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EC Deklaracja Zgodnosci
EC Declaration of Conformity

Nazwa Producenta / Manufacturer Name

Elbur spotka z ograniczona odpowiedzialno$cia spotka komandytowa
(Elbur sp. z o.0. sp.k.)

Adres Producenta / Manufacturers Address

Dziatosza 34, 56-500 Sycow, POLAND

Dane adresowe / Contact details

Tel.: +48 62 786 97 80 | E-mail: info@elbur.eu | Web.: www.elbur.eu

SRN (Numer Rejestracyjny EUDAMED /
EUDAMED Single Registration Number)

PL-MF-000002124

Basic UDI-DI 590426134RUBENS1PT
Nazwa Wyrobu / Szafka przytézkowa RUBENS 1/
Name of the Device Bedside cabinet RUBENS 1

Kod produktu / Product code

UMDNS 10-531 (Szafki, przytozkowe / Cabinets, bedside)

Klasyfikacja / Classification

Wyréb medyczny klasy I (MDR 2017/745, Zatacznik VIII, Regula 1)
Medical Device class I (according to MDR Annex VIII, Rule 1)

Ocena Zgodnosci /
Conformity assessment route

Elbur sp. z 0.0. sp.k. zastosowal nastepujaca procedure oceny zgodnosci
produktow zgodnie z Rozporzadzeniem MDR 2017/745:

Klasa I: Deklaracja Zgodnos$ci w oparciu o Zatacznik I1 i Zatacznik 111
Elbur sp. z .0.0. sp.k. uses the following procedures for the CE-labelling
of their products according the Regulation MDR 2017/745:

Class I: Conformity Declaration according to Annex I and Annex III.

Niniejsza Deklaracja Zgodnosci wydana zostata na wylaczng odpowiedzialnosé producenta — Elbur spétka
z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa (Elbur sp. z o.0. sp.k.).
Deklarujemy, ze wyszczegdlniony powyzej wyrob medyczny spelnia wymagania Rozporzadzenia MDR 2017/745

dla wyrobéw medycznych.

Deklaracja ta jest wspierana przez wdrozony i skutecznie utrzymywany System Zarzadzania Jakoscig w oparciu o

norme EN ISO 13485:2016, certyfikowany przez jednostke notyfikowang TUV Rheinland (nr certyfikatu: SX 2288655-1).

Cala dokumentacja techniczna wyrobu medycznego, ktérego dotyczy niniejsza Deklaracja Zgodnosci
przechowywana jest w siedzibie producenta.

This Declaration of Conformity is issued under the sole responsibility of Elbur spéthka z ograniczong
odpowiedzialnosciq spotka komandytowa (Elbur sp. z o.0. sp.k.).

We hereby declare that medical Device specified above meet the provision of the Regulation (EU) MDR 2017/745
Jfor medical devices.

This declaration is supported by the Quality Management System approval to EN ISO 13485:2016 issued
by TUV Rheinland (Certificate Number: SX 2288655-1).

All supporting documentation for the Medical Device covered by this Declaration of Conformity is retained at the
premises of the manufacturer.

Imie i nazwisko, podpis / Stanowisko /Position

Name, signature

Miejsce, data wydania /
Place, date of issue

Krzysztof Kuczynski Dzialosza, 20.05.2021

‘/‘!’Ww'g '»%/09’

Prezes Zarzadu Komplementariusza
Elbur sp. z 0.0. sp.k. /
Chairman of the Board
Elbur sp. z 0.0. sp.k.
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Zalacznik do Deklaracji Zgodnosci EC Szafki przylézkowej RUBENS 1/
Attachment to EC Declaration of Conformity of RUBENS 1 Bedside cabinet

Przedstawiony ponizej opis produktow objetych niniejsza Deklaracjg Zgodnos$ci zgodny jest z przyjetym wewnetrznie
systemem kodowym firmy, ktory okresla doktadng specyfikacje danej konfiguracji modelu wyrobu medycznego.
Description of the products covered by this Declaration of Conformity is presented below according to internal code system,
which defines exact specification of Medical Device model’s configuration.

Lp./ | Numer katalogowy / | Opis / Description
No. | Reference number

L. 10400 Szafka przylozkowa RUBENS 1, buk R5111 (C1);
Bedside cabinet RUBENS 1, beech R5111 (C1)

2. 10474 Szafka przytézkowa RUBENS 1, wisnia R4991/H1698 (C3) ;
Bedside cabinet RUBENS 1, cherry R4991/H1698 (C3)

3. 10475 Szafka przylozkowa RUBENS 1, buk jasny R5311 (C2) ;
Bedside cabinet RUBENS 1, light beech R5311 (C2)

4, 10476 Szafka przytozkowa RUBENS 1, akacja R5052 (C6) ;
Bedside cabinet RUBENS 1, acacia R5052 (C6)

S 10477 Szafka przytozkowa RUBENS 1, nabucco R3144 (C4) ;
Bedside cabinet RUBENS 1, nabucco R3144 (C4)

6. 10480 Szafka przytézkowa RUBENS 1, orzech H3704 (C8) ;
Bedside cabinet RUBENS 1, nut H3704 (C8)

s 10487 Szafka przylozkowa RUBENS 1, buk R5111 (C1), zamki w szufladzie (2x) ;
Bedside cabinet RUBENS 1, beech R5111 (C1), locks in the drawer (2x)

8. 10569 Szafka przytdzkowa RUBENS 1, buk R5111 (C1), zamki w drzwiach (2x) ;
Bedside cabinet RUBENS 1, beech R5111 (C1), locks in the door (2x)

9. 10720 Szatka przytozkowa RUBENS 1, klon R5703 (C5) ;
Bedside cabinet RUBENS 1, maple R5703 (C5)

10. 10721 Szafka przytézkowa RUBENS 1, dgb R4272 (C7) ;
Bedside cabinet RUBENS 1, oak R4272 (C7)
11. 10722 Szafka przytézkowa RUBENS 1, dgb R4272 (C7), zamki w szufladzie (2x) ;

Bedside cabinet RUBENS 1, beech R4272 (C7), locks in the drawer (2x)
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