DEKLARACJA ZGODNOSCI Z WYMAGANIAMI ZASADNICZYMI DYREKTYWY

93/42/EEC
Wytwdrca:

NEURON s.c.

Jacek Jedrzejczak, Regina Kotarba
ul. Grochowska 114
04-301 Warszawa
Wyrob:
Aparat korekcyjny ,,MARCIN II”
Aparat korekcyjny ,, MARCIN II lux”

Przeznaczenie:

Aparat Korekcyjny ,,MARCIN II” i ,MARCIN Il lux” stosowany jest do zapobiegania i leczenia
palucha koslawego (Hallux Valgus).
Do zastosowan bez koniecznosci konsultacji lekarskiej.

Klasyfikacja:
Wyréb medyczny klasy 1 wg reguty 1 zgodnie z Zat. IX dyrektywy 93/42/EEC.

Zastosowana procedura oceny zqodnosci:
Zgodnie z Zat. VIl dyrektywy 93/42/EEC.

Deklaruje z petng i wytqgczng odpowiedzialnosciq, ze wyroby okreslone powyiej sq zgodne z
wymaganiami zasadniczymi dyrektywy 93/42/EEC ~ MDD i zharmonizowanymi z nig normami,
jak rowniez Ustawy z dnia 20 Maja 2010 o wyrobach medycznych (Dz.U. 2010 nr 107 poz. 679 ze
zmianami) oraz z Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 Stycznia 2011 w sprawie
wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych (Dz. U. nr 16, poz.
74 ze zmianami)
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