FAIACTION'

DoC-M100AM-24

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Zamienie,
ul. Dawidowska 10,
Producent ACTION S.A. Adres 05-500 Piaseczno,
Polska
Nazwa
handlowa Materac przeciwodlezynowy babelkowy zmiennoci$nieniowy
wyrobu
Oswiadczam, ze niniejszg deklaracje zgodno$ci UE wydano na wytaczng
odpowiedzialnos¢ producenta. Wyréb, kiérego dotyczy deklaracja jest
zgodny z Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
Oswiadczenie 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrob6éw medycznych i z
Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/30/UE z dnia 26
lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw parnstw
cztonkowskich odnoszgcych sie do kompatybilnosci
elektromagnetyczne;j.
KodBasic | 01443M100AMAM | Kod EMDN V080701
UDI-DI
Model M100AM Marka ACTIONMED

Przewidziane
zastosowanie

Urzadzenie medyczne przeznaczone dla os6b unieruchomionych lub o
ograniczonej mobilnosci, ktére sg narazone na ryzyko powstania odlezyn
pierwszego i drugiego stopnia. Jego gtéwnym zadaniem jest
zapobieganie powstawaniu odlezyn poprzez ciggte zmienianie ci$nienia
w poszczegbinych komérkach materaca, co zapobiega diugotrwatemu
uciskowi na skorg i poprawia krgzenie krwi, zmniejszajac ryzyko
uszkodzenia tkanek.

Klasa ryzyka

I klasa ryzyka wyrobu medycznego, wediug reguly 13
- (Zatacznik VIII Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)

WYrobU | 5417/745 7 dnia 5 kwietnia 2017 . w sprawie wyrobéw medycznych.)

Ocena Na podstawie zatgcznikéw |1I, Il Rozporzadzenia Parlamentu
zgodnosci Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
wyrobu W sprawie wyrobéw medycznych.

Normy PN-EN ISO 13485:2016-04; PN-EN ISO 14971:2019; PN-EN 1SO 20417:2021-

Hialaes 10; PN-EN ISO 15223-1:2022-01; PN-EN 1SO 10993-1:2021: PN-EN 62366-

JAC€ 1 4.2015-07E; IEC 60601-1:2012; IEC 60601-1-2:2007: IEC 60601-1-6:2010: IEC
zastosowanie | gog01-1-11:2010
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