] . ANTAR Sp. J. |. Groniecka-Tamkowska, A. Tarnkowski
A z siedzibg w Warszawie, ul. Zawislanska 43, 03-068 Warszawa

e Tel.: +48 22 518 36 00; Fax: +48 22 518 36 30; E-mail: antar@antar.net

Warszawa, 17.10.2022

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Irena Groniecka - Tarnkowska, Andrzej Tarnkowski ANTAR” Spotka Jawna
ul. Zawislanska 43
03-068 Warszawa

dziatajac jako Producent zarejestrowany w bazie Eudamed pod numerem rejestrowym: PL-
MF-000001583 w rozumieniu Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r. niniejszym deklaruje, ze nastgpujgce wyroby medyczne:

PODUSZKA PRZECIWODLEZYNOWA: AT03021_AT03022
Kod Basic UDI-DI: 59015714AT030212C, 59015714AT030222E
zostaly zaklasyfikowane jako wyroby medyczne klasy I, wedtug reguty 1.

Przewidziane zastosowanie: Poduszka przeciwodlezynowa wypelniona tuska gryki z centralnie
umiejscowionym otworem.Centralny otwoér w poduszce odciaza znajdujace si¢ na nim czgsci
ciata chronigc obolate miejsca przed uciskiem. Luska gryki dziata przeciwodlezynowo, nie
nagrzewa si¢, przez co znacznie poprawia komfort siedzenia. 3

Ninigjszym o$wiadczamy, z€ wyroby medyczne s3 zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 7017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r. w sprawie Wyrobow
medycznych. Ocena zgodnosci wyrobow medycznych zostata przeprowadzona zgodnie z
wymogami w/w Rozporzadzenia. al

Zastosowane normy:
PN-EN ISO 9001: 2015
PN-EN SO 13485: 2016
PN-EN ISO 15223-1: 2021
PN-EN ISO 14971: 2020
PN-EN ISO 10993-1: 2021

Deklaracja zgodnosci UE zostata wydana na wyfaczng odpowiedzialndéé Producenta.
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