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ANUFACTURER OF MODERN ORTHOPAEDIC BRACES

DEKLARACJA ZGODNOSCI

NR 65/D/1

Firma
REH4AMAT

DEKLARUJE

ze wyrob
SYSTEM POZYCJONOWANIA PACJENTA
W POZYCJI LEZACEJ STABILO-BED

wraz z elementami wyposazenia ponadstandardowego

LISTA MODELI W ZALACZNIKU NR 1
LISTA ELEMENTOW WYPOSAZENIA PONADSTANDARDOWEGO W ZAt ACZNIKU NR 2

oznaczony znakiem CE jest wyrobem medycznym Klasy |, reguty 1, zgodnym z wymaganiami
Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r dotyczgcej wyrobow medycznych oraz
Ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2015 r, Nr 876 ze zm.).
Ocena zgodno$ci zostata przeprowadzona na podstawie zatgcznika VIl Dyrektywy Rady
93/42/EWG.

Wyraob spetnia wymagania norm zharmonizowanych:

PN-EN 1041+A1:2013-12 Informacje dostarczane przez wytwdérce wyrobow medycznych

PN-EN 12182:2012 Wyroby pomocnicze dla osob niepetnosprawnych --
Wymagania ogolne i metody badan

PN-EN ISO 13485:2012 Wyroby medyczne -- Systemy zarzgdzania jakoscig --
Wymagania do celow przepiséw prawnych

PN-EN ISO 14971:2012 Wyroby medyczne -- Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem

do wyrobow medycznych

PN - EN ISO 15223-1:2017-02  Wyroby medyczne - Symbole do stosowania na etykietach wyrobow
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych

z nimi informacjach -- Czes$¢ 1: Wymagania ogoélne

NINIEJSZA DEKLARACJA ZOSTALA WYDANA NA WYLACZNA ODPOWIEDZIALNOSC FIRMY
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ANUFACTURER OF MODERN ORTHOPAEDIC BRACES

ZALACZNIKNR 1

DO DEKLARACJI ZGODNOSCI NR 65/D/1

WYROB:

SYSTEM POZYCJONOWANIA PACJENTA
W POZYCJI LEZACEJ STABILO-BED

MODEL.:
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Separator konczyn dolnych P-SS-01
Separator kolan P-SS-03

Stabilizator podudzia P-SS-06

Separator konczyn dolnych P-SS-11
Termoaktywny klin pod konczyny dolne K-SS-06
Profilowana poduszka pod gtowe P-SS-04
Watek pod gtowe P-SS-15

Poduszka silikonowa P-SS-21

Ostona termoaktywna P-SS-22
Jednoczesciowy stabilizator tutowia P-SS-08
Pétmiekkie watki ksztattowe P-SS-14

Oparcie z funkcjg samoszczepng K-SS-05
Stabilizator konczyny gérnej z ostong P-SS-20
Klin z funkcjg samoszczepng K-SS-02

Watek podkolanowy P-SS-02

Poduszka miedzy nogi P-SS-05

Klin podkolanowy P-SS-10

Uniwersalna duza poduszka P-SS-16
Termoaktywna szyna Brauna K-SS-07

Krazek przeciwodlezynowy P-SS-09

Zagtéwek P-SS-18Stabilizator szyjny P-SS-19
Watek stabilizujgcy P-SS-13

Trojkatny klin tutowia P-SS-12

Potsztywne walki do stabilizacji tutowia P-SS-17
Immobilizator pediatryczny P-SS-23

Klin termoaktywny kohczyny gornej K-SS-01
Klin profilowany K-SS-08

Poduszka przeciwodlezynowa P-SS-24
Stabilizator gtowy P-SS-25

Profilowana poduszka ortopedyczna P-SS-26
Niemowlecy klin antyrefluksowy P-SS-27
Dzieciecy separator konczyn dolnych P-SS-28
Uniwersalna poduszka pozycjonujgca P-SS-29
Watek podkolanowy z klinem miedzyudowym P-SS-30
Uniwersalna poduszka P-SS-31
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ZALACZNIK NR 2

DO DEKLARACJI ZGODNOSCI NR 65/D/1

WYROB:

SYSTEM POZYCJONOWANIA PACJENTA
W POZYCJI LEZACEJ STABILO-BED

ELEMENTY WYPOSAZENIA PONADSTANDARDOWEGO:

« Pokrowiec zmywalny
« Wktad z granulatem
« Pokrowiec frotte
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