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Stwierdzam, ze wagi medyczne naszej produkcji, nizej podanych typoéw, sa zgodne z wymaganiami dyrektyw:
Dyrektywy 2009/23/WE dotyczaca Wag Nieautomatycznych, Zatacznik V i zatacznik 1 Dyrektywy Rady 93/42/EWG (z
pozniejszymi zmianami) z dnia 14 czerwca 1993 r. dla wyrobéw medycznych klasy pierwszej z funkcja pomiarowa, Dyrektywa
2006/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczaca sprzetu elektrycznego przewidzianego do stosowania w okreslonych
granicach napigcia, Dyrektywa 2004/108/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 grudnia 2004 r. odnoszaca si¢ do
kompatybilno$ci elektromagnetycznej oraz sg zgodne z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016r. w sprawie
wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnoséci wyrobow medycznych i Ustawa o Wyrobach Medycznych z dnia 20 maja
2010 roku.

Nazwy i gléwne typy wag podaje ponizsza tabela — kazda waga moze mieé rézne wykonanie technologiczne i
wyposazenie np. rézne wzrostomierze, wigkszy lub nizszy pomost, dodatkowe zasilanie akumulatorowe, wyjscie RS232 itp.

Nazwa wagi www.mensor.pl oznaczenie
waga do wazenia niemowlat WE15P2
waga do wazenia niemowlat z wzrostomierzem WE15P2 M
waga do wazenia niemowlat WE20P2
waga do wazenia niemowlat z wzrostomierzem WE20P2 M
waga osobowa bez wzrostomierza WE150P1
waga osobowa bez wzrostomierza WE200P1
waga do wazenia pacjentdw w pozycji siedzacej WE150P3 K
waga do wazenia pacjentdw w pozycji siedzacej WE200P3 K
waga osobowa z mechanicznym wzrostomierzem WE150P3 M
waga osobowa z mechanicznym wzrostomierzem WE200P3 M
waga osobowa z mechanicznym wzrostomierzem WE250P3 M
waga osobowa z elektronicznym wzrostomierzem WE150P3 W
waga osobowa z elektronicznym wzrostomierzem WE200P3 W
waga osobowa z wyswietlaczem na 1m wysiggniku WE150P3
waga osobowa z wyswietlaczem na im wysiggniku WE200P3
waga do wazenia pacjentow w pozycji lezacej WE300P1 L
waga do wazenia pacjentdow w pozycji lezacej WE300P1 L2
waga osobowa z balkonem WE200P4
waga medyczna specjalna do wozkow inwalidzkich WM150P1 90x90G
waga medyczna specjalna do wozkow inwalidzkich WM200P1 90x90G

Niniejszym o$wiadczamy, ze ww. typoszereg wag medycznych spetnia nast¢pujace normy:
EN 45501:2015 Zagadnienia metrologiczne wag nieautomatycznych
EN ISO 13485:2012 Wyroby medyczne. System zarzadzania jako$cia Wymagania dla celow przepisow prawnych
EN 60601-1:2006/A11:2011, A1:2013 Medyczne urzadzenia — Czg$¢ 1: Wymagania ogdlne dotyczace bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego
EN 60601-1-2:2007 Elektryczne urzadzenia medyczne — Cze$¢ 1-2: Wymagania ogdlne dotyczace podstawowego
bezpieczenstwa i zasadniczych parametrow funkcjonalnych -- Norma uzupetniajgca: Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna --
Wymagania i badania
EN 980:2008 Symbole graficzne do stosowania w oznakowaniu wyroboéw medycznych
EN 1041:2008 Informacja dostarczana przez producenta wraz z wyrobem medycznym
EN-1SO 14971:2012 Wyroby medyczne. Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobé6w medycznych
EN ISO 10993-1:2009 Biologiczna ocena wyrobow medycznych - Cz¢s¢ 1: Ocena i badanie w procesie zarzadzania ryzykiem
EN 62304:2006 Oprogramowanie wyrobéw medycznych — Procesy cyklu zycia oprogramowania

Okreslony powyzej przedmiot niniejszej deklaracji jest zgodny z odno$nymi wymaganiami unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego.

Jednostka notyfikowana Gtowny Urzad Miar nr 1440 wykonata badania wag typoszeregu WE i wydata certyfikat nr PL 06 003
Jednostka notyfikowana Polskie Centrum Badan i Certyfikacji nr 1434 wydata certyfikat na elektroniczne wagi medyczne nr
1434-MDD-38/2016, data rozpoczecia stosowania znaku CE 2009 rok.

Niniejsza deklaracja zgodno$ci wydana zostaje na wylaczng odpowiedzialno$¢ producenta
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