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CERTYFIKAT

WERYFIKACJI DEKLARACJII ZGODNOSCI WYTWORCY
WG ZALACZNIKA VII DYREKTYWY 93/42/EEC

Nr: DC 60000036 001

Jednostka Certyfikujgca TUV Rheinland Polska Sp. z 0.0. dziatajaca w obrebie TUV

Rheinland Group w zakresie certyfikacji systemow jakosci i certyfikacji wyrobow, potwierdza

przeprowadzenie procedury weryfikacji jak okreslono ponize;.

W oparciu o wniosek i formalng oceng przedtozonej do weryfikacji:
Dokumentacji technicznej Technical Files TF 01 dla wyrobu: Materace do rehabilitacji
leczniczej wyd. 1 z dnia 03.03.2008.
Deklaracji zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi dyrektywy 93/42/EEC oraz Ustawg
o Wyrobach Medycznych dla wyrobu Materace do rehabilitacji leczniczej Nr 1/2008 z dnia
03.03.2008 wraz z zatacznikiem DC1 z dnia 03.03.2008.

- Procedura nadzoru nad incydentem medycznym INC -1 wyd. 1 z dnia 03.03.2008.

dotyczgcych wyrobu:
MATERACE DO REHABILITACIII LECZNICZE]
zaklasyfikowanego jako:
Wyrob medyczny, kl. | wg reguty 1, zgodnie z zal. IX dyrektywy 93/42/EEC

przedstawionych przez wytworce:

PIANSPORT s.c.
ul. Powstancow Wielkopolskich 18
62-030 Lubon, Polska

reprezentowanego przez:
Pana Romana Klups

Jednostka Certyfikujgca TUV Rheinland Polska Sp. z 0.0. potwierdza, ze nie stwierdzono
uchybien w procedurze oceny zgodnosci wyrobu zgodnie z wymaganiami zat. VIl dyrektywy
93/42/EEC dla wyrobow medycznych, w wyniku, ktérej firma PIANSPORT s.c.
sporzadzita Deklaracje Zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi dyrektywy 93/42/EEC
oraz Ustawg o Wyrobach Medycznych, Nr 1/2008 z dnia 03.03.2008 wraz z zatgcznikiem
DC1 z dnia 03.03.2008.

Certyfikat Weryfikacji odnosi sie wylgcznie do procedury Deklaracji Zgodnosci Wytwércy zgodnie
z zat. VIl dyrektywy 93/42/EEC wymienionej powyzej i wyrobu objetego tg procedura.

Wydanie Certyfikatu Weryfikacji Deklaracji Zgodnosci Wytwércy nie wymaga kontroli warunkow
techniczno-logistycznych, nadzoru ani badan kontrolnych wyrobu i jego miejsca wytwarzania.

Certyfikat Weryfikacji Deklaracji Zgodnosci Wytwérey nie moze byé traktowany jako upowaznienie
do oznaczenia wyrobu oznakowaniem CE. Oznakowanie CE jest umieszczane na wyrobie
na wylaczng odpowiedzialnos¢ Wytworcy.

Wiceprezes Zarzadu
Dyrektor ds. Certyfikacji

Warszawa; 06.03.2008
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