DEKLARACJA
B ZGODNOSCIUE &

WYTWORCA REHAMAT SP. Z O.0. DEKLARUJE, ZE
WYROB: ORTEZA PALCA REKI
LISTA MODELI W ZAtACZNIKU NR 1

0 przewidzianym zastosowaniu: stabilizacja palcéw dtoni. Stosowana przy uszkodzeniach urazowych Sciegien
i stawdw palcow, deformacdjii przewlektych niestabilnosciach stawodw, doleczania urazéw, po zabiegach operacyjnych
lub po zdjeciu unieruchomienia gipsowego.

Oznaczony znakiem CE zostat zakwalifikowany jako wyréb medyczny klasy |, wedtug reguty 1, zgodnie z zatacznikiem
VIl 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
nastepujgce normy:

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

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

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

PN-EN ISO 13485:2016-04
Wyroby medyczne -- Systemy zarzadzania jakoscia -- Wymagania do celow przepiséw 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 PALCA REKI
MODELE:

ORTEZA PALCA REKI AM-D-01 (Basic UDI-DI 590128913AM-D-01XG),
ORTEZA PALCA REKI AM-D-02 (Basic UDI-DI 590128913AM-D-02X)),
ORTEZA PALCA REKI AM-D-03 (Basic UDI-DI 590128913AM-D-03XL),
ORTEZA PALCA REKI AM-D-04 (Basic UDI-DI 590128913AM-D-04XN),
ORTEZA PALCA REKI AM-D-05 (Basic UDI-DI 590128913AM-D-05XQ),
ORTEZA PALCA REKI AM-SP-01 (Basic UDI-DI 590128913AM-SP-01FT),
ORTEZA PALCA REKI AM-SP-02 (Basic UDI-DI 590128913AM-SP-02FV),
ORTEZA PALCA REKI AM-SP-03 (Basic UDI-DI 590128913AM-SP-03FX),
ORTEZA PALCA REKI AM-SP-04 (Basic UDI-DI 590128913AM-SP-04F 7),
ORTEZA PALCA REKI AM-SP-05 (Basic UDI-DI 590128913AM-SP-05G3).
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