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DEKLARACJA CE ZGODNOSCI
EC DECLARATION OF CONFORMITY

1. Producent i wytwdrca:
Hemorosan Sp. z 0. o.
ul. Wélczanska 136/13

90-527 tédz

2. Nazwa wyrobu medycznego:
KRIOAPLIKATOR HEMOROSAN

3. Kwalifikacja:
klasa | wg reguty 5 wg Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 roku w sprawie
klasyfikowania wyrobow medycznych (Dz. U. nr 215 z 2010 r., poz. 1416)

4. Zgodnos¢:
zgodny z wymaganiami zasadniczymi dyrektywy Rady 93/42/EWG, zmienionej dyrektywa Rady i
Parlamentu 2007/47/WE, wdrozonej do systemu prawnego RP ustawg z dnia 20 maja 2010 roku o
wyrobach medycznych (Dz. U. nr 107 z 2010 r., poz. 679) oraz normami zharmonizowanymi:

PN EN ISO 15223-1:2012 Wyroby medyczne — symbole do stosowania na etykietach
wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu | w dostarczanych
z nimi informacjach — Czes$¢ 1: Wymagania ogdlne

PN-EN 1041+A1:2013-12 Informacja dostarczana przez wytwodrce wyrobdéw
medycznych
PN-EN ISO 14971:2012 Wyroby medyczne - zastosowanie zarzadzenia ryzykiem do

wyrobéw medycznych

5. Ocene zgodnosci:
przeprowadzono zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG zmienionej dyrektywg Rady i
Parlamentu 2007/47/WE, Zatgcznik VII, wdrozonej do systemu prawnego RP ustawg z dnia 20 maja
2010 roku o wyrobach medycznych (Dz. U. nr 107 z 2010 r., poz. 679).

6. Przeznaczenie i zakres stosowania wyrobu medycznego:

Krioaplikator Hemorosan przeznaczony jest do chwilowego uzytku w walce ze stanami zapalnymi
hemoroidéw oraz uzywania profilaktycznego przy zastosowaniu naturalnej krioterapii. Jego
uzytkowanie polega na chwilowej bezposredniej aplikacji doodbytniczej, po uprzednim zmrozeniu w
zamrazarce.

Deklaruje z petna odpowiedzialnoscig, ze wyréb medyczny oznaczony w pkt. 2 jest zgodny z postanowieniami
dyrektywy Rady 93/42/EWG, zmienionej dyrektywg Rady i Parlamentu 2007/47/WE.
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