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Deklaracja zgodności UE dla wyrobów medycznych 
 
Producent  SCHMITZ medical GmbH 
Adres siedziby  Zum Ostenfeld 29 

D-58739 Wickede (Ruhr) 
 
Deklaruje na swoją wyłączną odpowiedzialność, że produkt: 
 

arco seria 114.9 - fotel do badań i zabiegów ginekologicznych 
 

Kod Basic UDI-DI: 4049199ARCOMATICHX 
 
Nazwa modelu Opis Nr katalogowy UDI-DI 
Untersuchungsstuhl arco-
matic 200 M 

fotel do badań i zabiegów arco-
matic 200 M 

114.9600.0 
114.9602.0 

4049199005591 
4049199007267 

Untersuchungsstuhl arco-
matic 300 M 

fotel do badań i zabiegów arco-
matic 300 M 

114.9700.0 
114.9703.0 

4049199005607 
4049199007274 

 
Wykorzystany kod UDI-PI: (10) Partia / numer zamówienia i (21) numer seryjny 
Kod produktu na podstawie nomenklatury UMDNS: 13-958, 13-969, 17-549, 17-759 
 
Użycie zgodne z przeznaczeniem 
 
Fotel do badań i zabiegów arco-matic w połączeniu z zatwierdzonymi akcesoriami służy do 
pozycjonowania pacjenta na potrzeby badań oraz zabiegów ginekologicznych i urologicznych. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Klasa ryzyka 
 
Klasa I 
Zgodnie z regułami Klasyfikacji 1 oraz 13 z Załącznika VIII ujednoliconej wersji Rozporządzenia (UE) 
2017/745 w sprawie wyrobów medycznych (MDR), wraz z ostatnimi zmianami. 
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W połączeniu z akcesoriami wymienionymi w Załączniku 1 oraz zgodnie z odpowiednimi przepisami 
ujednoliconej wersji Rozporządzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobów medycznych (MDR), wraz z 
ostatnimi zmianami. Zgodność z MDR (UE) 2017/745, Artykuł 19 po przygotowaniu dokumentacji 
technicznej zgodnie z Załącznikiem I, II oraz III została po raz pierwszy zadeklarowana: 
 
30.06.2020 
 
Specyfikacja wspólna nie dotyczy tego produktu. Niniejsza Deklaracja zgodności pozostaje ważna do 
dnia 05.07.2027. 
 
Miejsce i data wydania:  Wickede (Ruhr), 03.06.2024 
 
 
 

Matthias Schmitz 
CEO 

Thomas Krüger 
Kierownik ds. Zarządzania Jakością 
Osoba odpowiedzialna za zgodność z przepisami 

 
Informacja 
Pierwsza Deklaracja zgodności według wymagań MDD 93/42/EWG została wydana: 30.09.2002 
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Załącznik 1 
do Deklaracji zgodności EC dla wyrobów medycznych 

 
Akcesoria do 

arco seria 114.9 - fotel do badań i zabiegów ginekologicznych 
 
Nazwa modelu Opis Nr katalogowy UDI-DI 
Beinhalter nach Gópel fur 
Seitenschiene (Stuck) 

Wsporniki nóg, typ Gopel 
mocowane do szyny (szt.) 

101.0459.0 4049199005881 

Seitenschiene fur Sitzteil arco- 
matic (Paar), 290 mm lang 

Szyny boczne sekcji siedziska 
(para), 290 mm 

101.0463.0 4049199005652 

Seitenschiene fur Sitzteil arco- 
matic (Stuck), 150 mm lang 

Szyny boczne sekcji siedziska 
(szt.), 150 mm 

101.0464.0 4049199005669 

Seitenschiene fur Ruckenteil 
arco-matic (Paar), 400 mm lang 

Szyny boczne sekcji pleców 
(para), 400 mm 

101.0465.0 4049199005676 

Fahrbarkeit Mobilność 101.0466.0 4049199005683 
FuRbugel fur den Arzt, rechts Podnóżek lekarza, prawy 101.0468.0 4049199005690 
FuRbugel fur den Arzt, links Podnóżek lekarza, lewy 101.0469.0 4049199005706 
Beinplatte herausziehbar Płyta pod nogi, wysuwana 101.0471.0 4049199005713 
Kopfpolster Poduszka podgłówka 101.0472.2 4049199009537 
Kunstlederbezug (Paar), fur 
FufSstutzen 

Pokrycie wsporników nóg (para) 
z materiału skóropodobnego 

101.0473.0 4049199005737 

Kunstlederbezug (Paar), fur 
Gópel 

Pokrycie wsporników nóg typu 
Goepel (para) z materiału 
skóropodobnego 

101.0474.0 4049199005744 

Schutzbezuge (Paar), fur 
FuRstutzplatten 

Plastikowe nakładki ochronne 
podnóżków (para) 

101.0475.0 4049199005751 

Schutzbezug fur Sitzpolster Pokrycie sekcji siedziska 101.0477.0 4049199007304 
Potentialausgleichsbuchse Złącze ekwipotencjalne 101.0481.0 4049199005867 
2 Steckdosen 2 gniazda zasilające 101.0482.0 4049199011134 
2 Steckdosen 2 gniazda zasilające, typ 

Szwajcaria 
101.0483.0 4049199011141 

LED Ambientebeleuchtung Podświetlenie LED 101.0487.0 4049499005836 
Farbblende Wykończenie kolorem 101.0488.0 4049199005843 
Papierrolle Rolka papieru, 50 cm 101.0489.0 4049199005843 
FuRstutzen (Paar) Podnóżki (para) 101.0492.0 4049199005829 
Beinhalter nach Gopel mit 
integriertem Handgriff (Paar) 

Wsporniki nóg, typ Gopel ze 
zintegrowanym uchwytem (para) 

101.0493.0 4049199005812 

Kolposkopkahlterung Mocowanie kolposkopu 101.0494.0 4049199005805 
Sekretschale mit Komforthalterung Miska z uchwytem 101.0495.0 4049199006062 
Fuflstutzen (Paar) Podnóżki (para) 101.0539.0 4049199007281 
Beinplatte Płyta pod nogi, wysuwana 101.0542.0 4049199007298 
Kolposkophalterung Uchwyt kolposkopu 101.0752.0 4049199011356 
Fahrbarkeit Mobilność 101.0802.0 4049199010687 
Spannkloben (Stuck) Zacisk mocujący 101.1670.0 4049199005799 

 
Data wydania: 03.06.2024 
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