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DEKLARACIJA ZGODNOSCI WE

WYTWORCA ELMIKO
ADRES ul. Sportowa 3, 05-822 Milanowek, Poland

WYROB Elektroencefalografy EEGDigiTrack [jak nizej]

Ja nize| podpisany Zbigniew Niedbalski, wiasciciel Firmy ELMIKO deklaruje, ze produkowane przez naszg firme
Elektroencefalografy EEGDigiTrack:

- oprogramowanie EEGDigiTrack do zapisu, przechowywania, odtwarzania sygnhatow biome-
dycznych oraz analizowania sygnatéw EEG z funkcjami EEG, BF, CFM, PSG, VEP

- wzmacniacze EEGDigiTrack EEG 2 -5

sg wyrobami medycznymi klasy lla (reguta 10) wedtug rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dn. 5.11.2010 r.
w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobodw medycznych | spetniajgcymi wymagania zasadnicze Dyrektywy
93/42/EWG (z pdzniejszymi zmianami), ktorej wprowadzenie do prawa polskiego stanowi:

- Ustawa o wyrobach medycznych z dn. 20.05.2010 r. (z pozniejszymi zmianami),

- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17.02.2016 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur
oceny zgodnosci wyrobow medycznych (zatgcznik Il z wytgczeniem p.4)

oraz wymagania norm zharmonizowanych majgcych zastosowanie do wyze] wymienionych wyrobow.

Ocena zgodnosci zostata przeprowadzona wedtug zatgcznika 1l do Dyrektywy 93/42/EWG z wytgczeniem p. 4
przy udziale jednostki notyfikowanej nr 0197 TUV Rheinland LGA Products GmbH i zostata po$wiadczona cer-
tyfikatem Nr HD 601047820001 waznym do dnia 2018-10-06

Wzmacniacze EEDigiTrac EEG 2 - 5 sg produkowane zgodnie z wymaganiami dyrektywy RoHS 2.

W firmie ELMIKO Aparatura Medyczna ustanowiono, wdrozono i certyfikowano system zarzgdzania jakoscig
zgodny z normg EN ISO 13485:2012 + AC 2012. Certyfikat wydany przez TUV Rheinland LGA Products GmbH

nr SX 601047710001 wazny do dnia 2018-10-06.

Niniejsza deklaracja obejmuje wyroby wyprodukowane w okresie waznosci certyfikatu. T
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