DEKLARACJA ZGODNOSCI

C €

Orteza stopowo-goleniowa marki Qmed Silver Line

Dla ponizszego wyrobu medycznego:

Typ: bez regulacji pneumatycznej, rozmiary od XS do XL
Oznaczenie kodowe :
QAM04010;QAM04020'QAM04030;QAM04040;QAM04050
Typ: z regulacja pneumatyczna, rozmiary od XS do XL
Oznaczenie kodowe:
QAM04011;QAM04021;QAM04031;QAM04041;QAM04051
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Polska

( wytworea )

Oswiadczamy na wilasng odpowiedzialnos$¢, ze wyroby oznakowane znakiem CE sg
wyrobami medycznymi klasy I, reguty I zgodnie z aneksem IX Dyrektywy medycznej
93/42/EEC i spetniajg wymagania zasadnicze okreélone w aneksie I tej dyrektywy.

Wyroby te spetniajg wymogi Ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach
medycznych (Dz. U. 2010, Nr 107, poz. 679) oraz Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 12 stycznia 2011 roku w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny
zgodnosci wyrobéw medycznych (Dz. U. 2010,Nr 16, poz. 74)

ISO 13485:2003+AC:2007
ISO 14971:2010

EN 980:2008

EN 1041:2008

ISO 22523:2006

( zastosowane normy zharmonizowane)
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