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Zaswiadczone tlumaczenie z j. francuskiego

Dokument sporzqdzono w dw6ch jllzykach - francuskim i angie/skim.
Logo grupy FOURN/TURES HOSP/TALIERES /NDUSTR/E

• Wytworca:
• Adres:
• Linia wyrobu:
• Wyrob:
• Klasa wyrobu:
• Kod GMDN:

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE (EC)
Zapewnienie jakosci przez producenta

F.H. Industrie
ZI DE KERNEVEZ - 6 RUE NOBEL - 29000 QUIMPER - FRANCJA
STOPA
GwMdz srodszpikowy CALCANAIL ®

Klasa liB
[P44854]- [termin angie/ski] Arthrodesis nail1

- ISO 9001 (2000) 1 ISO 13485 (2004)
- ZAlA.CZNIK II DYREKTYWY 93/42/EWG:

Certyfikat WE G-MED: Nr 8861

Zapewniamy i oswiadczamy, Ie:
• wyrob 0 nazwie "Gwozdz srodszpikowy CALCANAIL" spelnia wymagania dyrektywy 93/42/EWG, ktore majet

do niego zastosowanie,
• dokumentacja zostala opracowana i sformulowana w oparciu 0 tresc paragrafu 4 normy NF EN ISO 13485;
• iaden inny wniosek oparty na tym samym systemie zapewnienia jakosci powietzany z tym wyrobem nie

zostal zgloszony do innego nii G-MED organu notyfikujetcego.

Zobowi~zujemy si~:
• wypelniac zobowietzania wynikajetce z zatwierdzonego systemu jakosci;
• czuwac nad poprawnym stosowaniem i dzialaniem systemu jakosci;
• wprowadzic w iycie i systematycznie aktualizowac wyniki analiz dotyczetcych produktu od czasu jego

produkcji oraz wykorzystac odpowiednie srodki niezb~dne do usuwania zaistnialych usterek;
• niezwlocznie informowac odpowiednie organy 0 zaistnialych incydentach, takich jak:

i) uszkodzenie i/lub pogorszenie si~ parametrow lub dzialania wyrobow medycznych, niezgodnosci
w oznakowaniu lub instrukcjach uiywania, ktore doprowadzily lub mogly doprowadzic do powainego
pogorszenia zdrowia lub smierci pacjenta, uiytkownika;
ii) powtarzajetce si~ usterki i awarie dotyczetce niezgodnosci, parametrow lub dzialania wyrobow, 0 ktorych
mowa w punkcie i, powodujetce wycofywanie z obrotu wyrobow medycznych tego samego typu.

Data: 25/02/2014 Franck HUNT, Dyrektor Generalny
I-I podpis nieczyte/ny

Piecz~6: LNE/G-MED (0459) stwierdza, ie jej certyfikat WE jest wainy dla opisanych wyrobow medycznych.
Datownik: 25 UpeA 2014 roku



• Wytworca:
• Adres:
• Linia wyrobu:
• Wyrob:
• Klasa wyrobu:
• Kod GMDN:

F.H. Industrie
ZI DE KERNEVEZ - 6 RUE NOBEL - 29000 QUIMPER - FRANCJA
STOPA
Gwozdz srodszpikowy CALCANAIL ®

Klasa liB
[P44854] - [termin angie/ski] Arthrodesis nail

Aktualna nazwa handlowa

Sruba kaniulowana kosci skokowej i pi~towej 05 Lg 24
Sruba kaniulowana kosci skokowej
Sruba kaniulowana kosci skokowej
Sruba kaniulowana kosci skokowe'
Sruba kaniulowana kosci skokowe'
Sruba kaniulowana kosci skokowe'
Sruba kaniulowana kosci skokowe'
Sruba kaniulowana kosci skokowe'
Sruba kaniulowana kosci skokowe'
Sruba kaniulowana kosci skokowe'
Sruba kaniulowana kosci skokowe'
Sruba kaniulowana kosci skokowe'
Sruba kaniulowana kosci skokowe'
Sruba kaniulowana kosci skokowe'
Sruba kaniulowana kosci skokowe'
Sruba kaniulowana kosci skokowe'
Sruba kaniulowana kosci skokowe'

Numer handlowy

267264
267265
267266
265552
265553
265554
265555
268556
265557
265558
265559
265560
265561
265562
265563
265564
265565

265546
265547
265548

Data oznaczenia
zgodnosci CE

Dodane
Dodane
Dodane

265549
265 550 25/08/2011

Gw6Zdz sr6dszpikowy CalcaNail A 012_Lg85 (+element zaslepiajqcy) 265551
Pieclf?c: LNE/G-MED (0459) stwierdza, ze jej certyfikat WE jest wazny dla opisanych wyrob6w medycznych,
Datownik: 25 UPCA 2014 roku,
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