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www.smith-nephew.com 
 

 

DEKLARACJA ZGODNOŚCI 
 

NAZWA WYROBU: System całkowitej endoproteza stawu kolanowego 

NUMERY CZĘŚCI: Proszę zapoznać się z certyfikatem projektu nr 523471 

KLASYFIKACJA: Klasa III 

REGUŁA: Reguła 8 Załącznika IX: zmieniająca dyrektywę 2005/50/WE 
 
 

Niniejszym oświadczamy, że powyższe wyroby są zgodne z Przepisami w sprawie Wyrobów Medycznych 
(poprawionymi), będącymi transpozycją Europejskiej Dyrektywy dotyczącej Wyrobów Medycznych nr 
93/42/EWG zmienionej Dyrektywą 2007/47/WE. Stosowne  
przepisy to załącznik 11.3 dotyczący systemu pełnego zapewnienia jakości oraz załącznik 11.4 dotyczący 
badania projektu produktu. 

 

Zatwierdził:    20 sierpnia 2019 r. 

 

Dyrektor ds. Regulacyjnych lub osoba wyznaczona 

 

Nazwa wytwórcy: Smith&Nephew, Inc. 

 

Adres wytwórcy: 1450 Brooks Road 
Memphis, TN 38116 
Stany Zjednoczone 

 

 
Miejsce (a)/ Adresy produkcji: 

 
Smith & Nephew, Inc. 

1450 Brooks Road 

Memphis, TN 38116 

Smith & Nephew Orthopaedics 
(Pekin) Co., Ltd. No.98 Kechuang 
Dong Liu Street Beijing 
Economic-Technological 
Development Area Beijing, Chiny 
101111 

 

Smith & Nephew Orthopaedics, 
GmbH 

Alemannenstrasse14 
78532 Tuttlingen, Niemcy 

Smith & Nephew Orthopaedics 
AG Schachenallee 29, 5001 
Aarau, Szwajcaria 

 

 

Nazwa  Przedstawiciela Europejskiego: Smith & Nephew Orthopaedics, GmbH 

Adres Przedstawiciela Europejskiego: Alemannenstrasse 14 

      78532 Tuttlingen, Niemcy 
Adres jednostki notyfikowanej:  BSI 
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