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Wytwérca
Manufacturer
Dane Kontaktowe
Contact Details

Nazwa wyrobu / Grupy rodzajowej
wyrobow

Product Name / Group Generic Group
Name

Kod Basic UDI-DI

Basic UDI-DI Code

Nr Katalogowy

Nr REF

Modele / Wersje / Akcesoria
Models / Variants / Accesories
Klasyfikacja

Classification

Reguta

Rule

Kod UMDNS

UMDNS Code

Jednostka Notyfikowana

Notified Body

Zastosowane normy

Applied standards

REHA FUND Sp. z o.0.

ul. Staniewicka 14

03-310 Warsaw, Poland

tel: + 48 22 59-40-300

fax: + 48 22 59-40-307

e-mail: info@rehafund.pl

Pooperacyjna orteza stawu kolanowego "T-Max Knee"
Postoperative knee orthosis "T-Max Knee"

5903940701270DT

0-1270

klasa |
class |

1

28824

N/D
N/A
EN ISO 13485:2016

EN ISO 14971:2012
EN ISO 10993-1:2009

EN 1041:2008
EN ISO 15223-1:2016

Deklaracja zgodnosci zostata wydana na wylgczng odpowiedzialno$s¢ Reha Fund Sp. z o0.0. Niniejszym
deklarujemy, ze wymienione produkty sg wyrobami medycznymi oznaczonymi znakiem CE wedtug
rozporzadzenia 745/2017 (MDR) wraz z pdzniejszymi zmianami i spetniajg ogélne wymogi dotyczace
bezpieczenstwa i dziatania okreslone w zatgczniku | do MDR.

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of Reha Fund sp. z 0. o. We hereby
declare that the above products are CE marked medical devices according to Medical Devices
Regulation 745/2017 (MDR) with subsequent amendments and meet the general safety and
performance requirements set out in Annex | of the MDR.
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Warszawa
Warsaw
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