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Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnos¢, ze
wyréb medyczny:

REF

Materac nawierzchniowy

jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow 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 20417 EN ISO 21856
Klasyfikacja: klasa 1, reguta 1

zgodnie z Zat. Vill Rozporzadzenia UE 2017/745
Kod Basic UDI-DI: 590298372R02008Q

Przewidziane zastosowanie:

Materac piankowy jest sprzetem pomocniczym,
przeznaczonym do uzytku w warunkach
szpitalnych i domowych. Materac zapewnia
odpowiednie podtrzymanie struktur kregostupa
oraz pozwala na odwzorowanie pozycji
utozeniowych. Zastosowanie materaca wptywa
pozytywnie na komfort pacjentow.
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We declare under our sole responsibility that the
medical device:

TOPPER

Top mattress

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 15223 EN ISO 14971

Classification: class I, rule 1
according to Annex VI of the EU MDR 2017/745
Basic UDI-DI: 590298372R02008Q

Intended use:

The foam mattress is an ancillary equipment,
designed for hospital and home care use. The
mattress provides suitable support for the
structures of the spine and allows mapping of
the posture. The use of the mattress has a
positive effect on patient comfort.
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