
CE
DECLARAȚIE CE DE CONFORMITATE

Companie: Sunrise Medical GmbH
Kahlbachring 2-4
D-69254 Malsch / Heidelberg

SRN: Va fi actualizat când EUDAMED va fi disponibil

Denumire produs: Tiga FX
Denumiri comerciale: Tiga FX; RGK Tiga FX

Basic UDI-DI: 4050063mwcgkS5

Scop prevăzut:
Tiga FX este un scaun rulant manual destinat să asigure mobilitate în
viața de zi cu zi persoanelor care nu pot merge sau întâmpină
dificultăți la mers.

Noi, Sunrise Medical, declarăm pe propria răspundere că produsul/produsele la care se
referă această declarație este/sunt dispozitiv(e) din clasa 1 și este/sunt în conformitate

cu cerințele Regulamentului (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale.

Nume: David Davies Daniel Hauter

Semnătură:

Funcție: Director R&D Persoană responsabilă pentru
conformitatea cu reglementările

Locul și data emiterii: Birmingham, Regatul Unit

Nr. document:   GL501F16-on
Proprietar document: R & D Engineering
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Aprobator document: CTO
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