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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 nastgpujace wyroby medyczne:

MEDYCZNY PAS ROZGRZEWAJACY: AT04511
TERMOFOR-NAKEADKA NA KARK: AT04512

Kod Basic UDI-DI: 59015714AT0451139, 59015714AT045123B

zostaly zaklasyfikowane jako wyroby medyczne klasy I, wedtug reguty 1.

Przewidziane zastosowanie: Medyczny pas rozgrzewajacy wypetniony jest wysuszonymi pestkami
wisni. Mozna go uzy¢ jako oklad ciepty lub zimny. Aby stuzyt jako okfad ciepty nalezy podgrza¢ go
piekarniku lub mikrofaléwce natomiast funkcje oktadu zimnego zyskuje po schlodzeniu w zamrazalniku
lub lodowce. Zastosowanie jako oklad ciepty: rwa kulszowa, béle miesni, bole menstruacyjne,
ledzwiowe.

Termofor-nakladka na kark wypekiony jest wysuszonymi pestkami wiéni. Nakladke mozna uzy¢ na
cieplo i na zimno. Aby uzy¢ nakfadki na cieplo nalezy podgrza¢ ja w piekarniku lub mikrofaléwce. Aby
uzy¢ naktadki na zimno nalezy ja schiodzi¢ w zamrazalniku lub lodéwce. Naktadka na kark pomaga
tagodzi¢ napiecia migsniowe okolicy szyjnej kregostupa oraz poprawia ukrwienie tych okolic. Wyréb
przeznaczony dla oséb dorostych oraz dzieci.

Niniejszym o$wiadczamy, ze wyroby medyczne s3 zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r. w sprawie wyrobow
medycznych. Ocena zgodno$ci wyrobow medycznych zostata przeprowadzona zgodnie z
wymogami w/w Rozporzadzenia.

Zastosowane normy:
PN-EN ISO 9001: 2015
PN-EN ISO 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 wylaczng odpowiedzialnos¢ Producenta.
Andrzej Tarnkowski
wspotwlasciciel
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