ERHEM

OSWIADCZENIE
W SPRAWIE WYROBU WYKONANEGO NA ZAMOWIENIE

Zaktad Elektromechaniczny ,,ERHEM” Honczak i Wspdlnicy Spotka Jawna
ul. Puszkina 6, 39-200 Dgbica jest wytworca wyrobu:

Orteza korygujqca zaburzenia osiowe w plaszczyinie czolowej DAFO 7 AFO
(nazwa handlowa wyrobu)

wykonanego na zamowienie sklepu medycznego: ERHEM

przeznaczonego do uzytku wytacznie pacjenta: MICHAEL PANUSCH

(kod jednoznacznie wskazujacy pacjenta)

na zlecenie lekarza sporzadzajacego opis zlecenia: ANNA £ABUDA
(nazwisko lekarza)
Ww. wyrdb posiada wiasciwosci zawarte w zleceniu medycznym:

- nr seryjny S/N: ERH00100612082025; ERH00200612082025
- nr ewidencyjny zlecenia NFZ: 5-PK0001CL-00000903
- nr zlecenia ERHEM: Z1/028/08/25

Wytworca zarejestrowany w bazie danych o wyrobach medycznych Eudamed pod
numerem SRN: PL-MF-000004773 o$wiadcza, ze ww. wyrdb jest zgodny z ogdélnymi
wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa 1 dziatania okreSlonymi w zalaczniku I
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 1 rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia)dyrektyw Rady 90/385/EWG
i 93/42/EWG. | ‘ -
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