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ANUFACTURER OF MODERN ORTHOPAEDIC BRACES

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE
Nr 54/D/4

WYTWORCA
REHAMAT

WYROB
POKROWIEC NIEPRZEMAKALNY NA MATERAC

MODEL: PN-01; PB-01; PG-01; POKROWIEC NIEPRZEMAKALNY PN-02; POKROWIEC
NIEPRZEMAKALNY PN-03; POKROWIEC NIEPRZEMAKALNY PB-02; POKROWIEC =
NIEPRZEMAKALNY PB-03; POKROWIEC NIEPRZEMAKALNY PG-02; POKROWIEC (“""”)
NIEPRZEMAKALNY PG-03; POKROWIEC NIEPRZEMAKALNY P-01; POKROWIEC ‘
NIEPRZEMAKALNY P-02

oznaczony znakiem CE jest wyrobem medycznym Klasy |, reguty 1, zgodnym
z wymaganiami Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.
dotyczgce 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.

Wyraéb spetnia wymagania norm zharmonizowanych

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

PN-EN 12182:2012
wyroby pomocnicze dla os6b niepetnosprawnych - wymagania ogoélne i metody

badan

PN-EN ISO 13485:2016
wyroby medyczne - systemy zarzgdzania 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 - Cze$¢ 1: Wymagania ogblne

NINIEJSZA DEKLARACJA ZOSTALA WYDANA NA WYLACZNA
ODPOWIEDZIALNOSC WYTWORCY
REH4AMAT, 36-060 Gtogdw Matopolski, ul. Piaski 47, Poland
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