
 

 

DEKLARACJA ZGODNOŚCI UE 

MY: 

 

Nazwa producenta:                                 Przedsiębiorstwo Innowacyjno - Handlowe  

                                                                    VARIA Sp. z o.o. 

Adres producenta:                  POLSKA, 60-473 Poznań, Biecka 10 

SRN (Single Registration Number)        

 

Basic UDI-DI          590307622TPAPERKTGQ6 

Nazwa grupy produktów:                         Papier termiczny do aparatów KTG 

Rozmiar produktu:                                     aa x bb (aa x bb x cc) w zależności od rozmiaru  

                                                                       i formatu – Patrz -  Załącznik I 

Lista produktów:                                         Załącznik II 

 

Klasa Ryzyka:                                                Klasa I 

System Zarządzania Jakością:                    ISO 13485 

 

Zasady oceny zgodności:                            P.I.H. VARIA Sp. z o.o. stosuje procedurę 

                                                                        oznakowania swoich produktów zgodnie z 

                                                                        Rozporządzeniem MDR 2017/745 

 

Oświadczamy, że wymienione produkty produkowane są zgodne z Rozporządzeniem  

UE MDR 2017/745 dotyczącym wyrobów medycznych. 

Niniejsza deklaracja zgodności wydana jest na wyłączną odpowiedzialność producenta. 

 

Podpisano w imieniu, przez:                                   P.I.H.VARIA 

 

 

 
 

Poznań, 25-05-2021 

 

Ver. P25052021v1.0.0 

 



ZAŁĄCZNIK I do Deklaracji Zgodności 

 

aa x bb oznacza rozmiar rolki papieru: aa - szerokość rolki w mm, bb - długość nawinięcia w 

metrach. 

aa x bb x cc oznacza rozmiar składanki papieru: aa - szerokość kartki w mm, bb - długość 

kartki w mm, cc - ilość kartek w bloczku. 

 

ZAŁĄCZNIK II do Deklaracji Zgodności 

Producent Nr katalogowy  Model aparatu 

wymiary 
rolki / 

 bloczka A 
(mm) x B (m)  

/  x C 
(kartka) 

Biocare T5Z112100150R001 BIOCARE FM-801  skala FHR 60 - 210 bpm 112x100x150 

Bionet  T5R15225I16R0001 Fetalcare FC-1400 skala FHR 50 - 210 bpm, 152x25 

T5R21520I15R0004 Fetalcare FC-700 skala FHR 50 - 240 bpm, 215x20 

Biosys T5Z112120250B004 BFM-800 skala FHR 50 - 240 bpm 112x120x250 

T5R11225E12R0KTG BFM-900  skala FHR 50 – 210/240 bpm, 112x25 

T5Z120120150B004 IFM-500  skala FHR 50 - 240 bpm 120x120x150 

Bistos T5Z130120250R000 BT-300  skala FHR 60 – 210/240 bpm 130x120x250 

T5Z152090160R004 BT350,  skala FHR 30 - 240 bpm 152x90x160 

Brael T5R11020E12O0000 BFM-10, 110x20 

Comen T5Z112090150R001 Star 5000/5000C; skala FHR 30 - 210 bpm 112x90x150 

T5Z112100150A004 Star 5000E; skala FHR 30 - 240 bpm 112x100x150 

T5Z151090150A004 Star 5000D/F, C21/22; skala FHR 30 - 240 

bpm 

151x90x150 

Contec  T5Z112100150RM04 CMS800G/G1; skala FHR 30 - 240 bpm 112x100x150 

Corometrics T5Z152090160R004 4305AAO, skala FHR 30 - 240 bpm 152x90x160 

T5Z152090150R001 4305BAO, skala FHR 50 - 210 bpm 152x90x150 

Econet  T5R11225E12R0KTG BFM-900  skala FHR 50 – 210/240 bpm, 112x25 

T5R11225E12R0KTG Insight  skala FHR 50 – 210/240 bpm, 112x25 

T5Z152090160R004 Ecotwin, skala FHR 30 - 240 bpm 152x90x150 

Edan  T5Z112090150RM01 Cadence / skala FHR 50 - 210 bpm 112x90x150 

T5Z112090150RM04 Cadence / skala FHR 30 - 240 bpm 112x90x150 

T5Z152090160R004 F6 / F9,  skala FHR 30 - 240 bpm 152x90x150 

T5Z150100150VM00 F2,  skala FHR 50 - 210 bpm   150x100x150 

Goldway T5Z111100150R001 UT-3000,  skala FHR 30 - 210 bpm 111x100x150 

T5Z111100150R004 UT-3000,  skala FHR 50 - 240 bpm 111x100x150 

Hewlett-

Packard 

T5Z152100150RP01 M1350B skala FHR 50 - 210 bpm 152x100x150 

T5Z150100150VM00 M1350A/M1351A skala FHR 50-210 bpm 150x100x150 



Huntleight T5Z210150150O000 Baby Dopplex BD 4000 210x150x150 

T5Z151150150O000 Baby Dopplex 151x150x150 

Luckcome T5Z111100150R001 L8,  skala FHR 30 - 210 bpm 111x100x150 

Mediana T5Z152090160R004 FM 20,  skala FHR 30 - 240 bpm 152x90x160 

Oxford - 

Sonicaid 

T5Z143150300OM00 Meridian-8000/Team 143x150x300 

Philips T5Z150100150VM00 M1911A,  skala FHR 50 - 210 bpm 150x100x150 

Sonicaid  T5R09225E12V0001 Fm7 8001,  skala FHR 50 - 210 bpm, 92x25 

Sunray T5Z112100150R001 SRF 618B, 628B, skala FHR 60 - 210 bpm 112x100x150 

T5Z112100150R004 SRF 618B, 628B, skala FHR 30 - 240 bpm 112x100x150 

T5Z155100150R004 SRF 628 Elite skala FHR 30 - 240 bpm 155x100x150 
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