Arles ARIES, a. s. Studenec u Horek

MEDICAL PRODUCTS

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

zgodna z Zalgcznikiem IV do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745

2019/26 (PL)

1. Producent: ARIES, a.s.
512 33 Studenec u Horek 309

REGON: 28824563 Spdtka jest zarejestrowana w sadzie rejestrowym w Hradcu
Krilové, sekcja B, sygnatura 3022

2. Niniejsza deklaracja zgodnosci UE zostata wydana na wyltaczng odpowiedzialnos¢ producenta.

3. Kod UDI-DI zgodnie z zatacznikiem VI, czegs¢ C: 859007220192643

4. Nazwa: Avicenum ORTHO 1500
orteza stawu kolanowego typ 03

Nazwa handlowa: Avicenum ORTHO 1500 orteza stawu kolanowego typ 03

Warianty: obustronna, tasmy, dwuosiowy przegub, silikonowa pelota, rozm. XS- SXL

Przeznaczenie: Wyr6b medyczny przeznaczony do wzmocnienia stawu kolanowego w  terapii
pourazowej i pooperacyjnej, zapobiega obrzgkom zapewniajac wsparcie stawu, podczas
stanu zapalnego lub urazéw S$ciggien. Orteza zapewnia komfort podczas aktywnosci
sportowych w trakcie leczenia czy profilaktyki.

5. Wyr6éb medyczny klasy I, zgodnie z zalacznikiem VIII rozdziat III pkt 4.1. Zasada 1, Rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745.

6. Wyrdéb medyczny spetnia wymagania Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745. Wyrdb
spelnia podstawowe wymagania oraz jest skuteczny i bezpieczny w swoim przeznaczeniu podczas normalnego
uzytkowania.

Producent podjat dzialania w celu zapewnienia zgodnosci wszystkich wyrobdw medycznych wprowadzanych
do obrotu z ich dokumentacja techniczng oraz z ogélnymi wymaganiami dotyczacymi bezpieczefistwa
i skutecznodci zgodnie z Zalacznikiem I do Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745.

Do oceny podstawowych wlasciwosci produktu w zalecany sposdb zastosowano procedurg zgodng
z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745.

7. W celu udowodnienia zgodnosci zastosowano nast¢pujace przepisy techniczne, zharmonizowane czeskie normy
techniczne lub dokumentacje, rozporzadzenia:

a) EN ISO 13485: 2016 Wyroby medyczne — Systemy zarzadzania jakoscia — Wymagania do celéw
przepisOw prawnych.

b) ENISO 14971: 2019 Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobéw medycznych.

¢) ENISO 15223-1: 2016 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobow medycznych,
w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach.

8. Wyréb medyczny jest, zgodnie z Zalacznikiem V Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745, odpowiednio oznaczony ,,CE” na podstawie paragraféw 1, 2, 3.

9. W ocenie zgodnosci nie brata udziatu osoba upowazniona.
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