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Deklaracja Zgodnosci UE

Nr DoC: 237013-01 ‘ €

Producent: Orthos XXI, Unipessoal Lda

Adres Producenta: Rua de Sta Leocdadia, 2735 4809-012 Briteiros Sta Leocdadia Guimardes
Portugalia

SRN: PT-MF-000002787

Basic UDI-DI: 56004569SIOUXQK

Nazwa Wyrobu: Wozek Aktywny Inwalidzki Reczny
SIOUX

Klasyfikacja: Klasa |, zgodnie z regutq 1 zatqcznika VI do rozporzgdzenia (UE) 2017/745

Ocena Zgodnosci: Orthos XXl samodzielnie deklaruje zgodnos¢ wyrobdw zgodnie z

rozporzadzeniem (UE) 2017/745:
Klasa | - deklaracja zgodnosci UE sporzgdzona na podstawie art. 19 oraz

zatgcznika [V,

Niniejsza deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona na wytaczng odpowiedzialnosc firmy Orthos XXI.

Niniejszym oSwiadczamy, 7ze wyze] wymienione wyroby medyczne sq zgodne z harmonizowanym

prawodawstwem Unii Europejskiej:

% Rozporzgdzenie (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdow medycznych.

Kazdy wyréb jest zgodny z nastepujgcymi normami i/lub dokumentami regulacyjnymi:
< PN-EN 12183 — Wozki inwalidzkie reczne — Wymagania i metody badan
% PN-EN SO 14971 - Wyroby medyczne — Ilastosowanie zarzgdzania ryzykiem do wyrobow

medycznych

Niniejsza deklaracja jest poparta certyfikatem systemu zarzgdzania jakodcig zgodnym z I1SO 9001, wydanym

przez SGS. Wszystkie wyroby sg oznakowane znakiem CE.
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Wszelka dokumentacja vzupetniajgca jest przechowywana w siedzibie producenta.

Podpis: Miejsce i data (dd/mm/rrr) sporzadzenia:

OrthosXXl, Unipessoal, Lda.
K NIF. 506 193 982
w 7 Rua Sarta Leocadia, 2735

2y 4806-012 Sta’ Leocadia

- URC-S VORI U Dwss F ﬁ‘a f itz r0s. Guimaraes, 16/12/2025
& <

Guimarias - Portugal
i i i Tol.; #351 253 470 270
Imie I nazwisko: Susana Md S s
i . wwrw orthosxxi.com

1& uropean info@orthosxxi.com

aojer Brodekiow.

Stanowisko: Jakosc i Certy
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Zatgcznik do deklaracji zgodnosci

uDI-DI Odniesienie
56064559] 032.5 | 51CDSIZNO40ED
560045691 6332 51CDSIZNO43ED
5600456910349 S1CDSIZNO44ED
5600456910356 S1CDSICONFIG

5600456910363 STCDSIESPECIAL

Tel: +351 253 470 270 | E-mail: info@orthosxxi.com | Web: www.orthosxxi.com NIF: 508 193 982 | Capital Social 150.000,00€
MO-DM-05.00 237013-01 3/3




