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BOWI-STYL DoC-MM-2025-1

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

BOWI-STYL ul. Kaczencowa 16, 91-214
Adres

Producent Sp. z 0.0. tédz, Polska (UE)

Nazwa handlowa

wyrobu MEDIMAT Mata przeciwodlezynowa

Oswiadczam, ze niniejszg deklaracje zgodnosci UE wydano na
wytaczng odpowiedzialnos¢ producenta. Wyréb, ktérego
Oswiadczenie | dotyczy deklaracja jest zgodny z Rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia
S kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych.

Kod
EMDN

Kod Basic UDI-DI | 5905326730MEDIMATRL V080702

90%x200 cm, 90x100 cm,
90x90 cm, 90x80 cm,
90x70 cm, 90x60 cm, Marka BOWI
90x50 cm, 90x40 cm,
40%40 cm, 40x45 cm.
Wyréb medyczny przeznaczony w profilaktyce powstawania
odlezyn oraz przyspieszania gojenia istniejgcych zmian.
Produkt dedykowany do uzytku domowego jak i szpitalnego.
I klasa ryzyka wyrobu medycznego, wedtug reguty 1

Rozmiary
(REF)

Przewidziane
zastosowanie

Klasa ryzyka - (Zatgcznik VIII Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i

wyrobu Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych.)

Na podstawie zatacznikéw I, Ill Rozporzadzenia Parlamentu

Ocena zgodnosci

wyrobu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.

W sprawie wyrobéw medycznych.

PN-EN ISO 13485:2016-04; PN-EN 1SO 14971:2020:
PN-EN ISO 20417:2021-10; PN-EN ISO 15223-1:2022-01;
PN-EN ISO 10993-1:2021; PN-EN ISO 10993-5:2009:
PN-EN ISO 10993-12:2012; PN-EN 62366-1:2015-07E;
PN-EN 597-1:2016; PN-EN 587-2:2016: EN 12182:2012.

Normy majace
zastosowanie
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