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Zaswiadczone tltumaczenie z j. francuskiego

Dokument sporzgdzono w dwoch jezykach — francuskim i angielskim.
Logo grupy FOURNITURES HOSPITALIERES INDUSTRIE

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE (EC)
Zapewnienie jakosci przez producenta

o Wytwoérca: F.H. Industrie

« Adres: Z| DE KERNEVEZ - 6 RUE NOBEL - 29000 QUIMPER - FRANCJA
« Linia wyrobu: STOPA

o Wyréb: Gwozdz srédszpikowy CALCANAIL®

« Klasa wyrobu: Klasa IIB

o Kod GMDN: [P44854] - [termin angielski] Arthrodesis nail’

« System petnego zapewniania jakosci:
- 1SO 9001 (2000) / 1ISO 13485 (2004)
- ZALACZNIK || DYREKTYWY 93/42/EWG:
Certyfikat WE G-MED: Nr 8861

Zapewniamy i oSwiadczamy, ze:
e wyrob o nazwie ,Gwozdz srodszpikowy CALCANAIL" spetnia wymagania dyrektywy 93/42/EWG, ktére majg
do niego zastosowanie,
e dokumentacja zostata opracowana i sformutowana w oparciu o tre$¢ paragrafu 4 normy NF EN ISO 13485;
e zaden inny wniosek oparty na tym samym systemie zapewnienia jako$ci powigzany z tym wyrobem nie
zostat zgtoszony do innego niz G-MED organu notyfikujacego.

Zobowiazujemy sie:

e wypetnia¢ zobowigzania wynikajace z zatwierdzonego systemu jakosci;

e czuwac nad poprawnym stosowaniem i dziataniem systemu jakosci;

e wprowadzi¢ w zycie i systematycznie aktualizowa¢ wyniki analiz dotyczacych produktu od czasu jego
produkcji oraz wykorzysta¢ odpowiednie srodki niezbedne do usuwania zaistniatych usterek;

¢ niezwiocznie informowa¢ odpowiednie organy o zaistniatych incydentach, takich jak:
i) uszkodzenie i/lub pogorszenie sie parametrow lub dziatania wyrobéw medycznych, niezgodnosci
w oznakowaniu lub instrukcjach uzywania, ktore doprowadzity lub mogty doprowadzi¢ do powaznego
pogorszenia zdrowia lub $mierci pacjenta, uzytkownika;
ii) powtarzajace sie usterki i awarie dotyczace niezgodnosci, parametrow lub dziatania wyrobéw, o ktorych
mowa w punkcie i, powodujgce wycofywanie z obrotu wyrobéw medycznych tego samego typu.

Data: 25/02/2014 Franck HUNT, Dyrektor Generalny
/-/ podpis nieczytelny
Pieczec: LNE/G-MED (0459) stwierdza, ze jej certyfikat WE jest wazny dla opisanych wyrobéw medycznych.
Datownik: 25 LIPCA 2014 roku
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Logo grupy FOURNITURES HOSPITALIERES INDUSTRIE

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE (CE)

Zatacznik
o Wytworca: F.H. Industrie
e Adres: Z| DE KERNEVEZ - 6 RUE NOBEL - 29000 QUIMPER - FRANCJA
e Linia wyrobu: STOPA
e  Wyrédb: Gwozdz srodszpikowy CALCANAIL®
e Klasa wyrobu: ~ Klasa lIB ’
e Kod GMDN: . [P44854] - [termin angielski] Arthrodesis nail
e Informacje handlowe:
CALCANAIL®
Aktualna nazwa handlowa Numer handlowy D:;igﬁgzgzgga
Sruba kaniulowana kosci skokowej i pietowej 05 Lg 24 267264 Dodane
Sruba kaniulowana kosci skokowej i pietowej 05 Lg 26 267265 Dodane
Sruba kaniulowana kosci skokowej i pietowej 05 Lg 28 267266 Dodane
Sruba kaniulowana kosci skokowej i pietowej 05 Lg 30 265 552
Sruba kaniulowana kosci skokowej i pietowej 05 Lg 32 265553
Sruba kaniulowana kosci skokowej i pietowej 05 Lg 34 265 554
Sruba kaniulowana kosci skokowej i pietowej 05 Lg 36 265555
Sruba kaniulowana kosci skokowej i pietowej 05 Lg 38 268 556
Sruba kaniulowana kosci skokowej i pietowej 05 Lg 40 265 557
Sruba kaniulowana kosci skokowe;j i pietowej 05 Lg 45 265 558 25/08/2011
Sruba kaniulowana kosci skokowej i pietowej 05 Lg 50 265 559
Sruba kaniulowana koéci skokowej i pietowej 05 Lg 55 265 560
Sruba kaniulowana kosci skokowej i pietowej 05 Lg 60 265 561
Sruba kaniulowana koéci skokowej i pigtowej 05 Lg 65 265 562
Sruba kaniulowana kosci skokowej i pigtowej 05 Lg 70 265 563
Sruba kaniulowana kosci skokowej i pietowej 05 Lg 75 265 564
Sruba kaniulowana kosci skokowej i pietowej 05 Lg 80 265 565
Gwbézdz $rodszpikowy CalcaNail F 010_Lg45 (+ element za$lepiajacy) 265 546
Gwozdz Srodszpikowy CalcaNail F 010_Lg50 (+element zaslepiajacy) 265 547 25/08/2011
Gwozdz srddszpikowy CalcaNail F 010_Lg55 (+element za$lepiajacy) 265 548
Gwoézdz Srddszpikowy CalcaNail A 012_Lg65 (+element za$lepiajacy) 265 549
Gwozdz srodszpikowy CalcaNail A 012_Lg75 (+element zaslepiajacy) 265 550 25/08/2011
Gwoézdz Srodszpikowy CalcaNail A 012_Lg85 (+element za$lepiajacy) 265 551

Pieczec: LNE/G-MED (0459) stwierdza, ze jej certyfikat WE jest wazny dla opisanych wyrobéw medycznych.
Datownik: 25 LIPCA 2014 roku.
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