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Deklaracja

Jednostka certyfikowana TUV Management Service GmbH i TOV Product Service GmbH
potwierdza, ze my,

AESCULAP AG
AM AESCULAP-PLATZ
78532 TUTTLINGEN/NIEMCY

ustanowilismy i utrzymujemy system zarzadzania jakoscig zgodny z
ISO 9001:2015
(Nr rejestracyjny swiadectwa: 12 100 21724 TMS)
EN I1SO 13485:2016
(Nr swiadectwa: Q5 010066 0435 Zmiana 01)

w nastepujacym obszarze:

Projektowanie i Rozwoj, Produkcja, Serwis techniczny i Dystrybucja Implantow,

Instrumentow, Systemu do zarzadzania instrumentami, Kontenerow, Urzadzen, Klejow

Tkankowych.

Ponadto, wdrozylismy procedure oceny zgodnosci produktéw medycznych w oparciu o

Zatgcznik VII lub Zatgeznik 11, rozdziat 3 Dyrektywy o Wyrobach Medycznych 93/42/EWG z dnia 14

czerwca

1993 r., (Certyfikat WE TUEV Nr: G1 010066 0426 lub certyfikat WE MEDCERT nr 7400GB410200310)

Poprzez oznaczenie produktow

zgodnie z zatgczong listg
znakiem CE
My, Aesculap AG potwierdzamy,
ze spetniamy zasadnicze wytyczne

zgodnie z Zatgcznikiem | Dyrektywy dot. Wyrobow Medycznych 93/42/EWG

TUTTLINGEN, 2023-06-28

AESCULAP AG

z up. zZ up.
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Zatacznik do deklaracji z dn. 2023-06-28

Klasa Ryzyka
Nr zgodnie z

artykutu Opis MDD 93/42
PL561T ZACISK DO LIGATURY DUZY 20 MAGAZ. = 120 SZT "
PL565T ZACISK DO LIGATURY MALY 30 MAGAZ. = 180 SZT "
PL567T ZACISK DO LIGATURY SREDNI 30 MAGAZ. = 180 SZT "
PL568T ZACISK DO LIGATURY SREDNI/DUZY 20 MAGAZ. = 120 SZT "
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