SPENCER

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE / DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE
Rozporzadzenie UE 2017/745

Deklaracja zostata sporzqdzona na wytgczng odpowiedzialnos¢ producenta
Deklaracja zostata sporzqdzona na wytgczng odpowiedzialnosc producenta

Producent: Spencer ltalia s.r.l.
Via Provinciale, 12 — 43038 Sala Baganza (PR) — Wtochy

Jednolity numer rejestracji: IT-MF-000027507
Wyréb medyczny / Dispositivo

SKID OK B CROMO
medico: Kod / Codice:

SK20002

Podstawowy identyfikator UDI-DI / UDI-DI di base: 805771123SEDIEVACUAZX8

LOT /Partia — SN /Numer seryjny: PS25007074
llosé /llos¢: 1

Klasa ryzyka: (zatacznik Vi) I

Procedura oceny zgodnosci:

NP

Zasada: 1

Spencer Italia s.r.l. oswiadcza na wtasng odpowiedzialnos¢, ze wyzej wymienione wyroby medyczne s zgodne z zasadniczymi
wymaganiami rozporzadzenia 2017/745 oraz z obowigzujgcymi przepisami i wspdlnymi specyfikacjami.

Spencer Italia s.r.l. oswiadcza na wtasng odpowiedzialnosé, ze wyzej wymienione wyroby medyczne sq zgodne z
wymaganiami rozporzqdzenia 2017/745 oraz z obowigzujgcymi przepisami i wspdlnymi specyfikacjami.

Wykaz obowiazujacych przepisdw znajduje sie w dokumentacji technicznej /La lista delle norme applicabili é riportata nel relativo
Fascicolo Tecnico

Sala Baganza (PR) — IT, 25 czerwca 2013 r.

Imieg i nazwisko: Andrea Pasqualino Podpis /Fir%%m* Z«a %Af

Osoba, w imieniu ktérej podpisano niniejsze oswiadczenie o zgodnosci / Persona a nome e per
conto della quale e stata firmata la presente Dichiarazione UE: A ’ L
&:‘VL (\'\\fs.‘k.\ Ty, h\,t\—-”‘:‘\"‘)\ :‘\‘ AN,

Antonio Ciardella (przedstawiciel prawny / przedstawiciel prawny)

Spencer Italia s.r.|. a socio unico soggetta a direzione e coordinamento da Protect Medical Holding GmbH
Capitale sociale € 46.800 iv.
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