Deklaracja zgodnosci UE

Wyroby medyczne klasy 1 MDR (EU) 2017/745

Alu Rehab AS
Bedriftsveien 23
4353 Klepp Stasjon / Norwegia

SRN (pojedynczy numer rejestracji) NO-MF-000014047

Netti lll EL z wyposazeniem
GMDN 41620 Wozek inwalidzki prowadzony przez opiekuna/pasazera, tylne kota, niesktadane
Basic UDI-DI 704764NettilllELDX

Jest zgodny z rozporzadzeniem o wyrobach medycznych MDR (EU) 2017/745

Przeznaczenie: Woézek inwalidzki dla oséb o powaznym stopniu niepetnosprawnosci. Wézek inwalidzki umozli
wia dziatanie i mobilnos¢, zmienne pozycje siedzenia oraz komfort podczas dtugiego siedzenia,
zapewniajac wiekszg niezaleznosci oraz poprawe jakosci zycia.

Alu Rehab AS stosuje procedury etykietowania CE wyrobéw Netti zgodnie z rozporzadzeniem MDR 2017/745 zatacznik IV

Zastosowano ponizsze normy i wymagane normy:

EN ISO 21856:2022 Produkty wspomagajace - Wymagania ogdlne i metody badan.

EN 12183:2014 Wozki inwalidzkie napedzane recznie - Wymagania i metody badan.

EN ISO 14971:2019 Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobéw medycznych.
EN 1021-2:2014 Ocena zapalnosci mebli tapicerowanych.

Niniejsza deklaracja zgodnosci zostata wydana na wylaczng odpowiedzialnosc firmy Alu Rehab AS.

Niniejszym oswiadczamy, ze wyroby medyczne wymienione powyzej spetniajg wymagania rozporzadzenia (EU) MDR
2017/745 dla wyrobéw medycznych. Niniejsza deklaracja jest wsparta zatwierdzeniem systemu jakosci zgodnie z ISO
13485:2016 wydanym przez TUV SUD.

Cata dokumentacja uzupetniajaca jest przechowywana w zaktadzie producenta.
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