DEKLARACJA ZGODNOSCI UE bk medical ¢))

Nr referencyjny MDRDoC: MDRDOC50780

Podmiot uprawniony do wytworzenia:
BK Medical Aps, Mileparken 34, 2730 Herlev, Denia
Nr seryjny: DK-MF-000006447

Jednostka notyfikowana: (nie dotyczy)

Signature Not Verifi
Numer identyfikacyjny: (nie dotyczy) Dokum eﬁrpod sany
Certyfikaty: (nie dotyczy): Brgt?az' ég;t . Og
Procedura oceny zgodnosci: 08:59:14
Dokumentacja techniczna okreslona w zatacznikach Il i 1l do rozporzadzenia (UE) 2017/745.

ed

Klasa ryzyka zgodnie z wymogami okreslonymi w zalaczniku VIII:

Urzadzenie klasy [

Nazwa wyrobu / grupy| Nazwa handlowa/ Kod Basic UDI-DI | Klasyfikacja ryzyka*
oznaczenie wyrobu

Prowadnice igiet UAI239 57049160100lIAD I
wielokrotnego uzytku
Prowadnice igiet UA1250 570491601001AD I
wielokrotnego uzytku
Prowadnice igiet UAI25I 570491601001AD I

wielokrotnego uzytku

*Wyroby klasy I wymienione w niniejszej tabeli nie s objete certyfikatem jednostki
notyfikowane;j.

"Niniejszym o$wiadczamy, ze wyzej wymieniony/e wyrob/wyroby spetnia/ja wymagania
okreslone w rozporzadzeniu w sprawie wyrobow medycznych (UE) 2017/745.

Niniejsza deklaracja zgodnosci UE zostata wydana na wytaczng odpowiedzialnos¢ firmy BK
Medical.

Herlev, data: 18.06.2021 r.

BK Medical
Podpis:
[podpis nieczytelny]

Imie i nazwisko oraz stanowisko: Susanne Faarbeek - Dyrektor ds. Zapewnienia
Jakosci i Wspolpracy z Zagranicq

BK Medical Aps, Mileparken 34, 2730 Herlev, Denia
Tel: +45 44 52 81 00, Faks: + 45 44 52 81 99, Email: info@bkmedical.com
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