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Deklaracja zgodnosci zgodna z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/74S (MDR) z dnia 5

kwietnia 2017r.
Nr: 1/2024

1. Firma EnSafe sp. z 0.0. ul. Krakowska 390, 32-080 Zabierzéw Polska producent urzadzeri medycznych, deklaruje,
na swojy wylaczng odpowiedzialnodé, ie wszystkie wyroby medyczne wymienione ponizej sy zgodne z
Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych, produkty zostaty
zakwalifikowane jako wyroby medyczne klasy pierwsze;j.

2. Zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 niniejsza deklaracja zostata wydana na wytaczna odpowiedzialnog¢
firmy EnSafe sp. z 0.0. ul. Krakowska 390, 32-080 Zabierzéw Polska.

3. Grupy wyrobdw medycznych objetych Deklaracjg Zgodnoéci nr 1/2024:

Krzesta ewakuacyjne

Maty ewakuacyjne
Materace ewakuacyjne
Przescieradta ewakuacyjne
Siedziska transportowe

Dane szczegétowe (zatacznik nr 1 do Deklaracji Zgodnoéci nr 1/2024)

4. Wszystkie wyroby medyczne wymienione w Deklaracji Zgodnogci stuzg do transportu oséb ze szczegdlnymi
potrzebami.

5. Klasa ryzyka wyrobéw medycznych: (klasyfikacja ryzyka): wyroby zakwalifikowane do klasy | wyrobéw
nieinwazyjnych zgodnie z regutami okreslonymi w zataczniku ViiI, wedtug reguty 1 MDR 2017/745.

W imieniu producenta podpisat: A ej Migas
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Zatgcznik nr 1 do Deklaracji Zgodnoéci nr 1/2024

GRUPA WYROBU il MODEL

Krzesta FALCON
ewakuacyjne:

BASIC UDI-DI

59051379431
ensafechair PS5

ROBIN

59051379431
ensafechair P5

ROBIN PLUS

59061122060
ensafechair Y7

Materace PRIME

ewakuacyjne:

GRUPA WYROBU MODEL BASIC UDI-DI
BASIC 59061122060
ewakuacvjne ensafemat WB
RESCUE 59051379431
ensafemat HT
RESCUE 59051379431
CORDURA ensafemat HT
GRUPA WYROBU MODEL BASIC UDI-DI

59051379431
mattress J4

COMFORT

58051379431
mattress J4

RESCUE

GRUPAWYROBU |[MODEL |

Przeécieradta BASIC
ewakuacyjne:

59061122060
mattress YL

BASIC UDI-DI

59051379431
ensafesheet UZ

COMFORT

GRUPA WYROBU

Sledzisko
transportowe:

59051379431
ensafesheet UZ

BASIC UDI-DI

59051379431
ensafeseat 25

W imieniu producenta podpisat:

EnSafe Sp.zo.o.

ul. Krakowska 390
32 — 080 Zabierzow
NIP: 9452220992

www.ensafe.one

Zabierzéw, dnizg ¢ | T, 7024

Oéwiadczamy, 2e wyrdb, ktérego dotyczy niniejsza deklaracja jest
godny z nastepujgcymi normami:

PN-EN 1865-1+A1
PN-EN 1865-4:2012
PN-EN 12183:2023-02
PN-EN 12184:2023-02
PN-EN 1SO 21856:2023-01
PN-EN 1SO 14971:2020-05
PN-EN ISO 13485:2016-04
PN-EN ISO 15223-1:2022-01
Rozporzgdzenie (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r. w
sprawie wyrobdw medycznych.

Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022r. o wyrobach medycznych.

Oé$wiadczamy, ze wyréb, ktérego dotyczy ninlejsza deklaracja jest zgodny
2 nastepujgcymi normami:

PN-EN 12183:2023-02
PN-EN 12184:2023-02
PN-EN 1SO 21856:2023-01

PN-EN 1SO 14971:2020-05

PN-EN ISO 13485:2016-04

PN-EN 1SO 15223-1:2022-01

Rozporzgdzenie (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r. w
sprawie wyrobéw medycznych.

Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022r. 0 wyrobach medycznych.
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