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Deklaracja zgodnosci UE UE dla wyrobéw medycznych

Obowigzuje od 17.05.2023

Wytwérca

Indywidualny Numer Rejestracyjny (SRN)

Produkt/ nazwa handlowa
Numer artykutu

UDI-DI

Basic UDI-ID

ID dokumentacji technicznej

Przeznaczenie uzycia

Kod EMDN

Kod GMDN
Kod MDA/MDN
Kod UMDNS

Zgodnos¢ regulacyjna UE

Klasyfikacja ryzyka

Akrus GmbH & Co. KG
Otto-Hahn-Str. 3
25337 Elmshorn
Niemcy

DE-MF-000005262

patrz lista produktéw
patrz lista produktéw
patrz lista produktéw
426064794ak4802Y
TDO1

Fotel chirurga to krzesto stuzagce do wspomagania czynnosci medycznych
wykonywanych w pozycji siedzacej. Wyjatkiem sg zabiegi chirurgiczne z
zakresu kardiologii.

V08020101
34833
MDA 0318
15-690

Rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych
RoHS 2011/65/UE

| klasa
Wedtug aneksu VIII, reguta 13 rozporzadzenia (UE) 2017/745

Niniejsza deklaracja zgodnosci UE wydana zostata na wytaczna odpowiedzialnos¢ wytwércy. Méwi o tym, ze wyréb
medyczny ktérego dotyczy jest zgodny z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 oraz, jesli ma to zastosowanie, z wszelkimi
innymi odpowiednimi przepisami Unii, ktére przewidujg wydawanie deklaracji zgodnosci UE.

Przyjete standardy

DIN EN 60601-1:2022-11

Medyczne urzadzenia elektryczne-

Czes¢ 1: Ogolne wymagania dotyczgce podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych
parametréw uzytkowych

DIN EN ISO 14971:2022-04 Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do wyrobéw medycznych

DIN EN ISO 15223-1:2022-02 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania wraz z informacjami dostarczanymi przez
producenta — Czes¢ 1: Wymagania ogdlne

RoHS Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie
ograniczenia stosowania niektorych substancji niebezpiecznych w sprzecie elektrycznym i

elektronicznym

Dyrektywa Delegowana Komisji (UE) 2015/863 z dnia 31 marca 2015 r. zmieniajaca zatgcznik Il
do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE w odniesieniu do wykazu
substancji objetych ograniczeniami
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Dyrektywa 2006/42/EC

Przyjeta specyfikacja

Dyrektywa maszynowa

DIN EN 60601-2-46:2020-04 Medyczny sprzet elektryczny — Czes¢ 2-46: Wymagania szczegétowe dotyczace podstawowego

Lista produktow

bezpieczenstwa i zasadniczego dziatania stotéw operacyjnych

Produkt/ nazwa handlowa Numer artykutu UDI-ID
Surgeon Chair ak 480 279.000013 04260647946352
Surgeon Chair ak 480 279.000012 04260647946345
Surgeon Chair ak 480 279.000011 04260647946338
Surgeon Chair ak 480 279.000010 04260647946321
Surgeon Chair ak 480 279.000018 04260647946406
Surgeon Chair ak 480 279.000017 04260647946390
Surgeon Chair ak 480 279.000016 04260647946383
Surgeon Chair ak 480 279.000015 04260647946376
Surgeon Chair ak 480 279.000023 04260647946451
Surgeon Chair ak 480 279.000022 04260647946444
Surgeon Chair ak 480 279.000021 04260647946437
Surgeon Chair ak 480 279.000020 04260647946420

Dodatkowe informacje

Niniejsza deklaracja zgodnosci obowigzuje do czasu wydania nowej wersji, jednak nie dtuzej niz do dnia 25.10.2024 i
obejmuje wszystkie w tym przedziale czasowym wyroby medyczne wyprodukowane w ramach niniejszej deklaracji.

Elmshorn, 2023-12-05

Osoba odpowiedizlana za zgodnos¢
Regulacyjng wedtug artykutu 15 MDR

/wtasnoreczny podpis/
Roman Gartz

CEO

/wtasnoreczny podpis/

Rainer Hopfl
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