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ZASWIADCZENIE ZGODNOSCI
[logo: ARMOR orthopedics]
ZaSwiadczenic zgodnosci WE: Dyrektywa dotycza sprzetu medycznego (93/42/EEC)
Aneks VII
Producent: HEGELI ORTOPEDIK URUNLER SAN. TIC LTD. STI
Adres producenta: Cihangir Mah. Schit Piyade Er Yavuz Bahar Sok. Nr 4 Mirabbo Sanayi
Sitesi D: Blok Kat:3, Ambarli - Avcilar ~Istanbul -Turcja

Sprzgt: stabilizujgcy sprzet ortopedyczny
Opis: zewnetrzny sprzet medyczny stabilizujacy ciato cztowicka
Klasyfikacja produktu WE: klasa 1

Normy:

EN 980:1996/A1:2004: symbole graficzne uzywane w oznakowaniu sprz¢tu medycznego --—
EN 1041:2001 — informacje dostarczone przez producenta sprzgtu medycznego

EN 14971:2004: analiza ryzyka dla sprz¢tu medycznego
[podtuzna pieczgé firmowa na kazdej stronie dokumentu i nieczytelny podpis: HEGELI
ORTOPEDIK URUNLER SAN. TIC LTD. STI, Cihangir Mah. Sehit Piyade Er Yavuz Bahar
Sokak, Mirabbo Sap. Sit. No 4 D: Blok K:2, Ambarli — Avcilar/ST, nr tel. 0212 428 50 07/08-
nr faksu: 0212 4285107. nr:4610364081, 582033
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Zaswiadczenie zgodnosSci
HEGELI ORTHOPEDICS o$wiadcza, zc sprzet medyczny wymicniony w zalaczonym

ancksic A odpowiada warunkom wiaciwych postanowiei Medycznego pisemnego
Zarzadzenia Rady MDD 93/42/EEC.
HEGELI ORTHOPEDICS potwierdza, ze nie zostaly zgloszone Zadne inne wnioski przez
inne jednostki notyfikowane, w zwiazku ze sprzetem, kidrego dotyczy Syslem Zarzadzania
Jakoscia ISO 9001:2008 1 ISO 13485:2003.
HEGELI ORTHOPEDICS zezwala na rozwéj, wdrazanic i obsluge Systemu Zarzgdzania
Jakoscia dla zapewnienia kontynuacji efektywnosci.
HEGELI ORTHOPEDICS zezwala na informowanic wskazanej jednostki notyfikowanej o

wszelkich planowanych i nicplanowanych istotny¢h zmiah
Jakoécia. / :




