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PRODUCENT:

DEKLARUJEMY, NA SWOJA WYLACZNA ODPOWIEDZIALNOSC, ZE WYROB MEDYCZNY:

Nazwa handlowa: KOLDRA MEDICARE+
Model: KMC 01; KMC 03; KMC 04

Podstawg leczenia chordb alergicznych jest unikanie alergendw, cayli czynnikow wywotujacych uczulenie.
Udowodniono, ie napodioiu poliestrowym glowny alergen czlowieka, czyli roztocze kurzu domowego,
nie namnaza si¢ — dlatego koldra Medicare+ o takim skiadzie stanowl materiat barierowy przed tym alergenem.
Wyrdb mote by¢ stosowany wspomagajgco*’ w zapobieganiu ilagodzeniu przebiegu ponizszych chordb
Przewidziane alergicznych**), jako jeden z elementow wielokierunkowegoe dziatania zmierzajgcego do ograniczenia ekspozycji
zastosowanie: na alergeny: alergiczny przewlekty nieiyt nosa, astma oskrzelowa, atopowe zapalenie skéry, innych choréb
o podioiu alergicznym (np. zapalenie spojéwek, zatok, krtani, gardta i migdatkéw podniebiennych}.
*'W kazdym przypadku podejrzenia choréb alergicznych nalezy zasiegnaé porady lekarza.
**) We Migdzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Chorob i Probleméw Zdrowotnych, 1CD-10; odpowiednio:
130, 145, L20, H10, J32, 137, J31, J35.
Kod Basic UDI-DI: 59076660KOLMCR25BS

Klasyfikacia

wyrobu:

Klasa |, reguta 1 zgodnie z zatgcznikiem VIl Rozporzadzenia [UE) 2017/745

stanowigcy przedmiot niniejszej deklaracji zgodnosci UE spelnia, majace zastosowanie, wymagania Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 zdnia S kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/FWG

z péiniejszymi zmianami.

Producent oswiadcza, ze przedmiotowy wyrdb medyczny speinia wymagania okreslone w zataczniku | Rozporzadzenia Parlamentu

Europejskiego i Rady (UE) 2017/745. Procedura oceny zgodnosci zostala przeprowadzona zgodnie z art. 52 ust. 7 wyiej wymienionego
Rozporzadzenia.

Zastosowane w ocenie 2godnosci normy: PN-EN ISO 13485:2016; PN-EN 62366-1:2015/A1:2021; PN-EN ISO 14971:2020; PN-EN 1SO 10993-

1:2021; PN-EN 1SO 15223-1:2022; PN-EN 1SO 20417:2021.
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