EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

FOR MEDICINTEKNISK PRODUKT

Beskrivning och identifikation av produkt

Tillverkningsar
Grundldggande UDI-DI

Riskklass

Person som dr behdrig att sammanstélla den

tekniska dokumentationen

: Powergel Heel Spur Pad,

Heel Spur Pad &r designad for att ge effektivt stod pd insidan av
kilen for att avlasta personer med halsporre, plantar fasciitis.
Halinldgget har 2 instéllningar — normalt stod/hélsporre stod -
som bestdms med en avtagbar kil.

Heel Spur Pad &r tillverkad av PU gel som ger stétddmpning och
med dess form utan kil ger god avlastning for halbenet, det
Oversta toppskiktet ar tillverkat av Super Nylex®.

12021
: 73331930001MX

: Klass 1 — MDR (EU) 2017/745 Bilaga VIlI Kapitel Ill regel 4.1/
LVFS 2003:11 Bilaga 9.
Kortvarig anvandning, icke-invasiv.

: Héléne Briggert

Vi forsdkrar att produkten uppfyller alla tillimpliga bestimmelser i MDR (EU) 2017/745 Bilaga |, de vdsentliga
kraven i LVFS 2003:11 Bilaga 1 och Lag (1993:584) om medicintekniska produkter.
EU-forsdkran utfardas pa tillverkarens egna ansvar.
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