DEKLARACJA
B ZGODNOSCIUE &

WYTWORCA REH4AMAT SP. Z 0.0. DEKLARUJE, ZE
WYROB: KLIN
LISTA MODELI W ZAtACZNIKU NR 1

o przewidzianym zastosowaniu: stosowany jest do leczenia i rehabilitacji. Uzywany w pozycji siedzacej lub lezacej

w celu podparcia konczyn, zmniejszenia obrzekdw, redukcji przykurczy miesniowych, poprawnego ustawienia

miednicy oraz kregostupa podczas siedzenia. Klin sprawdza sie rowniez w terapii utozeniowej i redukuje ryzyko

powstawania odlezyn. Stosowany u niemowlagt do pozycjonowania w przeciwdziataniu refluksu, ulewania,
nadmiernego prezenia czy deformacji gtéwki.

Oznaczony znakiem CE zostat zakwalifikowany jako wyréb medyczny klasy I, wedtug reguty 1, zgodnie z zatacznikiem
VIl Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 zdnia 5 kwietnia 2017 r w sprawie
wyrobéw medycznych.

Powyzszy wyrdb, 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 ogdélne i metody badan.

PN-EN ISO 15223-1:2022-01
Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania wraz z informacjami dostarczanymi przez producenta
-- Cze$¢ 1: Wymagania ogolne.
PN-EN ISO 13485:2016-04

Wyroby medyczne -- Systemy zarzadzania jakoscig -- Wymagania do celéw przepisow prawnych.

PN-EN ISO 14971:2020-05
Wyroby medyczne -- Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobéw medycznych.
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ZALACZNIK NR 1
DO DEKLARACJI ZGODNOSCI

WYROB - KLIN
MODELE:

(Basic UDI-DI 59009497KLP-01M8),
(Basic UDI-DI 59009497KLP-02MA),
(Basic UDI-DI 59009497KLP-03MCQ),
(Basic UDI-DI 59009497KLP-04ME),
(Basic UDI-DI 59009497KLP-05MG).
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