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Oswiadczamy na wytacznag odpowiedzialnosé, ze
wyrob medyczny:

REF

Poduszka ortopedyczna do spania

jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych.
Procedura oceny zgodnosci zostata
przeprowadzona zgodnie z Art. 52 wust. 7
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745

Wykaz norm zharmonizowanych, jakie zostaty

zastosowane przy ocenie zgodnosci:

EN ISO 15223-1 EN 1041+A1

Klasyfikacja: klasa I, reguta 1
zgodnie z Zat. VIl Rozporzadzenia UE 2017/745
Kod Basic UDI-DI: 590298372005718V

Przewidziane zastosowanie:

Poduszka wptywa na fizjologiczne utozenie
odcinka szyjnego kregostupa. Przeznaczona dla
0s6b potrzebujgcych stabilnego podparcia gtowy i
odcinka szyjnego w trakcie snu, przy jednoczesnej
redukcji nacisku na ciato. Uzytkowanie poduszki
wptywa pozytywnie na problemy wynikajgce z
nieprawidtowej pozycji szyi i gtowy podczas snu
(bdle kregostupa, napiecia miesniowe, mrowienie i
dretwienie konczyn itp.).
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Imie i nazwisko Anna Adamczyk

Name
Stanowisko Prokurent Samoistny
Function Independent Proxy

EN ISO 14971

We declare under our sole responsibility that the
medical device:

MAGIC DREAM

Orthopaedic pillow for sleeping

is compliant with Regulation (EU) 2017/745 of
the European Parliament and of the Council of 5
April 2017 on medical devices.

The conformity assessment procedure was
carried out in accordance with Article 52(7) to
Regulation (EU) No 2017/745 of the European
Parliament and of the Council

List of harmonized standards that have been
used for conformity assessment:

EN ISO 10993-1;5;10  EN 1021-1;2

Classification: class I, rule 1
according to Annex VIl of the EU MDR 2017/745
Basic UDI-DI: 590298372005718V

Intended use:

The pillow has positive effect on physiologic
alignment of the cervical spine. Designed for
people who require stable support for the head
and cervical spine during sleep, while reducing
pressure on the body. Using the pillow helps
prevent problems resulting from the incorrect
position of the neck and head during sleep (back
pain, muscle tension, tingling and numbness in
the limbs, etc.).
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