DEKLARACIJA ZGODNOSCI UE

Wytworca:
Producent Poscieli Kolder Poduszek Przedcieradel KOMA s c.

Ul. Rolnicza 12
26-600 Radom

deklaruje, 2e wyroby medyczne:

Nazwa wyrobu Kotdra Smooth Line
Poduszka Smooth Line

Kod BASIC UDI-DI

Wersje wykonania Wedlug zatacznika nr 1
Kod GMDN
Klasyfikacja Klasa |
Reguta 1
Zastosowane normy PN-EN 1041+A1:2013-12

PN-EN 1SO 15223-1:2017-02
PN-EN 15O 14971:2012
PN-EN 1SO 10993-1:2010

sg wyrobami medycznymi oznakowanymi znakiem CE zgodnie z wymaganiami Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. (MDR) wraz z poznigjszymi

zmianami.

objete niniejszg deklaracjq spetniajg ogolne wymogi dotyczgce bezpieczenstwa

Wyroby medyczne
orzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745

i dziatania okreslone w zatgczniku | Rozp
(MD).

NA NA WYLACZNA ODPOWIEDZIALNOSC WYTWORCY:

S7A DEKLARACJA ZOSTALA WYDA
s det KOMA s.c., ul. Rolnicza 12, 26-600 Radom.

Producent Poscieli Kotder Poduszek Przesciera

Podpisano dnia: 17.02.2021

Osoba reprezentujaca firmg: Mariusz Matyga
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C € DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Zatacanik 1

]_
Nazwa wyrobu Wersje wykonania Kod BASIC UDI-DI KOD GMDN

90/120 ¢cm
100/135 cm
135/200 ¢cm
140/200 cm

155/200 cm 590412155KOLDRYCD 47448
160/200 cm

Kotdra Smooth Line

180/200 cm

200/200 ¢cm
220/200 cm
40/40 cm
45/45 cm
50/50 cm
40/60 cm
Poduszka Smooth Line 50/60 cm 590412155P0ODUSZKIB2 15593
50/70 cm
70/80 em
70/90 cm
80/80 cm
90/120 + 40/60 cm
100/135 + 40/60 cm
135/200 + 2x70/80 cm
135/200 + 70/80 cm
Kotdra + poduszka 155/200 + 2x70/80 cm

Smooth Line 155/200 + 70/80 cm
180/200 + 2x70/80 cm
180/200 + 70/80 cm
220/200 + 2x70/80 cm
220/200 + 70/80 cm

590412155KOMPLETY42
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