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DEKLARACJA
B 7ZGODNOSCIUE @&

WYTWORCA REH4AMAT SP. Z O.0. DEKLARUJE, ZE
WYROB: ORTEZA KOSTKI
LISTA MODELI' W ZAEACZNIKU NR 1

o przewidzianym zastosowaniu: stabilizacja i odcigzenie stawu skokowego. Zapobiega opadaniu stopy, poprawia
dynamike, estetyke i wydolnos¢ chodu u oséb z niedowtadem stopy. Stosowana w zmianach zwyrodnieniowych
stawu skokowego, rehabilitacji po urazach stawu skokowego i stopy.

Oznaczony znakiem CE zostat zakwalifikowany jako wyréb medyczny klasy I, wedtug reguty 1, zgodnie z zatgcznikiem
VIl Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 zdnia 5 kwietnia 2017 r w sprawie
wyrobow medycznych.

Powyzszy wyrdb, ktérego dotyczy niniejsza deklaracja jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/745.

Ocena zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z wymaganiami Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/745.

W celu wykazania bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania wyrobu medycznego, do oceny zgodnosci zastosowano

nastepujace normy:

PN-EN ISO 20417:2021-10
Wyroby medyczne -- Informacje dostarczane przez wytworce.

PN-EN SO 21856:2023-01
Produkty wspomagajace -- Wymagania ogdélne i metody badan.

PN-EN ISO 15223-1:2022-01
Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania wraz z informacjami dostarczanymi przez producenta
-- Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne.

PN-EN ISO 13485:2016-04
Wyroby medyczne -- Systemy zarzadzania jakoscig -- Wymagania do celéw przepisow prawnych.

PN-EN ISO 14971:2020-05
Wyroby medyczne -- Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobdw medycznych.
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ZALACZNIK NR 1
DO DEKLARACJI ZGODNOSCI

WYROB - ORTEZA KOSTKI
MODELE:

ORTEZA KOSTKI AM-OSS-07
ORTEZA KOSTKIAM-OSS-08
ORTEZA KOSTKI AM-0OSS-09
ORTEZA KOSTKI AM-OSS-10
ORTEZA KOSTKIAM-OSS-11
ORTEZA KOSTKI AM-OSS-12
ORTEZA KOSTKI AM-0OSS-13
ORTEZA KOSTKIAM-OSS-14
ORTEZA KOSTKI AM-0OSS-15
ORTEZA KOSTKIAM-OSS-16
ORTEZA KOSTKIAM-OSS-17
ORTEZA KOSTKI AM-OSS-18
ORTEZA KOSTKI AM-OSS-19
ORTEZA KOSTKIAM-0OSS-20

Basic UDI-DI 59009497AM-0SS-0765),
Basic UDI-DI 59009497AM-0SS-086U),
Basic UDI-DI 59009497AM-0SS-096W),
Basic UDI-DI 59009497AM-0SS-106F),
Basic UDI-DI 59009497AM-0OSS-116H),
Basic UDI-DI 59009497AM-0SS-126K),
Basic UDI-DI 59009497AM-0SS-136M),
Basic UDI-DI 59009497AM-0SS-146P),
Basic UDI-DI 59009497AM-0SS-156R),
Basic UDI-DI 59009497AM-0SS-166T),
Basic UDI-DI 59009497AM-0SS-176V),
Basic UDI-DI 59009497AM-0SS-176V)
Basic UDI-DI 59009497AM-0SS-1967),

i

EB-SS

U-SS

U-SS-01

ORTEZA KOSTKI AM-SX-08
ORTEZA KOSTKI AM-SX-05
ORTEZA KOSTKI AM-OSS-05
ORTEZA KOSTKI AM-SX-01
ORTEZA KOSTKI AM-SX-02
ORTEZA KOSTKIAM-SX-03
ORTEZA KOSTKI AM-SX-04
ORTEZA KOSTKI AM-SX-06
ORTEZA KOSTKI AM-SX-07
ORTEZA KOSTKI AM-0SS-06

Basic UDI-DI 59009497EB-SSKT),
Basic UDI-DI 59009497U-SST4),

Basic UDI-DI 59009497U-SS-01NV),
Basic UDI-DI 59009497AM-SX-08RU),
Basic UDI-DI 59009497AM-SX-05RN),
Basic UDI-DI 59009497AM-0OSS-056N),
Basic UDI-DI 59009497AM-SX-01RE),
Basic UDI-DI 59009497AM-SX-02RG),
Basic UDI-DI 59009497AM-SX-03R)J),
Basic UDI-DI 59009497AM-SX-04RL),
Basic UDI-DI 59009497AM-SX-06RQ),
Basic UDI-DI 59009497AM-SX-07RS),
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(Basic UDI-DI 59009497AM-0SS-066Q).
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DEKLARAC]A ZGODNOSCI
DLA PRODUKTOW WYPRODUKOWANYCH
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DEKLARACJA

WYTWORCA REH4AMAT SLAWOMIR WRONSKI DEKLARUJE, ZE
WYROB: ORTEZA KOSTKI
LISTA MODELI' W ZAEACZNIKU NR 1

o przewidzianym zastosowaniu: stabilizacja i odcigzenie stawu skokowego. Zapobiega opadaniu stopy, poprawia
dynamike, estetyke i wydolnos¢ chodu u oséb z niedowtadem stopy. Stosowana w zmianach zwyrodnieniowych
stawu skokowego, rehabilitacji po urazach stawu skokowego i stopy.

Oznaczony znakiem CE zostat zakwalifikowany jako wyréb medyczny klasy |, wedtug reguty 1, zgodnie z zatgcznikiem
VIII' Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 zdnia 5 kwietnia 2017 r w sprawie
wyrobow medycznych.

Powyzszy wyréb, ktérego dotyczy niniejsza deklaracja jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/745.

Ocena zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z wymaganiami Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/745.

W celu wykazania bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania wyrobu medycznego, do oceny zgodnosci zastosowano
nastepujace normy:

PN-EN ISO 20417:2021-10
Wyroby medyczne -- Informacje dostarczane przez wytworce.

PN-EN ISO 21856:2023-01
Produkty wspomagajace -- Wymagania ogoélne i metody badan.

PN-EN ISO 15223-1:2022-01
Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania wraz z informacjami dostarczanymi przez producenta
-- Cze$¢ 1: Wymagania ogolne.

PN-EN ISO 13485:2016-04
Wyroby medyczne -- Systemy zarzadzania jakoscig -- Wymagania do celow przepiséw prawnych.

PN-EN ISO 14971:2020-05
Wyroby medyczne -- Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobéw medycznych.
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ZALACZNIK NR 1
DO DEKLARACJI ZGODNOSCI

WYROB - ORTEZA KOSTKI
MODELE:

ORTEZA KOSTKI AM-OSS-07
ORTEZA KOSTKI AM-0OSS-08
ORTEZA KOSTKI AM-0OSS-09
ORTEZA KOSTKI AM-OSS-10
ORTEZA KOSTKIAM-OSS-11
ORTEZA KOSTKI AM-0OSS-12
ORTEZA KOSTKIAM-0OSS-13
ORTEZA KOSTKIAM-0OSS-14
ORTEZA KOSTKI AM-0OSS-15
ORTEZA KOSTKI AM-OSS-16
ORTEZA KOSTKIAM-OSS-17
ORTEZA KOSTKI AM-OSS-18
ORTEZA KOSTKI AM-OSS-19
ORTEZA KOSTKI AM-0SS-20
EB-SS

U-SS

U-SS-01

ORTEZA KOSTKI AM-SX-08
ORTEZA KOSTKI AM-SX-05
ORTEZA KOSTKI AM-0OSS-05
ORTEZA KOSTKI AM-SX-01
ORTEZA KOSTKI AM-SX-02
ORTEZA KOSTKI AM-SX-03
ORTEZA KOSTKI AM-SX-04
ORTEZA KOSTKI AM-SX-06
ORTEZA KOSTKI AM-SX-07
ORTEZA KOSTKI AM-OSS-06

(Basic UDI-DI 59009497AM-0OSS-076S),
(Basic UDI-DI59009497AM-0SS-086U),
(Basic UDI-DI 59009497AM-0OSS-096W),
(Basic UDI-DI 59009497AM-0OSS-106F),
(Basic UDI-DI59009497AM-0SS-116H),
(Basic UDI-DI59009497AM-0SS-126K),
(Basic UDI-DI 59009497AM-0OSS-136M),
(Basic UDI-DI59009497AM-0SS-146P),
(Basic UDI-DI 59009497AM-0SS-156R),
(Basic UDI-DI 59009497AM-0SS-166T),
(Basic UDI-DI59009497AM-0OSS-176V),
(Basic UDI-DI 59009497AM-OSS-176V),
(Basic UDI-DI 59009497AM-0SS-1967),
(Basic UDI-DI'59009497AM-0SS-206)),
(Basic UDI-DI 59009497EB-SSKT),
(Basic UDI-DI 59009497U-SST4),

(Basic UDI-DI 59009497U-SS-01NV),
(Basic UDI-DI 59009497AM-SX-08RU),
(Basic UDI-DI 59009497AM-SX-05RN),
(Basic UDI-DI59009497AM-0OSS-056N),
(Basic UDI-DI 59009497AM-SX-01RE),
(Basic UDI-DI 59009497AM-SX-02RG),
(Basic UDI-DI59009497AM-SX-03R)),
(Basic UDI-DI 59009497AM-SX-04RL),
(Basic UDI-DI 59009497AM-SX-06RQ),
(Basic UDI-DI59009497AM-SX-07RS),
(Basic UDI-DI 59009497AM-0SS-066Q).
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