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DEKLARACIJA ZGODNOSCI CE

Nr01/17
»TRIBO” Sp. z 0. 0.
Aleja Pokoju 5,
86-060 Nowa Wies Wielka,
oswiadcza, iz produkowany przez firme wyréb medyczny:

Komora do przechowywania

endoskopow
model: SK 05320

Spetnia wymagania okreslone w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.
U. Nr 107 poz. 679).

Ocene zgodnosci wyrobu przeprowadzono zgodnie z przepisami rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagar zasadniczych oraz procedur oceny
zgodnosci wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 16, poz. 74).

Wyréb spetnia wymagania okre$lone w normach:

PN-EN ISO 14971 Zastosowanie analizy ryzyka do wyrobéw medycznych

PN-EN 16442 Szafy do przechowywania poddanych procesowi termolabilnych
endoskopéw w kontrolowanym $rodowisku

PN-EN 1041+A1:2013-12 Informacja dostarczana przez producenta wraz wyrobem
medycznym

PN-EN ISO 15223-1:2012 Symbole graficzne stosowne do etykietowania wyrobow
medycznych

PN-EN 6100-4:2 Badanie odpornosci na wytadowania elektrostatyczne

PN-EN 6100-4:3 Badanie odpornosci na pole elektromagnetyczne o czestotliwo-
Sciach radiowych

PN-EN 6100-4:4 Badanie odpornosci na szybkie stany przej$ciowe

PN-EN 6100-4:5 Badanie odpornosci na udary

PN-EN 6100-4:6 Badanie odpornosci na indukowane napiecia wspdlne o czestotliwo-
Sciach radiowej

PN-EN 6100-4-11 Badanie odpornosci na zapady i zaniki napiecia

PN-EN 55022 Pomiar zaburzen przewodzonych na ztgczach zasilania i pomiar zabu-
rzef promieniowanych

PN-EN 6100-3-2 Pomiar poziomu emisji harmonicznych pradu (fazowy prad zasilajacy
odbiornika <16A)

PN-EN 61000-3-3 Wahania napigcia i migotania $wiatta powodowanych przez odbiorni-
ki o pradzie znamionowym < 16 A w sieciach zasilajgcych niskiego
napiecia.
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