DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

Basic UDI-DI : 5415174120303AshleyL8
Actor ID/SRN : BE-MF-000019750

Producent:
VERMEIREN GROUP
Adres :
Vermeirenplein 1/15
2920 Kalmthout
Belgia

deklaruje na wiasng odpowiedzialnosé, ze wyroby medyczne ze znakiem CE :

Grupa produktow: Kule pachowe

Przewidziane zastosowanie:  Urzadzenia zapewniajgce podparcie podczas chodzenia, ktére majg
poziome wyscietane podparcie, ktdre jest umieszczone na gornej czesci pod
pachg, poziomy uchwyt dtoni i jeden lub wiecej pionowych rurek
zakonczonych jedna stopkg (okuciem).

(WHO ICF: d450, d460, d469, d498, d499)

ISO 9999: 1203 12
EMDN: Y 12030603
Marka: Vermeiren
Typ: Ashley

sq sklasyfikowane jako klasa I, zgodnie z(EU) 2017/745/MDR zatgczniku VIil zasady 1,

i wykonane sg w peilnej zgodnosci z nastepujacymi rozporzgdzeniami i/lub dyrektywami europejskimi
w tym najnowsze zmiany oraz z prawem krajowym, ktory organizuje te wytyczne:

MDR (EU) 2017/745
i jest zgodny z odpowiednimi czesciami nastepujacych norm miedzynarodowyché:
EN I1SO 21856:2022, EN1985:1999, ISO 11334-1:2007

Miejsce, data: Kalmthout, 2024-07-25

Podpis:

Imie i nazwisko: Patrick Vermeiren

Stanowisko: CEO

VERMEIREN Group N.V. VERMEIREN
Vermeirenplein 1-15 we care for you

2920 Kalmthout — Belgium
Tel. +323 6202020
B.T.W BE 0887.199.216
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