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Niniejszym deklaruje, ze:

jUriqd;enia‘medyczhe: SYSTEM URZADZEN DO ELEKTROTERAPII Z FUNKCJA
e ik e . DIAGNOSTYCZNASERII D72

‘modele:

D
NTER D74&TENS, INTER D74&STIM&TENS
STIM D75, STIM D75&'EENS TENSD77 .

Kdasy:” o T, ‘IIa, regu}a910 wg Zalqczmka IX dyrektywy 93/42/EEC

ujete w Techmcal Flles wyd 2 z 01 2009, sa_ zgodne z zasadmczyml wymagamaml i
klauzulaml. ;

: LS Rozporzqdzenta Mlmstra ZdrOW|a z dnla 3li j stdpada 2004 rw spraWIe wymagan zasadniczych
- dla wyrobow medycznych do roznego ;

: Procedura zapewnlema zgodnoscv
: Zaiqczmk IL3 dynektywy 93/42/EEC
Normy zharmomzowane

”;'EN 60601 1 1990 '+ Al 993 + AZ 1995 A13 1996. Elektryczne urzadzema medyczne :
- Czesé 1, Ogolne wymaganla dotyczace: bezpleczenstwa 2

e EN 60601 1- 2:2007 Elektryczne urzqdzenla medyczne Czesc 1-2: ‘Ogolne wymaganla
dotyczqce bezpleczenstwa Norma uzupe’rnla]apa kompatybllnosc elektmmagnetyczna,
" wymagania i badanla ) -

e EN 60601-1-4: 1996 + A1:1999 Elektryczne urzqdzema medyczne Czesc 1-4: Ogolne k
- 'wymagania dotyr;za_ce bezpleczenstwa Norma uzupelnla]qca Medyczne systemy elektryczne
programowane :

. o EN-60601- 2-10:2000 + Al: 2001 Elektryczne urzqdzema medyczne - Czedc 2-10: Wymaganla

szczegoiowe dotyczage bezp|eczenstwa elektrostymnlatorow nenNo mregsm .
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