Deklaracja zgodnosci WE

EC Declaration of Conformity
Firma:
Carpany:

~HABYS" 8p. z 0.0,
ul. Preemystowa 1,
38 - 200 Jasle

deklarwje z petna odpowiedrialnoscig, ze wyroby typoszeregu:
declare with sole responsibilily, that our preduet of kind:

ksztaltthi i materace do rebabilitacji
shapes and materess for rchabilitation
modele:
models:
- Kostki od G-KSKQK**000 do G-KSKOK***003
wymiary( dlngosé buku od 20 ¢cm do édcm) )
- Maierace od G-MA1CK***000 do G-MA1CK***002 , G-MA3CK 001,
G-MASCK***000 , G-MAZCK*** D1
wymiary ( dl.-od 120vm do 220cm; szer. od S)cm do 120cm ; grubosdé od 3em do 20em)
- Walki od G-KSWAK***000 do G-KSWAK**D22
wymiary ( di. od 20cm do 120cm;srednica od 8cm do 70 cma)
- Pdlwalki od G-KSPWIK**000 do G-KSPWK***015
wymiary ( di. od 20em do 70cm ; szer. od 10em do 50 cm ; wys. od Sem do 30em)
- Polwalld ledzwiowe G-KSPL*"001/2 , G-KSPL**003/4
- Kliny od , G-KSKLK**000 do G-KSKLK***021
wymiury ( di. od 15cm do 150cm, szer. od 10 do 10{tcm , wys, od Sem do 50cm)
-  Mega Klocki G-KS0000001

sq zgodne z wymaganiami Ustawy o wyroebic medycznym z dnia 20.05.2010r. i zwigzanymi
rozporzadzeniami Ministra Zdrowia wdrazajacymi do prawodawstwa polskiego Dyrektywe
93/42/EWG dot, Wyrohdw Medyeznych.

Wyroby zoslaly sklasylikowane do klasy [ zgodnie z reguig 1.

meet, where applicable, requirements of Act vegarding medical devices and related decrees of Health Minister
which implement to polish law Medical Device Directive #3/42/FRC

Device were classified to class | accerding to rule 1.

Wyrdh spelnia wymagania nastepujgeych norm zharmonizowanyeh:

Device meet requircments following harmonized standards:

PN-EN 98(:2010 Symbole graficzne do stosowania w oznakowaniu wyrobow medycznych
(raphic symbols to be used in marking of medical devices.

P’N-EN 1041:2010 Informacja dostarczana przez produccnta wraz z wyrohem medyesznym
Information provided by producer with medical device.

PN-EN IS0 14971:2011 Wyroby medyezne Zastosowanie zarzadezania ryzykiem do wyrobow
medveznych

Medical products. Application of risk management for medical devices.



PN EN TS50 10993-1:2010 Binlogiczna ocena swyrobéw medyeznyeh - Credé 1: Oeena. i badanic
Biological estimation of medical devices - Part {: Rating and examination.

Firma zaswiadeza, ze postepuje zgodnie 2 procedury oceny zgudnosei opisany w Rozporggdzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 w sprawie wymagan zasadniczych dla wyrohdw
medycznych do roZnego przeznaczenia, paragraf 3, zalacemik nr 1 oraz zalacznik nr 7 do whw
Rozporzadzenia.

Company depose, that follows conformity assessment procedure described in Minister of Health Act dated
12.01.2011 reparding cssential requiremnels for medical devices, paragraph 3 appendix no 1 and 7.

Podpisano dnia: 01. 0f 2011 Miejsce: Jastn
Sigmed this day: Place:

Osoba reprezentujaca firme: Emil Kedrek - Prezes
Company represented by:

Podpis: Pieczed firmy:
Signature: Orfficial stamp:
‘__-P"_"‘-
WHABYS sp 5,
PREZES ZARSY , HABYS Sp. zo.0.
%";—’ﬁ / 38-200 Iasto, ul. Przemystowa 1
—_Em drek NIT 655-22-08-438 REGON 180156234

e ffwx 013 44 627 58 kom, 601 444 402



U REJESTRACJI
PRODUKTO ZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
- ZABKOWSKA 41; 03-736 WARSZAWA; TEL. +48 22 492-11-00; FAX +48 22 492-11-09

NIP 521-32-14-182 REGON 015249601 2007 06-26
: Warszawa,
HABYS Sp. z 0.0.
ul. Przemystowa 1
38-200 Jaslo

Znak sprawy: WM/RWM/410/07000032[RC] Ksztaitki i materace do rehabilitacji, modele:
Kostki od G-KSKOK***000 do G-KSKOK***003 wymiary (d}. boku od 20cm do 60cm),
Materace od G-MA1CK***000 do G-MA1CK***002, G-MA3CK***001, G-
MA3CK***000, G-MA2CK***01 wymiary (di. od 120cm do 220cm, szer. od 50cm do
120cm, grubos¢ od 3cm do 20cm); Watki od G-KSWAK***000 do G-KSWAK***(22
wymiary (df. od 20cm do 120cm, $rednica od 8cm do 70cm); Potwatki od G-KSPWK***000
do G-KSPWK***015 wymiary (df. od 20cm do 70cm, szer. od 10cm do 50cm, wys. od 5cm
do 30cm); Pétwalki ledzwiowe G-KSPL***001/2, G-KSPL**003/4; Kliny od G-
KSKLK***000 do G-KSKLK***021 wymiary di. od 15¢m do 150cm, szer. od 10 do 100cm,
wys. od 5em do 50cm): Mega Klocki G-KS0000001

Informuje, iz na podstawie zgloszenia nr WM/RWM/410/07000032 dokonano wpisu wyrobu
medycznego

Dane wyrobu:
PL/DR 014781

Nazwa wyrobu: Ksztaltki i materace do rehabilitacji, modele: Kostki od G-KSKOK***000 do

G-KSKOK***003 wymiary (d}. boku od 20cm do 60cm), Materace od G-MA1CK***000 do
G-MA1CK***002, G-MA3CK***001, G-MA3CK***000, G-MA2CK***01 wymiary (dl.
0d 120cm do 220cm, szer. od 50cm do 120cm, grubosé od 3cm do 20cm); Walki od G-
KSWAK***000 do G-KSWAK***022 wymiary (dl. od 20cm do 120cm, $rednica od 8cm do
70cm); Potwatki od G-KSPWK***000 do G-KSPWK***015 wymiary (df. od 20cm do
70cm, szer. od 10cm do 50cm, wys. od Scm do 30cm); Potwalki ledzwiowe G-
KSPL***001/2, G-KSPL**003/4; Kliny od G-KSKLK***000 do G-KSKLK***021
wymiary dl. od 15¢cm do 150cm, szer. od 10 do 100cm, wys. od 5¢cm do 50cm): Mega Klocki
G-KS0000001

oraz podmiotu odpowiedzialnego

Dane podmiotu odpowiedzialnego:

PL/CA01 04852/W

Nazwa podmiotu: ,,HABYS” Sp. z 0.0.

Adres podmiotu: ul.Przemystowa 1, 38-200 Jasto

do Rejestru wyrobéw medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do
obrotu i do uzywania, zgodnie z art.52 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004r o wyrobach
medycznych (Dz.U.Nr 93, poz. 896 ze zmianami).
Zalgczniki:

1. brak

Do wiadomosci:

1.1 egz. - adresat

2.1 egz. - a/a
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