PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTA (ES) 2017/745 dél medicinos prietaisy,
i$ dalies keiciantis Direktyvg 2001/83/EB, Reglamenta (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamenta (EB) Nr. 1223/2009 ir
panaikinantis Tarybos direktyvas 90/385/EEB ir 93/42/EEB.

Taikyti darnieji standartai

PN-EN SO 10993-1:2010 / EN ISO 10993-1:2009

PN-EN ISO 13485:2016-04, PN-EN 1SO 13485:2016-04/AC
/ EN ISO 13485:2016

PN-EN ISO 14971:2020-05 / EN ISO 14971:2019

PN-EN ISO 15223-1:2017-02 / EN ISO 15223-1:2016
PN-EN ISO 9001:2015-10 / EN ISO 9001:2015

AAMI EC 12 /

Bozepole Wielkie, 16.03.2021

Vieta, deklaracijos iSdavimo data
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ESVICO Sp.z o0.0.

84-214 Bozepole Wielkie, ul. Chmieleniecka 15
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SANTANDER BANK S.A. nr konta 69 1090 1102 0000 0001 3114 1018 EUR
+48 517 704 596, artur.ostrowski@esvico.pl, +48 601 737677 jakub.figiel@esvico.pl,
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