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Warszawa, 25.05.2021

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Irena Groniecka - Tarnkowska, Andrzej Tarnkowski ,, ANTAR " Spotka Jawna
ul. Zawislanska 43
03-068 Warszawa

dzialajac jako Producent zarejestrowany w bazie Eudamed pod numerem rejestrowym:
PL-MF-000001583 w rozumieniu Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r. niniejszym deklaruje, ze nastgpujgce wyroby medyczne:

ROTOR REHABILITACYJNY: AT51110
Kod Basic UDI-DI: 59015714AT511103M
zostaly zaklasyfikowane jako wyroby medyczne klasy I, wedtug reguty 1.

Przewidziane zastosowanie: rotory do rehabilitacji nég przeznaczone s w szczegdlnosci dla
0sob, ktore przebyly uraz konczyn dolnych, w szczegdlnosei doznaly zlaman, zwichnieé lub
skreceti, byly leczone przy pomocy gipsu i ich miesnie oraz sciegna ulegly zwiotczeniu,
ewentualnie zanikom. Rotor pomaga w rehabilitacji takich o0s6b pozwalajac wzmocnié
migsnie oraz sciggna oslabionej kofczyny, nie obciazajgc jednoczesnie ich nadmiernie

Niniejszym oswiadczamy, Zze wyroby medyczne sa zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r. w-sprawie wyrobow
medycznych., Ocena zgodnosci wyrobow medycznych zostala przeprowadzona zgodnie z
wymogami w/w Rozporzadzenia,

Zastosowane normy:

PN-EN ISO 9001 (wydanie aktualnie obowiazujace)
PN-EN ISO 13485 (wydanie aktualnie obowiazujace)
PN-EN ISO 15223 (wydanie aktualnie obowigzujace)
PN-EN ISO 14971 (wydanie aktualnie obowiazujgce)
PN-EN ISO 10993 (wydanie aktualnie obowiazujgce)

Deklaracja zgodnosci UE zostala wydana na wylgczng odpowiedzialnos¢ Producenta.
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