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DEKLARACJA ZGODNOSCI EU

Wytworca: Vitberg Sikora Jacek
ul. Borelowskiego 29
33-300 Nowy Sacz
POLSKA

Deklaruje na swojg wytgczng odpowiedzialnosc, ze wyrob medyczny:

Vitberg Recovery System 2
Aparat Bazowy RS2 / Base Module RS2

zgodnie z

Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2010 r. Nr 215, poz. 1416) zostat zakwalifikowany, jako klasa lla wedtug reguty 9.

Wyrdb spetnia majgce zastosowanie wymagania Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach
medycznych (Dz.U. 2022 poz. 974) oraz Dyrektywy 93/42/EEC.

Procedura oceny zgodnosci prowadzona zgodnie z zatgcznikiem 2.3 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 211).

Wykaz norm i przepisodw prawnych zastosowanych przy ocenie zgodnosci wskazano w dokumentacji
wyrobu. Zwolnienie do obrotu realizowane jest na podstawie zapisow protokotu kontroli jakosci
znajdujagcego sie w dokumentacji technicznej TD2-2.

Jednostka Notyfikowana biorgca udziat w ocenie zgodnosci:

TUV Rheinland LGA Products GmbH
TillystralRe 2

90431 Nurnberg

Germany
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