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Przyczyna rewizji

DEKLARACJA ZGODNOSCI
Producent RIMEC s.r.l.
Adres Localita Braine 57/A

40036 Rioveggio Bologna WLOCHY

Produkt Urzadzenie elektryczne do wykonywania ruchu biernego (CPM)
Model Fisiotek 3000 numer seryjny

Klasyfikacja (dyrektywa MDD, Zatacznik 1x): |l1a

Niniejszym oswiadczamy na naszg wylgczng odpowiedzialnos¢, ze wyzej wymieniony
produkt jest zgodny z postanowieniami nastepujgcych dyrektyw i norm Rady UE. Cata
dokumentacja uzupetniajgca jest przechowywana w siedzibie producenta i jednostki
notyfikowanej.

DYREKTYWY

General applicable directives:
Dyrektywa dotyczgca wyrobéw medycznych: DYREKTYWA RADY 93/42 / EEC ze zmianami
wprowadzonymi przez 2007/47 | EEC

Normy:
Normy majgce zastosowanie do tego produktu to:
EN 14971:2012
EN 60601-1:2006/A1:2013
EN 60601-1-2:2015
EN 62304:2006
EN 62366:2010
IEC 62366-1: 2015
EN 1041:2008 + Al: 2013
EN ISO 15223-1: 2016
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Certyfikat EC:
Numer IT268804, data wydania 31/07/2016, data waznos$ci 26/05/2023

Jednostka notyfikujaca:

BUREAU VERITAS Italia spa

Via Miramare, 15 — 20126 Milano Wtochy

Nr jednostki notyfikujacej: 1370

Sciezka oceny zgodnosci:

Miejscowos¢ 1 data:

Podpis

<podpis nieczytelny>

Imig¢ i nazwisko: Stefano Donati

Stanowisko: Dyrektor Generalny

Zatacznik V dyrektywy MDD 93/42/CEE

Rioveggio, 27/07/2020

Signature Noi}lgr'fied

Dokument podpisgdy przez
Barbara Cieslik
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