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Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnos¢, ze
wyrob medyczny:

REF

Gorset stabilizujgco-unieruchamiajacy

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 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: 590298372005428N

Przewidziane zastosowanie:

Gorset stabilizujaco-unieruchamiajgcy nalezy do
grupy wyrobéw medycznych stosowanych w celu
stabilizacji  kregostupa, odbarczenia korzeni
nerwowych  oraz  zmniejszenia  dolegliwosci
boélowych. Tkanina, z ktérej wykonany jest gorset
posiada wtasciwosci elastyczne, dzieki ktérym
oddziatuje kompresyjnie na miesnie w obrebie
tutowia.
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Name
Stanowisko Prokurent Samoistny
Function Independent Proxy

EN ISO 14971

We declare under our sole responsibility that the
medical device:

TGO-R SLK 701

Lumbosacral corset

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 ISO 22523
Classification: class I, rule 1

according to Annex VIl of the EU MDR 2017/745
Basic UDI-DI: 590298372005428N

Intended use:

Lumbosacral corset is used to stabilize the spine,
to reduce pain and in decompression of nerve
roots. Owing to elastic fabric, the material has
compression effect on the muscles within the
trunk.
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