ANTAR Sp. J. |. Groniecka-Tarnkowska, A. Tarnkowski
z siedzibg w Warszawie, ul. Zawislariska 43, 03-068 Warszawa

Tel.: +48 22 518 36 00; Fax: +48 22 518 36 30; E-mail: antar@antar.net
Warszawa, 20.03.2023

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

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

dziatajac 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 nastgpujace wyroby medyczne:

ORTEZA KREGOSLUPA: AT53056_AT53057_ATS3058

Kod Basic UDI-DI: 59015714AT530564N, 59015714AT530574Q; 59015714AT530584S

zostaly zaklasyﬁkOWané jakd WS’roby medyczneklasyl,wedlug reguly T

Przewidziane zastosowanie: orteza kre;gbs};iipa' przeznaczona jest do méikéymalnégo
ograniczania i/lub calkowitego unieruchomienia odcinka ledzwiowego i krzyzowe kregostupa

Niniejszym o$wiadczamy, ze wyroby medyczne sg zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r. w_sprawie wyrobow
medyeznych. Ocena zgodnosci wyrobow medycznych zostata przeprowadzona zgodnie z
wymogami w/w Rozporzadzenia. >

Zastosowane normy: ‘ : e
PN-EN ISO 9001 (wydanie aktualnie obowigzujace)
PN-EN ISO 13485 (wydanie aktualnie obowigzujace)
PN-EN ISO 15223 (wydanie aktualnie obowigzujace)
PN-EN ISO 14971 (wydanie aktualnie obowigzujace)
PN-EN ISO 10993 (wydanie aktualnie obowigzujace)

Deklaracja zgodnosci UE zostata wydana na wylaczng odpowiedzialnos¢ Producenta.
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