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Os$wiadczamy na wytgczng odpowiedzialnosé, ze
wyréb medyczny:

REF

Materac przeciwodlezynowy piankowy

do tézek rehabilitacyjnych, szpitalnych w
pokrowcu zmywalnym paroprzepuszczalnym
jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu

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

Wykaz norm zharmonizowanych,
zastosowane przy ocenie zgodnosci:

jakie zostaty

EN ISO 15223-1 EN 1041+A1

Klasyfikacja: klasa I, reguta 13
zgodnie z Zat. VIll Rozporzadzenia UE 2017/745
Kod Basic UDI-DI: 590298372005808W

Przewidziane zastosowanie:

Materac przeciwodlezynowy piankowy, dzieki
swojej budowie pozwala na staty dostep $wiezego
powietrza, co w potgczeniu z odpowiednim
roztozeniem nacisku i dopasowania sie materaca
do ciata uzytkowania zapobiega powstawaniu
odlezyn, a takze pomaga w leczeniu juz
powstatych.
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We declare under our sole responsibility that the
medical device:

MOON-TIM GOFR

Foam anti-decubitus mattress
with washable vapor-permeable cover

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 13
according to Annex VIII of the EU MDR 2017/745
Basic UDI-DI: 590298372005808W

Intended use:

The anti-decubitus foam mattress, thanks to its
design, allows constant access of fresh air,
which, combined with the proper distribution of
pressure and adaptation of the mattress to the
body of use, prevents the formation of pressure
sores, and also helps in the treatment of already
formed.
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