DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
z dnia 5 kwietnia 2017 roku w sprawie wyrobow medycznych
MDR 2017/745 Zatacznik IV

Niniejszym oswiadczamy, ze niniejsza Deklaracja Zgodnosci UE jest wydana na wytaczng
odpowiedzialno$¢ producenta, a wymienione produkty spetniajg postanowienia powyzej
wymienionego Rozporzadzenia UE. Dokumentacja pomocnicza jest przechowywana w
siedzibie producenta.

Nazwa wyrobu medycznego Stetoskop SPL

Kardiologiczny SPL-CC; SPL-CD
. . Internistyczny SPL-SC; SPL-SD; SPL-OA
Typ, model, wersja wykonania Pediatryczny SPL-OP
Neonatalny SPL-0OI
Anestezjologiczny SPL-U; SPL-E

Basic UDI-DI 590610963 1stetoskopSPLDM

Przedsiebiorstwo Produkcyjno-Handlowe
Nazwa i adres producenta STETOSKOP.PL mgr inz. Radostaw Filipowicz
Daniek 2, 99-420 Lyszkowice, Polska
www.stetoskop.pl

Medyczne narzedzie diagnostyczne

Przeznaczenie . . :
stosowane do ostuchiwania pacjenta

Klasyfikacja wyrobu zgodnie z

MDR Annex VIII, Reguta 1 Wyrob Medyczny Kiasy I

Zastosowane normy zharmonizowane
dla wyrobow medycznych:
System Zarzadzania Jakoscig EN ISO 13485:2016
EN ISO 14971:2019
EN ISO 15223-1:2021
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STETOSKOPPL

Przedsiebiorstwo Produkcyjno-Handlowe
mgr inz. Radostaw Filipowicz
ul.Daniek 2, 99-420 tyszkowice, Polska
NIP PI5271344406 ; Regon 017380794

Warszawa, 26-05-2021

miejsce i data wystawienia mgr inz. Radostaw Filipowicz - wtasciciel firmy



