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Deklaracja zgodnosci UE

Dane producenta

Varimed Sp. z 0.0.
ul. Tadeusza Kosciuszki 115/4U
50-442 Wroctaw, Polska

Oswiadczamy, na swoja wylaczna odpowiedzialnoéé, ze wyréb

Oéwiadezetie medyczny_ objety mmejtszq deklaracjg zgod_no.?ci s_pe{nia
wymagania Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. [MDR]
Nazwa wyrobu EndoBox
Basic UDI-DI 59036419930endoboxAU
EndoBox - komputerowy system wspierajacy prace

gastroenterologa poprzez zapewnienie mozliwoéci:
e wyswietlania na stacji roboczej lekarza obrazéw/ filméw z
wykonanych badan za pomocg cyfrowych gastroskopéw;

Oplsynohy bronchoskopéw, endoskopdw itp.
e transmisji danych z serwera plikéw DICOM 3.
e archiwizacji danych medycznych pacjentéw w postaci np.
zapisy wynikéw badan na nosnikach magnetycznych.
REF EndoBox wersja 1.9.XX

Klasa ryzyka zgodnie z
zalgcznikiem VIII MDR

Klasa I reguta 11

Ocena zgodnosci

Ocena zgodnoSci prowadzona wedtug zatgcznikéw II + IlI
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. [MDR]

Zastosowane do oceny
zgodnos$ci normy lub

PN EN ISO 15223-1
1SO 15223-2
PN-EN ISO 20417
PN-EN ISO 14971

= . ISO/TR 24971
wspolne specyfikacje PN-EN 1SO 13 :
PNW
PN{EN 62304 :
Imie, nazwisko oraz \ i'~ .
stanowisko osoby \ Prezes affzﬁdh Wiceprezes P4rzad
upowaznionej do mar inz. Kr2 E7tof Klameck .-

wystawienia deklaracji

Miejsce i data wystawienia

Czytelny podpis

e
Wroclaw, dhia—22-08:2022—

Wersja /2022
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Prezes Zarzadu - Krzyszt(/f lamecki
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