ERHE

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Zaktad Elektromechaniczny ,, ERHEM”
Honczak i Wspolnicy Spotka Jawna
Ul. Puszkina 6, 39-200 Debica

zarejestrowany w bazie danych o wyrobach medycznych Eudamed pod numerem SRN:

PL-MF-000004773
Deklarujemy z pelng i wylaczng odpowiedzialno$cia, Ze nasze wyroby
wymienione w zalgczniku, do ktérych odnosi sie niniejsza deklaracja bgdgce wyrobami klasy I s3
zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 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/EWG.

Dodatkowo wyréb spelnia wymagania:

PN-EN ISO 15223-1:2017-02 Wyroby medyczne - Symbole do stosowania na etykietach
wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach - Cz¢s¢ 1: Wymagania ogodlne,
PN-EN 1041+A1:2013-12 Informacje dostarczane przez wytworce wyrobéw medycznych,
PN-EN ISO 14971:2020-05 Wyroby medyczne - Zastosowanie zarzadzania ryzykiem
do wyrobow medycznych,
PN-EN ISO 10993-1:2010  Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Czes¢ 1: Ocena
1 badanie w procesie zarzadzania ryzykiem
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Zalacznik do powyzszej deklaracji:

1. Orteza Gorsetowa tulowial; Orteza Gorsetowa tutowia ERH 53 Prostotrzymacz
ortopedyczny ,, 6semka’”

2. Orteza Gorsetowa tulowia; Orteza Gorsetowa tutowia ERH 53/1 Prostotrzymacz elastyczny
Z usztywnieniem

3. Orteza Gorsetowa tulowia; Orteza Gorsetowa tulowia ERH 60 Prostotrzymacz elastyczny z
usztywnieniem

4. Orteza Gorsetowa tulowia; Orteza Gorsetowa tutowia ERH 36 Pas krzyzowo/lediwiowy
niski

5. Orteza Gorsetowa tulowia; Orteza Gorsetowa tutowia ERH 37 Pas krzyzowo/lediwiowy

6. Orteza Gorsetowa tulowia; Orfeza Gorsetowa tutowia ERH 37/1 Pas krzyzowo/ledwiowy
wysoki

7. Orteza Gorsetowa tulowia; Orteza Gorsetowa tutowia ERH 61 Ortopedyczny pas
wzmacniajgcy

8. Orteza Gorsetowa tulowia; Orteza Gorsetowa tutowia ERH 62 Sznuréwka
lediwiowo/krzyzowa

9. Orteza Gorsetowa tulowia; Orteza Gorsetowa tutowia ERH 48 Wysoka sznuréwka
polsztywna

10. Orteza Gorsetowa tulowia; Orteza Gorsetowa tutowia ERH 48/1 Wysoka sznuréwka
polsztywna z podpaszkami

11. Orteza Gorsetowa tulowia; Orteza Gorsetowa tulowia ERH 48/2 Wysoka pélgorsetowa
sznuréwka pdlsztywna z podpaszkami

12. Orteza Gorsetowa tulowia; Orteza Gorsetowa tutowia ERH - 48/3 Dzieciecy gorset doniczkowy
piersiowo-ledzwiowo-krzyzowy

13. Orteza Gorsetowa tulowia; Orteza Gorsetowa tulowia ERH - 69 Dziecigca wysoka sznuréwka
polsztywna z podpaszkami

14. Gorset szkieletowy kregostupa; Gorset szkieletowy kregostupa ERH 65 Gorset szkieletowy
kregostupa szyjno/piersiowego

15. Gorset szkieletowy kregostupa; Gorset szkieletowy kregostupa ERH 51 Trdjpunktowy gorset
kregostupa wg. Bahlera/Voigta

16. Gorset szkieletowy kregostupa; Gorset szkieletowy kregostupa ERH 63 Gorest Jewetta

17. Gorset szkieletowy kregostupa; Gorset szkieletowy kregostupa ERH 64 Gorset szkieletowy
kregostupa szyjno/piersiowo/ lediwiowo /krzyzowego

18. Aparat Orteza stawu nadgarstkowego; Aparat Orteza stawu nadgarstkowego ERH 38/2
Stabilizator nadgarstka migkki

19. Aparat Orteza stawu nadgarstkowego; Aparat Orteza stawu nadgarstkowego ERH 50
Stabilizator nadgarstka uniwersalny

' Wyttuszczony tekst oznacza nazwe handlowa pozostajaca w zgodnosci z nazwa handlowa wyrobu zawarta
w zgloszeniu do URWM.

? Kursywa oznacza model wyrobu pozostajacy w zgodnosci z modelem wyrobu zawarty w zgloszeniu do URWM.
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Aparat Orteza stawu nadgarstkowego; Aparat Orteza stawu nadgarstkowego ERH 38
Stabilizator nadgarstka

Aparat Orteza stawu nadgarstkowego; Aparat Orteza stawu nadgarstkowego ERH 38/1
Stabilizator nadgarstka i kciuka

Aparat Orteza stawu nadgarstkowego; Aparat Orteza stawu nadgarstkowego ERH 47 Szyna
na dlon i przedramie

Aparat Orteza stawu nadgarstkowego; Aparat Orteza stawu nadgarstkowego ERH 47/1 Szyna
na dton i przedramie z odwiedzionym kciukiem

Aparat Orteza stawu nadgarstkowego; Aparat Orteza stawu nadgarstkowego ERH 47/2 Szyna
na nadgarstek z odwiedzeniem kciuka

. Aparat Orteza stawu lokciowego; Aparat Orteza stawu tokciowego ERH 42 Orteza stawu

tokciowego

Aparat Orteza stawu lokciowego; Aparat Orteza stawu tokciowego ERH 42/1 Aparat na
przedramie i ramig szynowo-opaskowy

Aparat Orteza stawu lokciowego; Aparat Orteza stawu tokciowego ERH 56 Aparat na ramig
i przedramie

Aparat Orteza stawu lokciowego; Aparat Orteza stawu tokciowego ERH 56/1 Aparat na ramig
i przedramie redresujgcy staw tokciowy

Aparat / Orteza stawu barkowego; Aparat / Orteza stawu barkowego ERH 34/2 Aparat
odwiedzeniowy barku 15 st.

Aparat / Orteza stawu barkowego; Aparat / Orteza stawu barkowego ERH 59/1 Aparat na
bark ramig i przedramig

Aparat Orteza stawu barkowego; Aparat Orteza stawu barkowego ERH 34 Kamizelka
stawu barkowego

Aparat Orteza stawu barkowego; Aparat Orteza stawu barkowego ERH 59 Stabilizator stawu
barkowego

Aparat Orteza stawu barkowego; Aparat Orteza stawu barkowego ERH 34/1 Aparat na ramig
i bark

Aparat Orteza stawu barkowego; Aparat Orteza stawu barkowego ERH 54 Temblak
dwuczesciowy

Aparat Orteza stawu barkowego; Aparat Orteza stawu barkowego ERH 57 Temblak
dwuczesciowy z unieruchomieniem

Orteza stawu kolanowego; Orteza stawu kolanowego ERH 35/M Stabilizator stawu
kolanowego

Orteza stawu kolanowego; Orteza stawu kolanowego ERH 35/R Stabilizator stawu
kolanowego z otworem na rzepke

Orteza stawu kolanowego; Orteza stawu kolanowego ERH 35/R/1 Orteza rzepki stabilizujgca
Orteza stawu kolanowego; Orteza stawu kolanowego ERH 35/F Orteza stabilizujgca rzepke
Orteza stawu kolanowego; Orteza stawu kolanowego ERH 35/F/U Stabilizator stawu
klanowego z pasami ukosnymi

Orteza/Aparat stawu Kkolanowego; Orteza/Aparat stawu kolanowego ERH 35/K/S Orteza
stawu kolanowego krétka Sport
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43. Orteza/Aparat stawu kolanowego; Orteza/Aparat stawu kolanowego ERH 35/K/Z Orteza
stawu kolanowego krétka/zamknieta

44. Orteza/Aparat stawu kolanowego; Orteza/ Aparat stawu kolanowego ERH 35/K/P Orteza
stawu kolanowego krdtka/pétotwarta

45. Orteza/Aparat stawu kolanowego; Orteza/ Aparat stawu kolanowego ERH 35/K/O Orteza
stawu kolanowego krotka/otwarta

46. Orteza/Aparat stawu kolanowego; Orteza/Aparat stawu kolanowego ERH 35/Z Orteza stawu
kolanowego/zamknieta

47. Orteza/Aparat stawu kolanowego; Orteza/ Aparat stawu kolanowego ERH 35/P Orteza stawu
kolanowego/pétotwarta

48. Orteza/Aparat stawu kolanowego; Orteza/ Aparat stawu kolanowego ERH 35/0 Orteza stawu
kolanowego/otwarta

49. Orteza/Aparat stawu kolanowego; Orfeza/ Aparat stawu kolanowego ERH 52/Z Aparat na
golen i udo /zamknigty

50. Orteza/Aparat stawu kolanowego; Orteza/ Aparat stawu kolanowego ERH 52/P Aparat na
golen i udo/pétotwarty

51. Orteza/Aparat stawu kolanowego; Orteza/ Aparat stawu kolanowego ERH 52/0 Aparat na
golen i udo / otwarty

52. Orteza/Aparat stawu kolanowego; Orteza/ Aparat stawu kolanowego ERH 46 Orteza stawu
kolanowego jednoszynowa

53. Orteza/Aparat stawu kolanowego; Orteza/ Aparat stawu kolanowego ERH 46/1 Orteza stawu
kolanowego jednoszynowa

54. Orteza/Aparat stawu kolanowego; Orteza/Aparat stawu kolanowego ERH 46/2 Aparat
Jednoszynowy stabilizujgcy staw kolanowy

55. Orteza/Aparat stawu kolanowego; Orteza/ Aparat stawu kolanowego ERH 58 Orteza stawu
kolanowego szynowo-opaskowa

56. Orteza/Aparat stawu kolanowego; Orteza/ Aparat stawu kolanowego ERH 43 Aparat
modutowy otwarty

57. Orteza/Aparat stawu kolanowego; Orteza/ Aparat stawu kolanowego ERH 43/1 Aparat
modulowy otwarty z kapg

58. Orteza/Aparat stawu kolanowego; Orteza/ Aparat stawu kolanowego ERH 45 Orteza tutorowa
otwarta

59. Aparat Orteza stopowo-goleniowa; Aparat Orteza stopowo-goleniowa ERH 49 Orteza -
Stabilizator stawu skokowego

60. Aparat Orteza stopowo-goleniowa; Aparat Orteza stopowo-goleniowa ERH 49/2 Orteza stawu
skokowego

61. Aparat Orteza stopowo-goleniowa; Aparat Orteza stopowo-goleniowa ERH 49/3, Aparat
tulejkowy na podudzie z sandatem

62. Aparat Orteza stopowo-goleniowa; Aparat/Orteza stopowo-goleniowa ERH 49/5 Tutor
unieruchamiajgco-korygujgcy stope i staw skokowy

63. Aparat/Orteza stopowo — goleniowa; Aparat/Orteza stopowo - goleniowa ERH 71,
Aparat tulejkowy na podudzie z sandalem

64. Tutor unieruchamiajgcy stope i staw skokowy — Sport; ERH 49/1
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. Aparat Orteza biodra; Aparat Orteza biodra ERH 66 Wysoki kosz biodrowy z szyng
biodrowqg

Aparat Orteza biodra; Aparat Orteza biodra ERH 68 Orteza do leczenia dysplazji stawow
biodrowych

Aparat Orteza biodra; Aparat Orteza biodra ERH 66/1 Aparat unieruchamiajgco -
odwodzqcy staw biodrowy

ERH 66/2 Step to, Aparat stabilizujaco-odwodzgcy staw biodrowy z regulacja zgiecia i wyprostu
Orteza nadgarstka i kciuka; ERH 38/44 Orteza nadgarstka i kciuka

Orteza nadgarstka i kciuka; ERH 38/4B Orteza nadgarstka i kciuka

Orteza odwodzgca kciuk; ERH 38/34 Orteza odwodzgca keciuk

Orteza odwodzaca keiuk; ERH 38/3B Orteza odwodzqca kciuk

Tutor stawu lokciowego; ERH 42/3

Aparat/Orteza konczyny dolnej ; Aparat/Orteza koriczyny dolnej ERH 67 Aparat szynowo-
opaskowy na calq konczyne dolng z sandatem

Aparat/Orteza konczyny dolnej ; Aparat/Orteza koniczyny dolnej ERH 67/1 Aparat szynowo -
opaskowy na calq koviczyne dolng z sandatem

Aparat/Orteza konczyny dolnej ; Aparat/Orteza koviczyny dolnej ERH 67/2 Aparat szynowo -
opaskowy na calq koviczyne dolng z sandatem

Aparat/Orteza koniczyny dolnej ; Aparat/Orteza koviczyny dolnej ERH 43/2 Aparat modulowy
otwarty na calq koviczyne dolng z sandatem

Aparat/Orteza konczyny dolnej ; Aparat/Orteza koviczyny dolnej ERH 45/1 Tutor na calg
konczyne dolng

Aparat na golen i udo redresujgcy staw kolanowy — Neuroextense; ERH 52/1

ERH 45/2 Valgus/Varus, Dziecigca orteza na cala konczyne dolng korygujgca koslawos¢
lub szpotawosé

ERH 49/4 Podcigg na opadajacg stope

ERH 49/6 Szyna Denis - Brown’a

ERH 52/2 Anti Hyperextension, Orteza na golen i udo korygujaca przeprost stawu
kolanowego

Aparat derotujacy konczyne¢ dolna; ERH 70

Pionizator statyczny, Pionizator statyczny ERH 90 Base

Pionizator statyczny, Pionizator statyczny ERH 90 Standard

Pionizator statyczny, Pionizator statyczny ERH 90 Complete

ERH 35 Universal

Uniwersalna orteza stabilizujaco-unieruchamiajgca z regulacja zgiecia i wyprostu,
ERH 35 Universal

Uniwersalna orteza stabilizujgco-unieruchamiajgca z regulacjq zgiecia i wyprostu

ERH 35/2 ANTIHYPEREXTENSION

Dziecig¢ea orteza korygujaca przeprost stawu kolanowego,

ERH 35/2 ANTIHYPEREXTENSION

Dziecieca orteza korygujgca przeprost stawu kolanowego
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89. ERH 66/3 STEP SIT

Orteza obejmujaca uda, stawy biodrowe, miednic¢ oraz tuléw
ERH 66/3 STEP SIT
Orteza obejmujgca uda, stawy biodrowe, miednice oraz tuléw.
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