OBORCAD DECLARATIA DE CONFORMITATE UE

Member of LINET Group REC PP 13-025 001

Numar: DOC_PPB_RO_2020_01 Versiune: 01
1. Tip/Model de produs - instrument:
Pat de nastere — AVE2/PPB

2. Numele gi adresa producétorului:

Nume comercial BORCAD Medical a.s.

Sediu social Fry&ovice 673, 739 45 FryCovice
Nr. inreg. 05342341

Numar unic de inregistrare (SRN) -

Telefon 558 640 631

Fax -

3. Aceasta declaratie de conformitate este emisd sub raspunderea exclusiva a producatorului.
4. Obiectul declaratiei:

Produsul: AVE2

Descriere si clasificare functionala: Patul de nastere este destinat utilizarii de céatre viitoarele mame pentru
nasterea vaginald. Patul de nastere este astfel proiectat incat sa
permitd diferite pozitii de nastere in toate etapele nasterii, inclusiv in
perioada postpartum. Aceasta declaratie de conformitate UE acopera,
de asemenea, toate accesoriile aplicabile.

Identificatorul unic de baza al 8596307157320BG, conform pariii C a Anexei VI a Regulamentului
dispozitivului, UDI-DI-ui de baza (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului (MDR)

Clasificarea produsului ca dispozitiv Clasa | nesteril, fard functie de masurare, conform Anexei VI a
medical: Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al

Consiliului (MDR)
5. Obiectul declaratiei descris mai sus este in conformitate cu legislatia de armonizare relevanti a Uniunii:

- Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului (MDR)

- Legea nr. 350/2011 Coll. privind substantele si amestecurile de substante chimice (Regulamentul [CE] nr.
1907/2006)

- Cerintele aplicabile ale Hotararii de Guvern nr. 176/2008 Coll. privind dispozitivele si utilajele (Directiva
2006/42/CE)

- Hotdrérea de Guvern nr. 481/2012 Coll privind restrictiile de utilizare a anumitor substante periculoase in
echipamentele electrice si electronice (Directiva 2011/65/UE)

6. Referinte la standardele armonizate aplicabile utilizate sau la alte specificatii tehnice pe baza céirora este
declarata conformitatea:
- EN 60601-1:2006/A1:2013, EN 60601-1-2:2015, EN 60601-1-6:2010/A1:2015, EN 60601-2-52:2010/A1:2015,
EN ISO 14971:2012, EN I1SO 10993-5:2009, EN ISO 10993-10:2013
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