PULMONOLOGY EQUIPMENT

EFEUROPEJSKA DEKLARACJA ZGODNOSCI

PQ-04:21:Z

My: PULMEQ Sp. z o.0.
Ul. Mieszka | 66c
66-400 Gorzow Wielkopolski

deklarujemy, ze wyroby posiadajgce oznaczenie CE i wg wykazu ponizej, do
ktorych odnosi sie deklaracja, sg zgodne z wymaganiami objetymi dyrektywami
93/42/EWG pod warunkiem ich wykorzystania zgodnie z przeznaczeniem.

Klasyfikacja wyrobu: Kilasa lla, reguta 5
Sterylny: Nie
Funkcje pomiarowe: Nie

Jednorazowy ustnik do spirometru:

Model: Opis:
PQUS-20 ustnik do spirometru sr. wew. okolo 20mm
PQUS-21 ustnik do spirometru sr. wew. okoto 21mm
PQUS-22 ustnik do spirometru sr. wew. okoto 22mm
PQUS-26 ustnik do spirometru sr. wew. okolo 26mm
PQUS-28 ustnik do spirometru sr. wew. okoto 28mm
PQUS-28P ustnik do spirometru sr. wew. okoto 28mm
PQUS-30 ustnik do spirometru sr. wew. okolo 29mm
PQUS-30S ustnik do spirometru sr. wew. okolo 29mm
PQUS-31 ustnik do spirometru sr. wew. okoto 30mm

Oznaczenie CE znajduje sie na opakowaniu handlowym.

Wyréb wytwarzany zgodnie z normami:

PN-EN 1041+A1:2013-12 PN-EN ISO 13485:2016
PN-EN ISO 14971:2012 PN-EN ISO 15223-1:2017-02
PN-EN ISO 10993-18:2020-11 PN-EN ISO 26782:2009

ISO 10993-1:2018

Pulmeq sp. z 0.0. stosuje system zapewnienia jakosci w produkgii i kontroli koricowej
zgodny z wymaganiami dyrektywy 93/42/EWG.

System Wytwodrcy spetnia rdwniez wymagania normy ISO 13485:2016 w zakresie:
Produkcja oraz sprzedaz nieaktywnych wyrobow medycznych do spirometrii.

W ocenie zgodnosci brata udziat jednostka TUV NORD Polska sp. z o.o., ul. Mickiewicza
29, 40-085 Katowice. Zgodnosc potwierdzona certyfikaterm nr TNP/MDD/0377/5150/2021.
Dokumentacja ww. wyrobu przechowywana jest w siedzibie Wytwodrcey.

Obowigzuje od: 01.04.2020 roku.
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