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Oswiadczamy na wyfi=iczncJ odpowiedzialnosc, ze We declare under our sole responsibility that the 

wyr6b medyczny: medical device: 

jREFj TurnMATE 

Materac przeciwodlezynowy rurowy, Anti-decubitus turning mattress 

dynamiczny, z funkcjct zmiany pozycji 

jest zgodny z RozporzcJdzeniem Parlamentu is compliant with Regulation (EU) 2077 /745 of 

Europejskiego i Rady CUE) 2017 /745 z dnia 5 the European Parliament and of the Council of 5 

kwietnia 2017 r. w sprawie wyrob6w medycznych. April 2077 on medical devices. 

Procedura oceny zgodnosci zostafa 

przeprowadzona zgodnie z Art. 52 ust. 7 

Rozporzcjdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady 

CUE) 2017 /745 

The conformity assessment procedure was 

carried out in accordance with Article 52(7) to 

Regulation (EU) No 2077/745 of the European 

Parliament and of the Council 

Wykaz norm zharmonizowanych, jakie zostafy List of harmonized standards that have been 

zastosowane przy ocenie zgodnosci: used for conformity assessment: 

EN ISO 15223-1 EN 1041+A1 EN ISO 14971 EN ISO 10993-1;5;10 EN 1021-1;2 

Klasyfikacja: klasa I, regufa 13 

zgodnie z Zaf. VIII Rozporzcjdzenia UE 2017 /745 

Kod Basic UDI-DI: 590298372R016299 

Classification: class I, rule 13

according to Annex VIII of the EU MOR 2077 /745 

Basic UDl-01: 590298372R016299

Przewidziane zastosowanie: Intended use: 

Materac przeciwodlezynowy rurowy nalezy do Anti-decubitus turning mattress is aids for 

sprz�t6w pomocniczych przeznaczonych dla people at risk of bedsores. They are used for 

narazonych na ryzyko powstawania odlezyn. people who are bedridden for an extended 

Stosuje si� go u os6b dfugo przebywajqcych w period of time, and for individuals with signs of 

pozycji le:iqcej, u kt6rych pojawify si� oznaki subcutaneous or open skin damage caused by 

podsk6rnego lub otwartego uszkodzenia sk6ry long-term pressure. 

wywofanego dfugotrwafym uciskiem. 

Miejsce i data wydania 

Place and date of issue 

lmiE: i nazwisko 

Name 

Stanowisko 

Function 

Tl MAGO.COM 

Bielsko-Biafa, 23.01.2025 

Anna Adamczyk 

Prokurent Samoistny 

Independent Proxy 
Pieczc1tka i podpis 

Stamp and signature 

ANNA A/]MCZYK 
Prokur�tny 


