
Izjava o sukladnosti
prema Uredbi (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima, Prilog IV iz svibnja 2017.

BEE Medic GmbH
SRN DE-MF-000034511
Sattlertorstr. 48a
91301 Forchheim
Njemačka

izjavljuje pod svojom isključivom odgovornošću da proizvod

Brummi
Broj artikla: A01005
Osnovni UDI: 426241876BRUMMIEW6H

Brummi je uređaj za taktilnu povratnu informaciju koji služi kao dodatni kanal povratne
informacije za primjene biofeedbacka.

Serijski brojevi: 6100–8000

na koji se ova izjava odnosi u skladu je sa sljedećom uredbom:
Postupak ocjene sukladnosti prema Uredbi (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima,
prilozi IV, IX, X, XI i povezani propisi.
Klasifikacija prema Uredbi (EU) 2017/745, Prilog VIII:
Aktivni medicinski proizvod klase I prema pravilu klasifikacije 13.

Ovaj proizvod ispunjava ZS (Zajedničke specifikacije) te je označen CE oznakom zbog
ispunjavanja općih sigurnosnih zahtjeva i zahtjeva za učinkovitost prema Uredbi (EU)
2017/745 o medicinskim proizvodima.
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