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EMPIS

DEKLARACJA ZGODNOSCI

C€

Niniejszym deklaruje, ze produkowany przez nasza firme
Helikopter

jest wyrobem medycznym do réznego przeznaczenia, klasy li jest zgodny z normami
Dyrektywy medycznej 93/42/EWG, ktorej wprowadzenie do prawa polskiego stanowia:
Ustawa o wyrobach medycznych z dn. 20.04.2004 r. oraz Rozporzadzenie Ministra Zdro-
wia z 03.11.2004 w sprawie wymagan zasadniczych dla wyrobéw medycznych réznego
przeznaczenia, [Dz.U. 251 poz. 2514 ze zm.] oraz ustawg o wyrobach medycznych z dnia
20 kwietnia 2004 roku [Dz. U. 93, poz. 896 ze zm.i normami z nig zharmonizowanymi :

Produkt wpisany do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych

. Maksymalne obcigzenie 90kg
. PN-EN 1041 : 2001 — Informacja dostarczana przez producenta wraz z wyrobem med.
. PN-EN 1985 : 2002 — Pomoce do chodzenia. Wymagania ogolne i metody badan.
" PN-EN 980 : 2006 — Symbole graficzne stosowane do etykietowania wyrobow
medycznych.
. PN-EN 12182 : 2005 - Pomoce techniczne dla niepetnosprawnych. Wymagania ogolnej
metody badan
. PN-EN ISO 14971:2004 - Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do
wyrobow medycznych
o PN-ISO 1968:1999 - Liny i powrozy — Terminologia
e PN-EN 919:1999 - Liny widkiennicze ogdlnego zastosowania —
wlasciwosci fizycznych i mechanicznych ul. Srodxiemnomorska 11/21
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ZN/1/PP/03:2003 - Lina pleciona polipropylenowa z rdzeniem 16 splotowa og6lnego
zastosowania — Wymagania i metody badan

Badania wytrzymato$ciowe liny przeprowadzono na uwierzytelnionej maszynie
wytrzymato$ciowej typu TIRA TEST 2300 przy zakresie sitomierza 0-25000 N. Wyniki
Badan dla stosowanej liny (10 mm) — wydtuzenie wzgledne [%] 24,60 , zmierzone
obcigzenie niszczace ling w catosci [daN] 1250,00 gdzie 1 daN to okoto 1 kg

Zgodny z UNI EN 10204 (2.1-2.2-2.3)

Lakier Klasa oceny 1-B1 wedtug normy ONORM A 1605-12

Lakier Klasa oceny 2-D wedtug normy ONORM A 1605-12

Lakier Klasa oceny 4-D wedtug normy ONORM A 1605-12

Lakier Klasa oceny 5-B wedlug normy ONORM A 1605-12

Lakier, klasa palnosci — trudnopalny, klasa tworzenia dymu Q1, klasa tworzema kropel Tr 1
zgodnie z normag ONORM A 3800-1 w potgczeniu z trudnopalnym podtozem

Lakier trudno zapalny zgodnie z normg DIN 4102-B1 w potaczeniu z trudno zapalnym
podlozem

Lakier, klasyfikacja ogniowa wedhug normy EN 13501-1 w potgczeniu z trudno zapalnym
podlozem: B s2, d0

Lakier, odporno$¢ na dziatanie potu i $liny wedlug normy ONORM S 1555 lub DIN V 53160-1
- 53160-2

Lakier wolny od metali cigzkich zgodnie z normg EN 71-3, Bezpieczenstwo zabawek

Jako uzupelnienie nalezy doda¢, ze uzyty lakier nie zawiera srodkow konserwujacych,
formaldehydu, biocyddéw oraz fungicydow

Atest higieniczny nr HK/B/0629/01/2009 wydany przez Narodowy Instytut Zdrowia
Publicznego — Panstwowy zaktad Higieny

Klasyfikacja Ogniowa nr NP.-1051.1/04/TG (zakwalifikowano jako niezapalny) Wydana
przez Instytut Techniki Budowlanej

Europejska Dyrektywa 2002/95/EC na zwarto$¢ metali cigzkich

Atest higieniczny nr HK/B/1215/03/2013 wydany przez Narodowy Instytut Zdrowia
Publicznego — Panstwowy zaktad Higieny

Certyfikat OEKO-TEX Standard 100 IW 00230 IW wydany przez Instytut Widkiennictwa
na podstawie raportu z badan NC-9046/121/2017

Certyfikat OEKO-TEX Standard 100 IW 00174 IW wydany przez Instytut Wtokiennictwa
na podstawie raportu z badan NC-9046/57/2017

Atest Higieniczny o numerze KH/B/0950/02/2012 wydany przez Narodowy Instytut
Zdrowia Publicznego — Panstwowy zaktad Higieny

Atest Higieniczny Nr 51/322/56/2013 wydany przez Gdanski Uniwersytet Medyczny,
Zaktad Toksykologii Srodowiska

Swiadectwo z Badan nr 259.79 / DMFu/BE / 17 wydany przez Instytut Wiokiennictwa
Swiadectwo Jakosci Zdrowotnej o numerze H-HZ-6071-0058/16/C wydane przez
Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Pafistwowy Zaktad Higieny

Certyfikat, o numerze TPC18/15/1259/01-1 wydany przez Certificate of CARB Compliance
Certyfikat o numerze SGS-PEFC/COC/1454 wydany przez PEFC — Chain of Custody
Certyfikat o numerze SGS-PEFC/COC-1445 wydany przez PEFC — Chain of Custody
Certyfikat o numerze SGSCH-COC000957 wydany przez PEFC — Chain of Custody
Certyfikat o numerze TPC18/15/1259/01-1 wydany przez Certificate of CARB Compliance
Certyfikat o numerze TPC18/15/1259/01-2 wydany przez Certificate of CARB Compliance
Certyfikat o numerze TPC18/15/1260/01/1 wydany przez Certificate of CARB Compliance
Certyfikat o numerze TPC-18-EPA/17/1259/01 wydany przez Certificate of TSCA Title VI
Compliance

Certyfikat o numerze TPC-18-EPA/17/1260/01 wydany przez Certificate EHSOA itV e, 7 0.0
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