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Przewidziane
zastosowanie:

Podstawa leczenia choréb alergicznych jest unikanie alergendéw, czyli czynnikéw wywolujacych

uczulenie. Udowodniono, ze na podiozu poliestrowym glowny alergen cztowieka, czyli roztocze

kurzu domowego, nie namnaza sie - dlatego koldra o takim skiadzie stanowi materiat
barierowy przed tym alergenem. Wyréb moze by¢ stosowany wspomagajaco*’ w zapobieganiu

i tagodzeniu przebiegu ponizszych choréb alergicznych**), jako jeden z elementéw

wielokierunkowego dzialania zmierzajacego do ograniczenia ekspozycji na alergeny:

alergiczny przewlekly niezyt nosa, astma oskrzelowa, atopowe zapalenie skéry, innych choréb

o podiozu alergicznym (np. zapalenie spojowek, zatok, krtani, gardta i migdatkow

podniebiennych).

*) W kazdym przypadku podejrzenia choréb alergicznych nalezy zasiegna¢ porady lekarza.
Nie stosowaé wyrobu jako jedynego $rodka zmierzajacego do tagodzenia lub zmniejszania
objawéw chorodb alergicznych.

*¥) Wg Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Choréb i Probleméw Zdrowotnych, ICD-10;
odpowiednio: 130, J45, L20, H10, 332, 337, 131, ]35.

Klasa ryzyka
wyrobu:

Klasa I, reguta 1 zgodnie z zalacznikiem VIII Rozporzadzenia (UE) 2017/745

stanowiacy przedmiot niniejszej deklaracji zgodnosci UE spetnia, majace zastosowanie, wymagania Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG
z pdzniejszymi zmianami.

Producent oéwiadcza, ze przedmiotowy wyrdb medyczny spetnia wymagania okreslone w zataczniku I Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745. Procedura oceny zgodnoéci zostata przeprowadzona zgodnie z art. 52 ust. 7 wyzej
wymienionego Rozporzadzenia.

Zastosowane w ocenie zgodnoéci normy: PN-EN ISO 13485:2016 + PN-EN ISO 13485:2016/A11:2022; PN-EN 62366-1:2015 +
PN-EN 62366-1:2015/A1:2021; PN-EN ISO 14971:2020 + PN-EN ISO 14971:2020/A11:2022; PN-EN ISO 10993-1:2021;
PN-EN ISO 15223-1:2022; PN-EN ISO 20417:2021.
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