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Certyfikat WE — system petnego zapewnienia jakosci: Certyfikat US19/819943475

System zarzgdzania firmy

Graham Medical Technologies,

LLC dziatajgcej pod nazwg GraMedica

16137 Leone Drive
Macomb, MI, 48042, Stany Zjednoczone

zostat poddany ocenie i uzyskat certyfikat jako spetniajgcy wymagania

Dyrektywy 93/42/EWG

w sprawie wyrobéw medycznych, Zalacznik Il (z wylaczeniem czesci 4)
Dla nastepujgcych produktow

System implantéw do korekcji stopy ptasko-koslawej HyProCure (HyProCure Sinus
Tarsi Implant system).

Sterylne implanty do korekcji stopy ptasko-koslawej oraz niesterylne przyrzady
wielokrotnego uzytku uzywane do stabilizacji i/lub korekcji kosci stopy

W przypadkach, gdzie powyzszy zakres obejmuje wyrob(-y) medyczny(-e) klasy llI,
obowigzkowym wymogiem dla kazdego wyrobu w celu wprowadzenia go do obrotu, poza
posiadaniem niniejszego certyfikatu, jest posiadanie waznego Certyfikatu badania typu WE
zgodnie z zalgcznikiem Il (czes¢ 4).

Niniejszy certyfikat jest wazny od 21 maja 2021 roku do 4 czerwca 2023 roku i zachowuje
waznosc¢ pod warunkiem pozytywnego przejscia audytéw nadzorczych.
Wydanie 2. Certyfikat posiadany od 3 czerwca 2006 roku.

Certyfikat zostat wydany w oparciu o raport o numerze WW/MC 214088
Zatwierdzit

[nieczytelny podpis]
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Niniejszy dokument jest wydawany przez Spétke z zastrzezeniem jej Ogélnych Warunkéw Swiadczenia Ustug, o
ile nie uzgodniono inaczej, dostepnych na stronie www.sgs.com/terms_and_conditions. Nalezy zwréci¢ uwage na
ustanowione w nich ograniczenia odpowiedzialnosci, zwolnienia z odpowiedzialnosci oraz kwestie zwigzane z
jurysdykcja. Autentycznosc¢ niniejszego dokumentu mozna zweryfikowaé pod adresem
https://www.sgs.com/en/certified-clients-and-products/certified-client-directory. Wszelkie nieuprawnione zmiany,
podrabianie lub fatszowanie tresci lub wygladu niniejszego dokumentu jest niezgodne z prawem, a sprawcy takich
czynéw mogg byc¢ scigani w petnym zakresie przewidzianym prawem.
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