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OPIS WYROBU MEDYCZNEGO

Opaska elastyczna uciskowa tkana z zapinkg.

Opaski elastyczne s3 wykonane w postaci tasmy elastycznej sprezystej wzdtuznie.
Brzegi opasek sa trwale wykonczone, réwne i bez uszkodzen. Powierzchnia opasek jest bez
plam, zabrudzen, dziur i wystajacych koncdw nitek. Zwoje opasek sg réwno nawiniete.
Opaski po rozwinigciu nie powinny samoczynnie si¢ zwija¢. Do zwoju opaski jest
przymocowana zapinka.

Opaski elastyczne wykonane sg z przedzy poliamidowej teksturowanej, przedzy
poliuretanowej, przedzy bawetnianej lub bawetnopodobnej. Wydtuzenie pod obcigzeniem
wynosi, nie mniej niz 100% . Opaski elastyczne stuza do podtrzymywania opatrunku i
stabilizacji stawow.

Zapakowane sa w papier powlekany polietylenem lub w kartonik z nadrukiem

zawierajgcym nazwe asortymentu, nazwe producenta, przeznaczenie, termin waznosci oraz
nr partii.
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Deklaracja zgodnosci UE

Producent:

BIOMAR Sp. z o0.0.

ul. Wspdlna 23

95-200 Pabianice,

Tel. +48 42 227-02-14; fax +48 42 213-00-99

SRN: PL-MF-000024783

Oswiadczam na wytaczng odpowiedzialno$é, ze wyrdb medyczny:

Opaska elastyczna uciskowa tkana z zapinka

w wersjach:
dlugos¢: 3-10m
szerokos$¢: Sem=+0,5¢m, 6cm+0,5¢cm, 7em=+0,5¢m,
8em=0,5¢cm, 9cm+0,5¢cm, 10cm=+0,5¢cm,
12cm+0,8cm, 14cm+1,0cm, 15cm=1,0cm

Zostat sklasyfikowany jako wyrdb medyczny: klasa I, reguta 1 zgodnie
z zalgcznikiem VIII Rozporzadzenia (UE) 2017/745.

Kod BASIC UDI-DI: 5900238793ELASTYCZNEQW

Przewidziane zastosowanie: Wyrdb przeznaczony jest do
podtrzymywania opatrunkéw, oktadéw, kompresow.

Jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych
oraz z normami europejskimi.
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Pabianice, 10.06.2022r. Podpis

BIOMAR
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, ' } : . Zakacznik nr 1

Fo:rri'iu'Ia'rz dla podmiotéw / Form for organizations

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device

[J2. 2zmiana danych podmiotu / Change of entity details

I:]a. Zmiana danych wyrobu / Change of device debaits - v .

- Wytwérca / Manufacturer
[Ja - Autoryzowany przedstawiciel / AMd&éd fepresentative
[J1 - 1mporter / importer

[Jo - Dystrybutor / Distributor :
D Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or p‘récedur_e pack

D S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Ordanization sterilizing medical devide, system or procedure pack

il
[[Jo -Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation
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: 1.014 Kod kraju / Country code
PL

1.015  Nazwa wytworcy, p

BIOMAR Sp. z o.o0.

1.016 Nazwa wytwdrcy, skrécona / Name of the man
BIOMAR PL

1017 Miasto/City . 11,018 Kod pocztowy / Postal code
Pabianice 95-200

1,019 Ulica, nr / Street, no, 11,020  Skrytka pocztowa / PO Box
Wspélna 23

Osoba do kontaktu / Contact persor

1.021  Imieinazwisko / Full name o G i Lt ek 1092 Telefon / Phone
Marek Kifel 42-227-02-14

1,023 E-mail o o S v -1 1,024 Faks / Fax
info@biomar.pl 42-213-00-99

ed representative

026 Kod kraju / Country code

034 Telefon 7 Phore |

1.036  Faks/ Fax

I_:] I -..importera/ ... importer
D D -.. dystrybutora / ... distributor

kraju / Country code

Nazwa importers lub d

1,041 Nazwa importera lub dystrybutor

1.042 M 11.043  Kod pocztowy / Postal code

* Skrytka pocztowa / PO Box

1.048 E-mail’ | 1.049 Faks/ Fax

ID: 7631 6374 1778 WM1_F1_1.2 Strona - Page 273



PAKeT VR PoOL. 4§

F. Tden

[:] Z - .. podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
1.050 DS - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

E]O - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng dziatania / .. carrying out performance evaluation

1.051 Numer referencyjny / Reference 11.082 Kod kraju / Country code

1.053  Nazwa podmiotu, petna / Name of

1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Na

1.055 * Miasto / City

1'1.056  Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr/ Streef,"hp‘_’-:,‘

" 1'1.058 Slrytka pocztowa / PO Box |

‘Osaba do kontaktu /- Contact. person :
14 059~ Imiei nazwisko J-Full name

‘Telefon / Phone

_1}0%1:4:35’*‘_“’{3"\_,, S Faks / Fax

1)906. s e

: 1.065 Kod pocztowy / Postal code

11,067 Skrytka pocztowa / PO Box

T1.089 Faks/ Fax

- of devices covered by this notification

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Pabianice Data / Date 2013-06-13

Xg i/; n ‘J's i{. vi; “E UG

f
,gda s

Nazwisko / Name Kafel Marek Podpis / Signature
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