
 

E 07-10/02EL 

Ημερ/νια  Έκδοσης: 19.02.15

 

Η 2S Ιατρικός – Παραϊατρικός Εξοπλισμός Ε.Π.Ε

9001 Αρ. Πιστοποιητικού

 

ΕΚ ΔΗΛΩΣΗ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ

 

Κατασκευαστής: 2S Ιατρικός

Ηρώων Πολυτεχνείου 29 

13451 Καματερό, Αθήνα 

Τηλέφωνο: 2102322012-013

Προϊόντα: Ορθοπεδικά μαξιλάρια

Δηλώνουμε, ότι τα παραπάνω

Κατάλογο Προϊόντων E

συμμορφώνονται με τις απαιτήσεις 

Συμβουλίου περί των ιατροτεχνολογικών προϊόντων

οδηγία 2007/47/EC (5 Σεπτεμβρίου

Συμβουλίου. Τα προϊόντα ανήκουν στην 

Παράρτημα ΙΧ. 

Ο Τεχνικός φάκελος ο οποίος

γραφεία της 2S Ιατρικός –

13451 Καματερό, Αθήνα 

 

 

 

________________________

Χρυσάνθη Σωτηροπούλου

Γενική Διεύθυνση 

Καματερό 19 Φεβρουαρίου

 

 

Συνημμένο: Κατάλογος Προϊόντων Ε 

 Σελίδα 1 από 

5 Έγκριση: Σωτηροπο

Παραϊατρικός Εξοπλισμός Ε.Π.Ε διαθέτει πιστοποίηση

Αρ. Πιστοποιητικού 010140753 και ISO 13485 Αρ. Πιστοποιητικού

 

ΕΚ ΔΗΛΩΣΗ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ 

Ιατρικός – Παραϊατρικός Εξοπλισμός Ε.Π.Ε 

 

 

013 

Ορθοπεδικά μαξιλάρια  

παραπάνω προϊόντα, που καθορίζονται στο συνημμένο 

E 07A-10EL, στα οποίο αναφέρεται αυτή

ται με τις απαιτήσεις της Οδηγίας 93/42/EEC (14 Ιουνίου

περί των ιατροτεχνολογικών προϊόντων, όπως τροποποιήθηκε από την 

Σεπτεμβρίου 2007) του Ευρωπαϊκού κοινοβουλίου και του 

. Τα προϊόντα ανήκουν στην Κατηγορία Ι όπως περιγράφεται στο 

οποίος απαιτείται από την Οδηγία βρίσκεται

– Παραϊατρικός Εξοπλισμός Ε.Π.Ε, Ηρώων Πολυτεχνείου

 

________________________ 

Χρυσάνθη Σωτηροπούλου 

Φεβρουαρίου 2015 

Συνημμένο: Κατάλογος Προϊόντων Ε 07A-10EL 

από 1 

Σωτηροπούλου 

πιστοποίηση κατά ISO 

Αρ. Πιστοποιητικού 01213035 

που καθορίζονται στο συνημμένο 

αυτή η δήλωση, 

Ιουνίου 1993) του 

όπως τροποποιήθηκε από την 

υρωπαϊκού κοινοβουλίου και του 

όπως περιγράφεται στο 

βρίσκεται στα κεντρικά 

Πολυτεχνείου 29, 



 

E 07Α-10EL  Σελίδα 1 από 1 

Ημερ/νια  Έκδοσης: 23.04.14 Έγκριση:Σωτηροπούλου 

 

 

Κατάλογος Προϊόντων 

Προϊόντα: Μαξιλάρια 

 

α/α Τύπος Περιγραφή 

1. 11.00.001 Μαξιλάρι ύπνου ανατομικό 

2. 11.00.002 Μαξιλάρι ύπνου στήριξης αυχένα 

3. 11.00.003 Μαξιλάρι κατάκλισης ανατομικό 

4. 11.00.004 Μαξιλάρι πλάτης ανατομικό 

5. 11.00.006 Μαξιλάρι ύπνου ανατομικό memory foam μικρό γυναίκειο (47X30X10/8) 

6. 11.00.008 Μαξιλάρι στήριξης αυχένα ταξιδίου ανατομικό 

7. 11.00.010 Μαξιλάρι υποστήριξης μέσης κυλινδρικό 

8. 11.00.011 Μαξιλάρι υποστήριξης μέσης ημικυλινδρικό 

9. 11.00.013 Μαξιλάρι κρεβατιού με κλίση (σφήνα) 70Χ60Χ30εκ 

10. 11.00.014 Μαξιλάρι με κυψέλες αέρος για αποφυγή κατακλίσεων 

11. 11.00.015 Μαξιλάρι καθίσματος αναπηρικού αμαξιδίου χωρίς οπή 

12. 11.00.016 Μαξιλάρι καθίσματος αναπηρικού αμαξιδίου με οπή 

13. 11.00.017 Μαξιλάρι  με κλίση (σφήνα καθίσματος) 37Χ37Χ4cm 

14. 11.00.018 Μαξιλάρι κόκκυγα 

15. 11.00.020 Ρεφλέξ μαξιλάρι 

16. 11.00.021 Μαξιλάρι με κλίση (σφήνα υποστήριξης απαγωγής) 40Χ35Χ25cm 

17. 14.00.011 Ερεσίνωτο με μαξιλάρι 

 

 

 

 


