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2022°05-2709:09 DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Urzadzenie radiowe/wyréb medyczny:

OPASKA BEZPIECZENSTWA - LIFE BAND (NOVAMA® sy HRP)
Producent:

NovaMED PHARMA SPOLKA 7Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA
UL. TRAKTOROWA 196
91-218 Loz
Przedmiot deklaracji:
OPASKA BEZPIECZENSTWA - LIFE BAND (NOVAMA® By HRP)
BASIC UDI-DI:
5901793640BLBHE
Przewidziane zastosowanie:
Opaska przeznaczona jest do noszenia przez osobe dorosta.
Umozliwia przywotanie pomocy automatycznie lub w razie
naci$nigcia przycisku SOS. Opaska ma mozliwos¢ taczenia si¢
z centrum teleopieki oraz bezposrednio z numerem alarmowym,
gdzie uzytkownik moze uzyskaé odpowiednig pomoc.
Klasyfikacja:
klasa I zgodnie z zat. VIII rozporzadzenia 2017 /745

Wymieniony powyzej przedmiot niniejszej deklaracji jest zgodny z odno$nymi wymaganiami
unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego:

- Dyrektywg Parlamenty Europejskiego i Rady 2014/53 /UE"
- Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE?
- Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady 2017 /7453

Niniejsza deklaracj¢ wydaje si¢ na wytaczng odpowiedzialnos¢ producenta.
Odwolania do norm, ktore zastosowano:

EN 62368-1:2014+A11:2017, EN 62209-2:2010, EN 50566:2017, EN 62479:2010, ETSI EN
301 489-1 V2.2.3 (2019-11), DRAFT ETSI EN 301 489-17 V3 2.2 (2019-12), ETSI EN 301 489-19
V2.1.1 (2019-04), DRAFT ETSI EN 301489-52 V1.1.0 (2016-11), EN 55032:2015, EN
55035:2017, EN IEC 61000-3-2:2019, EN IEC 61000-3-3:2013+A1:2019, ETSI EN 300 328 V2.2.2
(2019-07), ETSIEN 301 511 V12.5.1 (2017-03), ETSI EN 303 413 V1.1.1 (2017-06);
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