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Warszawa, 20.10.2023

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Irena Groniecka - Tarnkowska, Andrzej Tarnkowski ,, ANTAR" Spotka Jawna
ul. Zawislanska 43
03-068 Warszawa

dzialajac jako Producent zarejestrowany w bazie Eudamed pod numerem rejestrowym:  PL-
MF-000001583 w rozumieniu Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r. niniejszym deklaruje, ze nast¢pujace wyroby medyczne:

ORTEZA KCIUKA: AT53065
Kod Basic UDI-DI: 59015714AT530654P
zostaly zaklasyfikowane jako wyroby medyczne klasy I, wedtug reguty 1.

Przewidziane zastosowanie: Orteza kciuka, zapewniajaca unieruchomienie i odwiedzenie
kciuka oraz usztywnienie nadgarstka. Wykonana z lekkiego, migkkiego, oddychajacego
materiatu. Zmniejsza bél zwiazany z przecigzeniem stawu, reumatyzmem, zwyrodnieniem i
wstrzgsami. Zalecana jako $rodek chroniacy i fagodzacy skutki urazow i zwyrodnien, w
przypadku peknigé kciuka. Orteza zmniejsza réwniez bole reumatyczne.

Niniejszym oswiadczamy, ze wyroby medyczne sa zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r. w sprawie wyrobow
medycznych. Ocena zgodnosci wyrobéw medycznych zostala przeprowadzona zgodnic z
wymogami w/w Rozporzadzenia.

Zastosowane normy:
PN-EN ISO 9001: 2015
PN-EN ISO 13485: 2016
PN-EN ISO 15223-1: 2021
PN-EN ISO 14971: 2020
PN-EN ISO 10993-1: 2021

Deklaracja zgodnosci UE zostata wydana na wylaczng odpowiedzialnosc Producenta.

Andrzej Tarnkowgki
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