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Warszawa, 25.05.2021

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 nastepujace wyroby medyczne:

ORTEZA STAWU SKOKOWEGO (SPANDEX): AT53014
Kod Basic UDI-DI: 59015714AT5301446

zostaty zaklasyfikowane jako wyroby medyczne klasy I, wedlug reguty 1.

Przewidziane zastosowanie: orteza stawu skokowego przeznaczona jest dla oséb u ktérych
wystapila niestabilnosé stawu lub jego skrgcenie. Orteza daje mozliwosé szybkiego powrotu
do zdrowia. Orteza zabezpiecza staw skokowy zaraz po urazie jak réwniez w trakcie

uprawiania sportu

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

wymogami w/w Rozporzadzenia.

Zastosowane normy:

PN-EN ISO 9001 (wydanie aktualnie obowiazujace)
PN-EN ISO 13485 (wydanie aktualnie obowigzujace)
PN-EN ISO 15223 (wydanie aktuainie obowigzujgce)
PN-EN ISO 14971 (wydanie aktualnie obowiazujace)
PN-EN ISO 10993 (wydanie aktualnie obowigzujace)

Deklaracja zgodnosci UE zostala wydana na wylaczng odpowiedzialnosé Producenta.
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