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ANUFACTURER OF MODERN ORTHOPAEDIC BRACES

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE
Nr91/D/3

WYTWORCA REH4MAT DEKLARUJE, ZE

WYROB: ORTEZA STOPY

MODELE: AM-OSS-03/CCA (Basic UDI-DI 59009497AM-0SS-03/CCAGE)
AM-0OSS-05/CCA (Basic UDI-DI 59009497AM-0SS-05/CCAH4)

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

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

W celu wykazania bezpieczenistwa i skutecznosci dziatania wyrobu medycznego, do
oceny zgodnosci zastosowano nastepujgce normy:

PN-EN 1041+A1:2013-12
Informacje dostarczane przez wytworce wyrobéw medyczny.

PN-EN 12182:2012
Wyroby pomocnicze dla oséb niepetnosprawnych - Wymagania ogoélne i metody badan.

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 ogolne.

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

PN-EN ISO 14971:2020
Wyroby medyczne. Zastosowania zarzadzania ryzykiem do wyrobéw medycznych.

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

NIEPOWTARZALNY NUMER REJESTRACYJNY (SRN): PL-MF-000009271
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