DEKLARACJA ZGODNOSCI UE nr 4/2023

Wytwoérca RENA Spétdzielnia ®
Al T. Rejtana 10 @
35-310 Rzeszéw

Nr rejestracyjny (SNR) PL-MF-000004837

Nazwa wyrobu medycznego Poduszki przeciwodlezynowe

Wersje wyrobu medycznego: Zgodnie z zatgcznikiem

Klasa wyrobu Klasa |

Kod produktu/ nr katalogowy REF:120. REF:121. REF:132. REF:133

Przewidziane zastosowanie tagodzenie bolu przy dolegliwo$ciach
zwigzanych z hemoroidami, odlezynami, po
zabiegach chirurgicznych i innych schorzeniach.

Kod Basic UDI-DI Zgodnie z zatgcznikiem

Niniejszym oswiadczamy, ze wymienione powyzej wyroby medyczne spetniaja wymagania
Rozporzgdzenia 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 oraz wymagania ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 roku.

Producent oswiadcza, ze przyjmuje petna odpowiedzialnos¢ za zgodnos¢ wyrobu
z wymogami ww. aktéw prawnych i ze wszystkimi innymi przepisami Unii majgcymi
zastosowanie do tego wyrobu.

W celu wykazania bezpieczenstwa i skutecznoéci dziatania wyrobu medycznego, do oceny
zgodnosci wyrobu zgodnie z art.52, pkt 7 w/w Rozporzadzenia zastosowano nastepujace
normy zharmonizowane - wydanie aktualnie obowigzujace:

* PN-ENISO 13485 Wyroby medyczne -- Systemy zarzadzania jakoscig -- Wymagania do
celéw przepisdéw prawnych,

® PN-ENISO 14971 Wyroby medyczne -- Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do
wyrobéw medycznych,

® PN-ENISO 15223-1 Symbole graficzne do stosowania w oznakowaniu wyrobdéw
medycznych,

® PN-EN SO 10993-1 Biologiczna ocena wyrobdw medycznych -- Cze$¢ 1: Ocena
i badanie w procesie zarzadzania ryzykiem.

Producent oéwiadcza, ze niniejsza Deklaracja Zgodnoéci UE zostata wydana na wytgczng
odpowiedzialnos¢ producenta, a objete nia wyroby medyczne zostaty oznakowane przez
Wytwdrce znakiem CE.
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Zatacznik nr 1 do DEKLARACII ZGODNOSCI UE nr 4 /2023 -Poduszki przeciwodlezynowe

( wydanie 2)

REF: 120 Poduszka przeciwodlezynowa kwadratowa w tkaninie paroprzepuszczalnej

Lista typdw/modeli/wersji wykonania

kwadratowa w tkaninie
paroprzepuszczalnej

Nazwa wyrobu Unikalny numer | Rozmiar UDI-DI
referencyjny

Poduszka przeciwodlezynowa REF: 120 44 x 44 cm 5905938000762

kwadratowa w tkaninie

paroprzepuszczalnej

Poduszka przeciwodlezynowa REF: 120 33x33cm 5905938000755

REF: 121 Poduszka przeciwodlezynowa okragta w tkaninie paroprzepuszczalnej

Lista typéw/modeli/wersji wykonania

tkaninie paroprzepuszczalnej

Nazwa wyrobu Unikalny numer | Rozmiar UDI-DI
referencyjny

Poduszka przeciwodlezynowa okragtaw | REF: 121 44 x 8 cm 5905938000847

tkaninie paroprzepuszczalnej

Poduszka przeciwodlezynowa okragtaw | REF:121 33x6cm 5905938000779

tkaninie paroprzepuszczalnej

Poduszka przeciwodlezynowa okragtaw | REF: 121 15x6 cm 5905938000786




REF: 132 Poduszka przeciwodlezynowa z otworem w tkaninie bawetnianej

Lista typow/modeli/wersji wykonania

Nazwa wyrobu

Poduszka przeciwodlezynowa z
otworem w tkaninie bawetnianej

Poduszka przeciwodlezynowa z
otworem w tkaninie bawetnianej

Poduszka przeciwodlezynowa z
otworem w tkaninie bawetnianej

L

Unikalny numer | Rozmiar UDI-DI
referencyjny

REF: 132 44 x 8 cm 5905938000793
REF: 132 33x8cm 5905938000809
REF: 132 15x 6 cm 5905938000816

REF: 133 Poduszka przeciwodlezynowa z otworem w tkaninie bawetnianej - frotte

Lista typdw/modeli/wersji wykonania

Nazwa wyrobu

Unikalny numer | Rozmiar UDI-DI
referencyjny
Poduszka przeciwodlezynowa z REF: 133 20x 6 cm 5905938000823
otworem w tkaninie bawetnianej -frotte
Poduszka przeciwodlezynowa z REF: 133 40x 7 cm 5905938000830
otworem w tkaninie bawetnianej- frotte

Data: Rzeszéw, 30 marca 2023 roku.

PREZES ZARZAYQU

glam Olszak

Prezes Zarzadu

> NE B WA << SPOEDZIELNIA

35-310 Rzesz

REG
faxx17 8537
(1) Zarzad

6w, ul. Rejtana 10

ON 000455203
964, tel. 178537913, 17 8537945
178537965, tel. centr. 17 8537900

NIP: 813-02-68-449




