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ANUFACTURER OF MODERN ORTHOPAEDIC BRACES

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE
Nr 44/D/4

WYTWORCA
REH4AMAT

WYROB

PODCISNIENIOWY SYSTEM POZYCJONUJACY BODYMAP DO
STABILIZACJI TULOWIA, GLOWY ORAZ KONCZY

LISTA MODELI' W ZAEACZNIKU NR 1

oznaczony znakiem CE jest wyrobem medycznym Klasy |, reguty 1, zgodnym
) z wymaganiami Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.
dotyczagce wyrobéw medycznych oraz Ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych z p6zniejszymi zmianami. Ocena zgodnosci zostata
przeprowadzona na podstawie zatgcznika VII Dyrektywy Rady 93/42/EWG.
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Wyréb spetnia wymagania norm zharmonizowanych

PN-EN 1041+A1:2013-12
informacje dostarczane przez wytwoérce wyrobéw medycznych

PN-EN 12182:2012
wyroby pomocnicze dla 0séb niepetnosprawnych - wymagania ogdélne i metody

badan

PN-EN ISO 13485:2016
wyroby medyczne - systemy zarzadzania jakoscig - wymagania do celéw przepiséw
prawnych

PN-EN ISO 14971:2012
wyroby medyczne - zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do wyrobéw medycznych

PN - EN ISO 15223-1:2017-02
wyroby medyczne - symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych,
w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach - Czes¢ 1: Wymagania ogblne

NINIEJSZA DEKLARACJA ZOSTAEA WYDANA NA WYEACZNA
=g ODPOWIEDZIALNOSC WYTWORCY
() REHAMAT, 36-060 Glogéw Matopolski, ul. Piaski 47, Poland
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ANUFACTURER OF MODERN ORTHOPAEDIC BRACES

ZALACZNIK NR 1

Do deklaracji nr 44/D/4

WYROB:

PODCISNIENIOWY SYSTEM POZYCJONUJACY BODYMAP DO
STABILIZACJI TULOWIA, GLOWY ORAZ KONCZY

MODELE:

Poduszka do siedzenia BodyMap A

Poduszka do siedzenia z wycieciem BodyMap A-

Poduszka do siedzenia ze stabilizacja miednicy i z klinem miedzyudowym BodyMap A+
Poduszka oparcia BodyMap B

Poduszka oparcia z boczng stabilizacjg tutowia BodyMap B+
Oparcie z pelotami bocznymi i zagtéwkiem BodyMap C

Fotelik BodyMap AB

Siedzisko ortopedyczne dla dzieci stabilizujgce plecy i glowe BodyMap AB+
Fotelik z pelotami bocznymi i zagtowkiem BodyMap AC
Zagtowek BodyMap D

Zagtowek motylkowy BodyMap DX

Zagtowek prosty BodyMap DY

Zagtowek trojkatny BodyMap DZ

Poduszka stabilizujgca odcinek szyjny BodyMap DW

Stabilizator przedramienia do wozkéw i pionizatoréw BodyMap E
Pooperacyjny stabilizator koniczyny dolnej BodyMap F
Pooperacyjny stabilizator derotacyjny stopy BodyMap G
Jednostronny stabilizator tutowia BodyMap H

Stabilizator gtowy BodyMap |

Stabilizator konczyny gornej BodyMap J

Materac stabilizujgcy BodyMap K

Poduszka BodyMap L

Poduszka stabilizujgca konczyny gérne BodyMap M

Poduszka korygujgca ustawienie stop BodyMap N

Watek stabilizujgcy BodyMap O

Podcisnieniowa, unieruchamiajgca orteza ortopedyczna BodyMap P
Dzieciece siedzisko sensoryczne typu fasolka BodyMap R
Dzieciece siedzisko sensoryczne typu fasolka BodyMap R+
Poduszka do ptywania BodyMap S Swimmer

Stelaze pozycjonujgce BodyMap

POKROWCE TERMOAKTYWNE BodyMap Vismemo
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