EU VYHLASENIE O ZHODE
MDR 2017/745

TITANOX S.r.l.

Via Canove de' Biazzi - 26038 TORRE DE' PICENARDI (CR) - Tel: 0375394065
E-mail: info@titanox.it - SRN: IT-MF-000020325

Vyhlasuje na svoju vyhradna zodpovednost’, Ze

POMOCKY S NAZVOM

"VYSETROVACIE LOZKA - NOSIDLA - KRESLO”,

Podskupina

Zakladny UDI-DI (Identifikator
pomocky UDI)

Kod artikla

VYSETROVACIE LOZKA

805930470MO1LVIS8D

M600320 - M600320/B —
M600340 — M600347 -
M600357 - M600357/C -
M600357/C/B - M600358 -
M600358/B - M600358/C -
M600358/CV - M600358/441
- M600360 - M600360/B —
M600362 —M600363 -
M630053 - T1000 - T1050 -
T1070

GYNEKOLOGICKE
VYSETROVACIE LOZKA

805930470M01LVISGINJU

M600333 - M600333/B —
M600343 - M600359 -
M600359/B - M630054 -
T2000 - T2050

PORODNE LOZKA

805930470M01LPAR6M

M600361 - M620000 -
M620000/U - M620851 -
M620852 - T3000

KOLISKA

805930470M01CULZQ

M620030

NOSIDLA (A
PRISLUSENSTVO)

805930470M01BARY3

M620013 - M620014 -
M620053 - M620055 - T6001

KRESLO

805930470M01POL3A

M630052 - T4000 - T4100 -
T4200 - T5000

VYROBENE FIRMOU TITANOX S.r.l.,

SQ V ZHODE SO ZAKLADNYMI BEZPECNOSTNYMI A VYKONNOSTNYMI
POZIADAVKAMI, UVYEDENYMI V PRiLOH}; I EUROPSKEHO NARIADENIA O
7ZDRAVOTNICKYCH POMOCKACH 2017/745.

Vyhovuju vietkym aplikovatelnym ustanoveniam nariadenia (EU) 2017/745 o
zdravotnickych pomockach, a predovsetkym Ze:

Rev. 05 —07.06.2024




e predmetné pomdcky je potrebné povazovat’ za prindleziace do triedy I, v zmysle prilohy
VIII nariadenia (EU) 2017/745, pravidlo 1;

e predmetné pomdcky NIE SU MERACIE PRISTROJE;

o predmetné pomdcky NIE SU URCENE NA KLINICKE SKUSKY:

e s predmetnymi pomdckami SA NEOBCHODUIJE V STERILNOM BALENI;
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