Hilfswittel fir tuwobile Meuschen

Deklaracja Zgodnosci

Declaration of conformity

4
PETERMANN®

Nazwa firmy / producent Petermann GmbH
Company name / manufacturer Waldweg 3’ D-91601 Dombiihl
SRN DE-MF-000013598

Oswiadczamy na wytgczna odpowiedzialno$¢, ze wymienione ponizej wyroby medyczne

We declare under sole responsibility that the following listed medical devices

- zgodnie z zatgcznikiem VII, reguta 1 rozporzadzenia (UE) 2017/745(MDR)
- according to annex VII, rule 1 of regulation (EU) 2017/745(MDR)

Klasa Wyroby medyczne, klasa |

classification Medical Devices, Classification |

Basic UDI-DI 42503553FP0OS801080505M

basic UDI-DI

Kategoria produktu Podpdrka stabilizujgca

product category positioning

Nr artykutu PM-8010, PM-8012, PM-8015, PM-8050
article no.

- zgodnie z zatacznikiem | rozporzadzenia (UE) 2017/745 (MDR) spetniaja wszystkie obowiazujgce ogoine
wymogi bezpieczenstwa i dziatania.
- according to annex |, of regulation (EU) 2017/745 (MDR) meet all applicable basic safety and performance requirements.

Procedura oceny zgodnosci Procedura zgodna z zatacznikiem IV Rozporzadzenie (UE)
2017/745 (MDR)

Conformity assessment prodedure Procedure according to annex IV Regulation (EU) 2017/745 (MDR)

Waznosé Niniejsza deklaracja jest wazna dla wszystkich artykutow z

przydziatem partii zgodnie z zatagczonym "Zatacznikiem do
deklaracji zgodnosci".

Validity This declaration is valid for all articles with batch allocation according to the attached
“Appendix Declaration of Conformity”

Ta deklaracja jest poparta certyfikatem systemu zarzgdzania jakoscig wedtug ISO 13485 przez TUV Siid.
This declaration is supported by the Quality System approval to I1SO 13485 issued by TUV Siid

Dombdihl 17.05.2022
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rzadzajgcy — managing director
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Petermann GMBH
91601 Dombiihl
Waldweg 3

Zatacznik do deklaracji zgodnosci
Attachment Declaration of Conformity

Numer artykutu Basic UDI Nr partii produkcyjnej
Article number Basic UDI Batch

PM-8010 42503553FPOS801080505M
0000000

1201201
1210201
1210701
2210301
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