VARIN ...

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Nazwa producenta:

Adres producenta:
SRN (Single Registration Number)

Basic UDI-DI
Nazwa grupy produktow:
Rozmiar produktu:

Lista produktow:

Klasa Ryzyka:
System Zarzadzania Jakoscia:

Zasady oceny zgodnosci:

MY:

Przedsiebiorstwo Innowacyjno - Handlowe
VARIA Sp. z 0.0.

POLSKA, 60-473 Poznan, Biecka 10

590307622TPAPERHEARTSAH

Papier termiczny do stymulatoréw serca

aa x bb (aa x bb x cc) w zaleznosci od rozmiaru
i formatu — Patrz - Zatacznik |

Zatgcznik Il

Klasa |
ISO 13485

P.I.H. VARIA Sp. z o0.0. stosuje procedure
oznakowania swoich produktéw zgodnie z
Rozporzgdzeniem MDR 2017/745

Oswiadczamy, ze wymienione produkty produkowane sg zgodne z Rozporzgdzeniem
UE MDR 2017/745 dotyczacym wyrobéw medycznych.

Niniejsza deklaracja zgodnosci wydana jest na wytgczng odpowiedzialnos¢ producenta.

Podpisano w imieniu, przez:

Poznan, 25-05-2021

Ver. P25052021v1.0.0

P.I.LH.VARIA Sp. z. 0.0.

> g o
94/ il . /;7

Jacek Witaszek
Wiceprezes




ZAtACZNIK | do Deklaracji Zgodnosci

aa x bb oznacza rozmiar rolki papieru: aa - szerokosc¢ rolki w mm, bb - dtugos$é nawiniecia w
metrach.

aa x bb x cc oznacza rozmiar sktadanki papieru: aa - szeroko$¢ kartki w mm, bb - dtugos¢

kartki w mm, cc - ilo$¢ kartek w bloczku.

ZALACZNIK Il do Deklaracji Zgodnosci

Producent Nr katalogowy Model aparatu wymiary rolki
/ bloczka A
(mm) x B (m)
/ x C (kartka)
Biotronic T5Z1121253000M00 | EPR 1000 112x125x300
Boston T5Z1100754000M00 | 6979, Guidant CP12910 110x75x400
Medtronic | T521101502000M00 | 9790, 2090 110x150x200
T5Z1101503000M00 | 9790 110x150x300
St. Jude T5Z2101401000M00 | St. Jude Medical 210x140x100
Medical T5Z2101402500M00 | St. Jude Medical 210x140x250
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