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ANUFACTURER OF MODERN ORTHOPAEDIC BRACES

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE
Nr 52/D/7

WYTWORCA REH4MAT DEKLARUJE, ZE

WYROB: ORETZA KONCZYNY DOLNE]
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LISTA MODELI W ZALACZNIKU NR 1 (@

oznaczony znakiem CE zostat zakwalifikowany jako wyréb medyczny klasy |, wedtug
reguty 1, zgodnie z zatgcznikiem VIII Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r w sprawie wyrobow medycznych.

Ocena zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z wymaganiami Rozporzgdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745.

W celu wykazania bezpieczenistwa i skutecznosci dziatania wyrobu medycznego, do
oceny zgodnosci zastosowano nastepujgce normy:

PN-EN 1041+A1:2013-12
Informacje dostarczane przez wytwoérce wyrobow medyczny.

PN-EN 12182:2012
Wyroby pomocnicze dla oséb niepetnosprawnych - Wymagania ogoélne i metody badan.

PN-EN ISO 15223-1:2017-02 =
Wyroby medyczne - Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych, w ich (c»‘« )
oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach -- Czes¢ 1: Wymagania ogolne.

Dl
R
o\

PN-EN ISO 13485:2016
Wyroby medyczne -- Systemy zarzgdzania jakoscig -- Wymagania do celéw przepiséw
prawnych.

PN-EN ISO 14971:2020
Wyroby medyczne. Zastosowania zarzgdzania ryzykiem do wyrobéw medycznych.

NINIEJSZA DEKLARACJA ZOSTALA WYDANA NA WYLACZNA
ODPOWIEDZIALNOSC WYTWORCY
REHAMAT, 36-060 Gtogow Matopolski, ul. Piaski 47, Poland

NIEPOWTARZALNY NUMER REJESTRACYJNY (SRN): PL-MF-000009271

Gtogéw Matopolski 13.07.2021
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ANUFACTURER OF MODERN ORTHOPAEDIC BRACES

ZALACZNIK NR 1

Do deklaracji nr 52/D/7

WYROB: ORTEZA KONCZYNY DOLNE]

MODELE:

ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ AM-KDX-01 (Basic UDI-DI 59009497AM-KDX-01YM);
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ AM-KDX-02 (Basic UDI-DI 59009497AM-KDX-02YP); {
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ AM-KDX-03 (Basic 59009497AM-KDX-03YR); £
ORTEZA KONCZYNY DOLNE] IB-SK/A (Basic UDI-DI 590094971B-SK/AHA); (
ORTEZA KONCZYNY DOLNE] IB-SK/2 (Basic UDI-DI 59009497IB-SK/2GE); 8
ORTEZA KONCZYNY DOLNE] EB-SK/P (Basic UDI-DI 59009497EB-SK/PG4); ‘
ORTEZA KONCZYNY DOLNE] IB-SK/2RA (Basic UDI-DI 590094971B-SK/2RAZK);
ORTEZA KONCZYNY DOLNE] IB-SK/1R (Basic UDI-DI 590094971B-SK/1RPV);
ORTEZA KONCZYNY DOLNE] IB-SKL/2RA (Basic UDI-DI 590094971B-SKL/2RAMB);
ORTEZA KONCZYNY DOLNE] IB-SKL/1R (Basic UDI-DI 59009497IB-SKL/1R5D);
ORTEZA KONCZYNY DOLNE] IB-SKL/3 (Basic UDI-DI 590094971B-SKL/357);
ORTEZA KONCZYNY DOLNE]J ATTACK 1R (Basic UDI-DI 59009497ATTACK1R8H); K
ORTEZA KONCZYNY DOLNE]J ATTACK 2RA (Basic UDI-DI 59009497ATTACK2RANM);
ORTEZA KONCZYNY DOLNE] ZEUS (Basic UDI-DI 59009497ZEUSXY); k
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ AM-TUD-KD-03 (Basic UDI-DI 59009497AM-TUD-KD-03VR); ‘
ORTEZA KONCZYNY DOLNE) OKD-04 (Basic UDI-DI 590094970KD-04L3); £
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ OKD-05 (Basic UDI-DI 590094970KD-05L5); {
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ OKD-06 (Basic UDI-DI 590094970KD-06L7); 4
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ OKD-07 (Basic UDI-DI 590094970KD-07L9);

ORTEZA KONCZYNY DOLNE]J OKD-08 (Basic UDI-DI 590094970KD-08LB);

ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ OKD-09 (Basic UDI-DI 590094970KD-09LD);

ORTEZA KONCZYNY DOLNE] EB-SK/F (Basic UDI-DI 59009497EB-SK/FFG);

ORTEZA KONCZYNY DOLNE]J SPARTAN (Basic UDI-DI 59009497SPARTAN6GH);

ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ OKD-Z/F (Basic UDI-DI 590094970KD-Z/FS9);

ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ RAPTOR (Basic UDI-DI 59009497RAPTORX2);

ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ ATOM (Basic UDI-DI 59009497ATOMTW);

ORTEZA KONCZYNY DOLNE)J AM-OSK-0/1R-01 (Basic UDI-DI 59009497AM-0SK-O/1R-01GX);
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ AM-OSK-Z/1R-01 (Basic UDI-DI 59009497AM-OSK-Z/1R-01NS);
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ AM-OSK-ZL/1R-01 (Basic UDI-DI 59009497AM-OSK-ZL/1 R—01YG);€~
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ AM-OSK-OL/1R-01 (Basic UDI-DI 59009497AM-OSK-OL/1R-01 RX);
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ AM-KD-AM/1R-01 (Basic UDI-DI 59009497AM-KD-AM/1R-01LR); K
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ OKD-01 (Basic UDI-DI 590094970KD-01KV);

ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ OKD-02 (Basic UDI-DI 590094970KD-02KX);
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ANUFACTURER OF MODERN ORTHOPAEDIC BRACES

ZALACZNIK NR 1

Do deklaracji nr 52/D/7

WYROB: ORTEZA KONCZYNY DOLNE]

MODELE:

ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ OKD-03 (Basic UDI-DI 59009497 0KD-03KZ);
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ OKD-03/10 (Basic UDI-DI 590094970KD-03/10TC);
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ OKD-03/20 (Basic UDI-DI 590094970KD-03/20TF);

AM-OSK-ZL/3 (Basic UDI-DI 59009497AM-OSK-ZL/3D6);
AM-TUD-KD (Basic UDI-DI 59009497AM-TUD-KD9E);
AM-TUD-KD-02 (Basic UDI-DI 59009497AM-TUD-KD-02VP);
AM-OSK-OL/3 (Basic UDI-DI 59009497AM-0OSK-OL/3AR);

EB-SK/A (Basic UDI-DI 59009497EB-SK/AF6);

AM-OSK-Z/S-A (Basic UDI-DI 59009497AM-0SK-Z/S-A3V);
AM-0SK-Z)/3 (Basic UDI-DI 59009497AM-OSK-ZJ/3CU);

EB-SK/1R (Basic UDI-DI 59009497EB-SK/1RMH);

EB-SKL/3 (Basic UDI-DI 59009497EB-SKL/3PT);

EB-SKL/2RA (Basic UDI-DI 59009497EB-SKL/2RAHP);
EB-SKL/2RA-ACL (Basic UDI-DI 59009497EB-SKL/2RA-ACL99);
AM-KD-AM/1RE (Basic UDI-DI 59009497AM-KD-AM/1REAB);
AM-KD-AM/1RE-03 (Basic UDI-DI 59009497AM-KD-AM/1RE-03K4);
AM-KD-AM/2RA-03 (Basic UDI-DI 59009497AM-KD-AM/2RA-03]M);
AM-KD-AM/1RE-02 (Basic UDI-DI 59009497AM-KD-AM/1RE-02K2);
AM-KDS-AM/1RE (Basic UDI-DI 59009497AM-KDS-AM/1REG4);
AS-SK/A (Basic UDI-DI 59009497AS-SK/AKX);

EB-SK/2 (Basic UDI-DI 59009497EB-SK/2EA);

EB-SK/2RA (Basic UDI-DI 59009497EB-SK/2RAWP);
AM-OSK-Z/2RA-OR (Basic UDI-DI 59009497AM-0OSK-Z/2RA-ORWW);
AM-KD-AM/3-03 (Basic UDI-DI 59009497AM-KD-AM/3-03T5);
EB-SKL/1R (Basic UDI-DI 59009497EB-SKL/1R2H);
AM-OSK-ZL/2RA-ACL (Basic UDI-DI 59009497AM-OSK-ZL/2RA-A4)),
AM-KD-AM/1RE-ACL (Basic UDI-DI 59009497AM-KD-AM/1RE-ACM]));
AM-KD-AM/2R-03 (Basic UDI-DI 59009497AM-KD-AM/2R-03M8);
AM-KDS-AM/1RE-02 (Basic UDI-DI 59009497AM-KDS-AM/1RE-09H);
AM-KD-DAM/1R (Basic UDI-DI 59009497AM-KD-DAM/1RB9);
AM-KD-A)/2R (Basic UDI-DI 59009497AM-KD-A]/2RPR);
AM-KDS-A]/2R (Basic UDI-DI 59009497AM-KDS-A J/2RME);
AM-KD-AM/1R (Basic UDI-DI 59009497AM-KD-AM/1RQB);
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ANUFACTURER OF MODERN ORTHOPAEDIC BRACES

ZALACZNIK NR 1

Do deklaracji nr 52/D/7

WYROB: ORTEZA KONCZYNY DOLNE]

MODELE:

AM-KD-AM/2R (Basic UDI-DI 59009497AM-KD-AM/2RQE);
AM-KD-AM/2R-02 (Basic UDI-DI 59009497AM-KD-AM/2R-02M6);
AM-KDS-AM/2R (Basic UDI-DI 59009497AM-KDS-AM/2RN3); S
AM-KDS-AM/2R-02 (Basic UDI-DI 59009497AM-KDS-AM/2R-026N);
AM-0SK-0/2R (Basic UDI-DI 59009497AM-0SK-0/2R8));
AM-OSK-ZJ/2R (Basic UDI-DI 59009497AM-0SK-Z}/2R5M);
AM-0SK-Z/1 (Basic UDI-DI 59009497AM-OSK-Z/1QA);
AM-OSK-0/1 (Basic UDI-DI 59009497AM-0SK-0/1NK);
AM-OSK-Z/2 (Basic UDI-DI 59009497AM-OSK-2/2QC);
AM-OSK-Z/2-02 (Basic UDI-DI 59009497AM-OSK-Z/2-02MRY);
Y/ AM-OSK-0/2 (Basic UDI-DI 59009497AM-OSK-O/2NM);
% & AM-OSK-ZJ/2 (Basic UDI-DI 59009497AM-OSK-ZJ/2CS); ke
) AM-OSK-ZL/1R (Basic UDI-DI 59009497AM-OSK-ZL/1R5Y); e
AM-OSK-OL/1R (Basic UDI-DI 59009497AM-OSK-OL/1R27);
AM-OSK-ZL/2R (Basic UDI-DI 59009497AM-OSK-ZL/2R63);
AM-OSK-ZL/2R-02 (Basic UDI-DI 59009497AM-0OSK-ZL/2R-02YV);
AM-OSK-OL/2R (Basic UDI-DI 59009497AM-OSK-OL/2R2A);
AM-OSK-ZL/2 (Basic UDI-DI 59009497AM-OSK-ZL/2D4);
AM-0SK-ZL/2-02 (Basic UDI-DI 59009497AM-OSK-ZL/2-02SR);
AM-OSK-OL/2 (Basic UDI-DI 59009497AM-OSK-OL/2AP);
AM-OSK-Z/2RA (Basic UDI-DI 59009497AM-OSK-Z/2RA29);
AM-0SK-Z/2RA-02 (Basic UDI-DI 59009497AM-0SK-Z/2RA-0256);
AM-OSK-0/2RA (Basic UDI-DI 59009497AM-OSK-0/2RAWD);
AM-0SK-ZJ/2RA (Basic UDI-DI 59009497AM-OSK-ZJ/2RA2V);
AS-SKL/F (Basic UDI-DI 59009497AS-SKL/FXL);
_ AM-OSK-ZL/2RA (Basic UDI-DI 59009497AM-0SK-ZL/2RA3K);
- & AM-OSK-ZL/2RA-02 (Basic UDI-DI 59009497AM-OSK-ZL/2RA-03));

e AM-OSK-OL/2RA (Basic UDI-DI 59009497AM-OSK-OL/2RAWZ); \

AM-OSK-OL/1 (Basic UDI-DI 59009497AM-OSK-OL/1AM);
AM-OSK-ZL/1 (Basic UDI-DI 59009497AM-0OSK-ZL/1D2);

ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ AM-OP-03 (Basic UDI-DI 59009497AM-OP-03NE);
ORTEZA KONCZYNY DOLNE)J AM-OP-04 (Basic UDI-DI 59009497AM-OP-04NG);
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ AM-OP-05 (Basic UDI-DI 59009497AM-G:P-05N));
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ANUFACTURER OF MODERN ORTHOPAEDIC BRACES

ZALACZNIK NR 1

Do deklaracji nr 52/D/7

~ WYROB: ORTEZA KONCZYNY DOLN EJ

MODELE:

ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ AM-SB/1R (Basic UDI-DI 59009497AM-SB/1RNZ);
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ 4ARMY-SK-01 (Basic UDI-DI 590094974ARMY-SK-01BG);
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ 4ARMY-SK-02 (Basic UDI-DI 590094974ARMY-SK-02B));
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ 4ARMY-SK-03 (Basic UDI-DI 590094974ARMY-SK-03BL);
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ 4ARMY-SK-04 (Basic UDI-DI 590094974ARMY-SK-04BN);
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ 4ARMY-SK-05 (Basic UDI-DI 590094974ARMY-SK-05BQ);
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ 4ARMY-SK-06 (Basic UDI-DI 590094974ARMY-SK-06BS);
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ 4ARMY-SK-07 (Basic UDI-DI 590094974ARMY-SK-07BU);
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ 4ARMY-SK-08 (Basic UDI-DI 590094974ARMY-SK-08BW);
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ 4ARMY-SK-09 (Basic UDI-DI 590094974ARMY-SK-09BY);
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ 4ARMY-SK-10 (Basic UDI-DI 590094974ARMY-SK-10BH);
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ 4ARMY-SK-11 (Basic UDI-DI 590094974ARMY-SK-11BK);
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ 4ARMY-SK-12 (Basic UDI-DI 590094974ARMY-SK-12BM);
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ 4ARMY-SK-13 (Basic UDI-DI 590094974ARMY-SK-13BP);
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ 4ARMY-SK-14 (Basic UDI-DI 590094974ARMY-SK-14BR);
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ 4ARMY-SK-15 (Basic UDI-DI 590094974ARMY-SK-15BT);
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ 4ARMY-SB-01 (Basic UDI-DI 590094974ARMY-SB-019H);
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ 4ARMY-SB-02 (Basic UDI-DI 590094974ARMY-SB-029K);
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ 4ARMY-SB-03 (Basic UDI-DI 590094974ARMY-SB-039M);
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ 4ARMY-SB-04 (Basic UDI-DI 590094974ARMY-SB-049P);
ORTEZA KONCZYNY DOLNE) 4ARMY-SB-05 (Basic UDI-DI 590094974ARMY-SB-059R);
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ 4ARMY-U-01 (Basic UDI-DI 590094974ARMY-U-01KB);
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ 4ARMY-U-02 (Basic UDI-DI 590094974ARMY-U-02KD);
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ 4ARMY-U-03 (Basic UDI-DI 590094974ARMY-U-03KF);
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ 4ARMY-U-04 (Basic UDI-DI 590094974ARMY-U-04KH);
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ 4ARMY-U-05 (Basic UDI-DI 590094974ARMY-U-05KK);
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ 4ARMY-PU-01 (Basic UDI-DI 590094974ARMY-PU-01CM);
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ 4ARMY-PU-02 (Basic UDI-DI 590094974ARMY-PU-02CP);
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ 4ARMY-PU-03 (Basic UDI-DI 590094974ARMY-PU-03CR);
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ 4ARMY-PU-04 (Basic UDI-DI 590094974ARMY-PU-04CT);
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ 4ARMY-PU-05 (Basic UDI-DI 590094974ARMY-PU-05CV);
ORTEZA KONCZYNY DOLNE) 4ARMY-SS-01 (Basic UDI-DI 590094974ARMY-SS-01D8);
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ 4ARMY-SS-02 (Basic UDI-DI 590094974 RMY SS- OZDA)
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ANUFACTURER OF MODERN ORTHOPAEDIC BRACES

ZALACZNIK NR 1

Do deklaracji nr 52/D/7

WYROB: ORTEZA KONCZYNY DOLNE]

MODELE:

ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ 4ARMY-SS-03 (Basic UDI-DI 590094974ARMY-SS-03DC);
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ 4ARMY-SS-04 (Basic UDI-DI 590094974ARMY-SS-04DE);
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ 4ARMY-SS-05 (Basic UDI-DI 590094974ARMY-SS-05DG);
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ 4ARMY-SS-06 (Basic UDI-DI 590094974ARMY-SS-06D));

ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ 4ARMY-SS-07 (Basic UDI-DI 590094974ARMY-SS-07DL);
ORTEZA KONCZYNY DOLNE] 4ARMY-SS-08 (Basic UDI-DI 590094974ARMY-SS-08DN);
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ 4ARMY-SS-09 (Basic UDI-DI 590094974ARMY-SS-09DQ);
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ 4ARMY-SS-10 (Basic UDI-DI 590094974ARMY-SS-10D9);
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ 4ARMY-SS-11 (Basic UDI-DI 590094974ARMY-SS-11DB);
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ 4ARMY-SS-12 (Basic UDI-DI 590094974ARMY-SS-12DD);
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ 4ARMY-SS-13 (Basic UDI-DI 590094974ARMY-SS-13DF);
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ 4ARMY-SS-14 (Basic UDI-DI 590094974ARMY-SS-14DH);
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ 4ARMY-SS-15 (Basic UDI-DI 590094974ARMY-SS-15DK);
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ OKD-10 (Basic UDI-DI 59009497 OKD-10KW);

ORTEZA KONCZYNY DOLNE]J OKD-11 (Basic UDI-DI 590094970KD-11KY);

ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ OKD-12 (Basic UDI-DI 590094970KD-12L2);

ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ OKD-13 (Basic UDI-DI 590094970KD-13L4);

ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ OKD-14 (Basic UDI-DI 590094970KD-14L6);

ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ OKD-15 (Basic UDI-DI 59009497 0KD-15L8);

ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ OKD-16 (Basic UDI-DI 590094970KD-16LA);

ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ OKD-17 (Basic UDI-DI 590094970KD-17LC);

ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ OKD-18 (Basic UDI-DI 590094970KD-18LE);

ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ OKD-19 (Basic UDI-DI 590094970KD-19LG);

ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ OKD-20 (Basic UDI-DI 59009497 0KD-20KZ);

ORTEZA KONCZYNY DOLNE] OKD-21 (Basic UDI-DI 590094970KD-21L3);

ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ OKD-22 (Basic UDI-DI 590094970KD-22L5);

ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ OKD-23 (Basic UDI-DI 590094970KD-23L7);

ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ OKD-24 (Basic UDI-DI 59009497 0KD-24L9);

ORTEZA KONCZYNY DOLNE]) OKD-25 (Basic UDI-DI 590094970KD-25LB);

ORTEZA KONCZYNY DOLNE] OKD-26 (Basic UDI-DI 590094970KD-26LD);

ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ OKD-27 (Basic UDI-DI 590094970KD-27LF);

ORTEZA KONCZYNY DOLNE) OKD-28 (Basic UDI-DI 590094970KD-28LH);

ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ OKD-29 (Basic UDI-DI 590094970KD-29L K);
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ANUFACTURER OF MODERN ORTHOPAEDIC BRACES

ZALACZNIK NR 1

Do deklaracji nr 52/D/7

WYROB: ORTEZA KONCZYNY DOLNE]

MODELE:

ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ OKD-30 (Basic UDI-DI 590094970KD-30L4);
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ AM-0SS-21 (Basic UDI-DI 59009497AM-0SS-216L); (
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ AM-0SS-22 (Basic UDI-DI 59009497AM-0SS-226N); £
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ AM-0SS-23 (Basic UDI-DI 59009497AM-0SS-236Q); t
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ AM-0SS-24 (Basic UDI-DI 590094970SS-0S-02/CCAC4);
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ AM-0SS-25 (Basic UDI-DI 59009497AM-0SS-256U);
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ AM-0SS-26 (Basic UDI-DI 59009497AM-0SS-266W);
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ AM-0SS-27 (Basic UDI-DI 59009497AM-0SS-276Y);
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ AM-0SS-28 (Basic UDI-DI 59009497AM-0SS-2872);
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ AM-0SS-29 (Basic UDI-DI 59009497AM-0SS-2974); +‘~
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ AM-0SS-30 (Basic UDI-DI 59009497AM-0SS-306M);
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ AM-SB-06 (Basic UDI-DI 59009497AM-SB-06LW); %
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ AM-SB-07 (Basic UDI-DI 59009497AM-SB-07LY); !
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ AM-SB-08 (Basic UDI-DI 59009497AM-SB-08M2); 8
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ AM-SB-09 (Basic UDI-DI 59009497AM-SB-09M4); (
ORTEZA KONCZYNY DOLNEJ AM-SB-10 (Basic UDI-DI 59009497AM-SB-10LM); 4
ORTEZA KONCZYNY DOLNE]J AS-PU-02 (Basic UDI-DI 59009497AS-PU-02SY); (
ORTEZA KONCZYNY DOLNE]J AS-PU-03 (Basic UDI-DI 59009497AS-PU-03T2); 8
ORTEZA KONCZYNY DOLNE]J AS-PU-04 (Basic UDI-DI 59009497AS-PU-04T4); ‘
ORTEZA KONCZYNY DOLNE]J AS-PU-05 (Basic UDI-DI 59009497AS-PU-05T6);
ORTEZA KONCZYNY DOLNE]J AS-PU-06 (Basic UDI-DI 59009497AS-PU-06T8);
ORTEZA KONCZYNY DOLNE]J AS-U-01 (Basic UDI-DI 59009497AS-PU-01SW);
ORTEZA KONCZYNY DOLNE]J AS-U-02 (Basic UDI-DI 59009497AS-PU-02SY);
ORTEZA KONCZYNY DOLNE]J AS-U-03 (Basic UDI-DI 59009497AS-PU-03T2);
ORTEZA KONCZYNY DOLNE]J AS-U-04 (Basic UDI-DI 59009497AS-PU-04T4);
ORTEZA KONCZYNY DOLNE]J AS-U-05 (Basic UDI-DI 59009497AS-PU-05T6); :
ORTEZA KONCZYNY DOLNE]J AS-U-06 (Basic UDI-DI 59009497AS-PU-06T8); K
REKAW KOMPRESYJNY STAWU KOLANOWEGO RW-ProFit (Basic UDI-DI 59009497RW-PROFITXV);
REKAW KOMPRESYJNY STAWU KOLANOWEGO RW-Sport (Basic UDI-DI 59009497RW-SPORTH)); *
REKAW KOMPRESYJNY STAWU KOLANOWEGO RW-PowerFit (Basic UDI-DI 59009497RW-
POWERFITKP); 4
REKAW KOMPRESYJNY STAWU KOLANOWEGO RW-01 (Basic UDI-DI 59009497RW-01PM);
REKAW KOMPRESYJNY STAWU KOLANOWEGO RW-02 (BaS|c UDI-DI 59009497RW-02PP);
REKAW KOMPRESYJNY STAWU KOLANOWEGO RW-03 (Bag L!-DI DI 900949—7"5"\"‘733PR)
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ANUFACTURER OF MODERN ORTHOPAEDIC BRACES

ZALACZNIK NR 1

Do deklaracji nr 52/D/7 <<\
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WYROB: ORTEZA KONCZYNY DOLNE]

MODELE:

FIX-KD-01 (Basic UDI-DI 59009497FIX-KD-01AH);

FIX-KD-02 (Basic UDI-DI 59009497 FIX-KD-02AK);

FIX-KD-03 (Basic UDI-DI 59009497FIX-KD-03AM);

FIX-KD-04 (Basic UDI-DI 59009497FIX-KD-04AP);

FIX-KD-05 (Basic UDI-DI 59009497FIX-KD-05AR);

FIX-KD-06 (Basic UDI-DI 59009497 FIX-KD-06AT);

FIX-KD-07 (Basic UDI-DI 59009497FIX-KD-07AV);

FIX-KD-08 (Basic UDI-DI 59009497FIX-KD-08AX);

FIX-KD-09 (Basic UDI-DI 59009497FIX-KD-09AZ);

FIX-KD-10 (Basic UDI-DI 59009497FIX-KD-10A));

FIX-KD-11 (Basic UDI-DI 59009497FIX-KD-11AL);

FIX-KD-12 (Basic UDI-DI 59009497FIX-KD-12AN);

FIX-KD-13 (Basic UDI-DI 59009497FIX-KD-13AQ);

FIX-KD-14 (Basic UDI-DI 59009497FIX-KD-14AS);

FIX-KD-15 (Basic UDI-DI 59009497FIX-KD-15AU);

FIX-KD-16 (Basic UDI-DI 59009497FIX-KD-16AW);

FIX-KD-17 (Basic UDI-DI 59009497FIX-KD-17AY);

FIX-KD-18 (Basic UDI-DI 59009497FIX-KD-18B2);

FIX-KD-19 (Basic UDI-DI 59009497FIX-KD-19B4);

FIX-KD-20 (Basic UDI-DI 59009497FIX-KD-20AM);

AM-0SS-21/CCA (Basic UDI-DI 59009497AM-0OSS-21/CCAG));
RAPTOR BIONIC 4ARMY (Basic UDI-DI 59009497RAPTORBIONIC4ARQP);
RAPTOR/2R (Basic UDI-DI 59009497RAPTOR/2RYH);

RAPTOR/2RA SHORT (Basic UDI-DI 59009497RAPTOR/2RASHORTS5B);
RAPTOR/1R (Basic UDI-DI 59009497RAPTOR/1RYE);

RAPTOR/2 SHORT (Basic UDI-DI 59009497RAPTOR/2SHORTGR);
RAPTOR/2RA (Basic UDI-DI 59009497RAPTOR/2RAMO9);
COMPLEX/2R (Basic UDI-DI 59009497COMPLEX/2REK);

ATOM/1R (Basic UDI-DI 59009497ATOM/1RTE);

COMPLEX/2R DUAL (Basic UDI-DI 59009497COMPLEX/2RDUALBD );
ATOM/2RA (Basic UDI-DI 59009497ATOM/2RA4M);

COMPLEX PLUS TLSO DUAL (Basic UDI-DI 59009497COMPLEX+TLSODUAYY);
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ANUFACTURER OF MODERN ORTHOPAEDIC BRACES

ZALACZNIK NR 1

Do deklaracji nr 52/D/7

WYROB: ORTEZA KONCZYNY DOLNE]

MODELE:

ATOM ACL (Basic UDI-DI 59009497ATOMACLXA);

RAPTOR BIONIC (Basic UDI-DI 59009497RAPTORBIONICSP);
RAPTOR/2 (Basic UDI-DI 59009497RAPTOR/2EZ);
AM-KDX-01/1RE (Basic UDI-DI 59009497AM-KDX-01/1RE3A);
AM-KDX-01/2R (Basic UDI-DI 59009497AM-KDX-01/2RDB);

!

AM-KDX-01 UNIVERSO (Basic UDI-DI 59009497AM-KDX-01UNIVERKR);

ATOM/2RA 4ARMY (Basic UDI-DI 59009497ATOM/2RA4ARMYD3);
AM-DOSK-O/1R (Basic UDI-DI 59009497AM-DOSK-0O/1RV6);
AM-DOSK-Z/1R (Basic UDI-DI 59009497AM-DOSK-Z/1RXK);
AM-OSK-Z/1R (Basic UDI-DI 59009497AM-OSK-Z/1RAU);
AM-OSK-O/1R (Basic UDI-DI 59009497AM-0OSK-O/1R8F);
AM-OSK-Z/2R (Basic UDI-DI 59009497AM-OSK-Z/2RAX);
AM-OSK-Z/2R-02 (Basic UDI-DI 59009497AM-OSK-Z/2R-02P7).
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