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DEKLARUJE

ze aparat modutowy konczyny dolnej:

GENUS CONTROLFLEX MODULAR lang 2-R
nr kat. AM-KD/L/2-R

jest zgodny z wymogami Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.
dotyczacej wyrobow medycznych oraz zharmonizowanymi z nig normami:

> PN -EN 980:2006 - Symbole graficzne stosowane w oznaczaniu wyrobow medycznych

> PN-EN 1041:2001 - Informacja dostarczana przez producenta wraz z wyrobem
medycznym

> PN-EN 12182:2005 - Pomoce techniczne dla osob niepetnosprawnych. Wymagania
ogolne i metody badan

» PN-EN ISO 13485:2005 - WWyroby medyczne. Systemy zarzgdzania jakoscig. Wymagania dla
celow przepisow prawnych

oraz Ustawg z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz.U.04.93.896) i Rozporza-
dzeniem Ministra Zdrowia z dnia 3 listopada 2004 r. w sprawie wymagan zasadniczych dla wyrobow
medycznych do réznego przeznaczenia (Dz.U.Nr251, pozycja. 2514)

NINIEJSZA DEKLARACJA ZOSTALA WYDANA NA WYLACZNA ODPOWIEDZIALNOSC SPOLKI ART-REH Sp. z o0.0.
35-615 Rzeszow, ul. Leszka Czarnego 1A
DEKLARACJE WYDANO ZGODNIE Z ZAt ACZNIKIEM NR VII
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Stawomir WroTiski

Rzeszow, dnia 15 stycznia 2008 r.




