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% Orthopedic Equipments

& UYGUNLUK BEYANI

>  ORTOPEDIK EKIPMANLAR URETICiSi WINGMED MARKASININ SAHIBI
7'-?»‘! DOGAM MEDIKAL KOZMETIK GIDA TEKSTIL iTHALAT iHRACAT SANAYi
&y VETIC. LTD. STi. OLARAK BELIRTILEN DiZLiK GRUBU URUNLERIN

D ASAGIDAKIi STANDARTLARA UYGUNLUGUNU BEYAN EDERIZ

D EK DOSYASI NO.1’DEKi URUNLER

CE isareti ile isaretlenmis, Avrupa Parlamentosu ve Konseyi'nin 5 Nisan 2017

‘f(%-;‘l‘ tarihli tibbi cihazlara iliskin 2017/745 (AB) Yonetmeliginin gereklilikleriyle

‘%wﬁz‘y uyumlu, kural 1'in Sinif | tibbi cihazidir.

Uygunluk degerlendirmesi, Avrupa Parlamentosu ve Konseyi'nin 2017/745 (AB)

N Yonetmeliginin gerekliliklerine uygun olarak gerceklestirilmistir.

P Tibbi cihazin gl’j‘venlig.in.i ve etvkinligini gostermek icin uygunlugu deger-
lendirmek icin asagidaki standartlar kullaniimistir:

SEE ISO 13485:2016
o Bu sertifika; Medikal Uriinler Kalite Yonetim Sistemleri, Kanun Hilkkmiinde
vl Kararname Gereksinimleri Amacg.

& 1SO 9001:2015
;:{ Bu sertifika; Operasyonel Verimlilik, Risk Yonetimi, Miisteri Memnuniyeti,
3 Uluslararasi Standart Gereksinimleri.

\!‘i&‘ Uygulanan Harmonize Standartlar:
7;{-‘?‘)5" EN1SO 980: 1996/A1: 1999 Tibbi Cihazlarin Etiketlenmesinde Kullanilan Grafik
A Semboller
) sEN1SO 1041: 1998 Uretici Tarafindan Saglanan Tibbi Cihazlara ilgi
== +ENI150 14971-1: 1998 Maruziyet Yonetimi
) «EN1SO 15223-1: 2017-02: Tibbi Cihazlarin Etiketlenmesi ve Bilgilendirilmesi

‘&’ BUBEYAN ASAGIDA BELIRTILEN URETICi SORUMLULUGUNDA HAZIRLANMISTIR
S TASARIM/IMALAT/PAKETLEME YERI (TEMEL UDI-DI 86811903500UD)
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Orthopedic Equipments

EK DOSYASI NO.1
URUN GRUBU: DiZLiK GRUBU

URUN AGIKLAMASI URUN KODU GMDN KODU URUN UDI-DI KODU
ELASTIK DESTEK DIZLIiK (SMALL) W 1327-S 41065 8681190367849
ELASTIK DESTEK DIiZLiK (MEDIUM) W 1327-M 41065 8681190367856
ELASTIK DESTEK DIiZLiK (LARGE) W 1327-L 41065 8681190367863
ELASTIK DESTEK DIZLIiK (X LARGE) W 1327-XL 41065 8681190367870
ELASTIK DESTEK DIZLIiK (XX LARGE) W 1327-XXL 41065 8681190367887
PATELLASI KAPALI DiZLiK (STANDART) W 502 41065 8681190364152
PATELLA DESTEKLI DiZLiK (STANDART) W 504 41065 8681190364213
KISA PATELLA DESTEKLI DiZLiK (STANDART) W 505 41065 8681190364220
LIGAMENT DESTEKLI DIiZLiK (STANDART) W 507 41065 8681190364282
KISA LIGAMENT DESTEKLI DiZLiK (STANDART) W 508 41065 8681190364299
MENTESE DESTEKLI DIiZLiK (STANDART) W 509 41065 8681190364305
AN GAPRAZ BAG DESTEKLI DiZLiK (STANDART) W510 41065 8681190364312
ARTROSKOPiI SONRASI DiZLiK (STANDART) W511 41065 8681190364329
BUZ KOMPRESLI DiZLiK (STANDART) W 538 41065 8682692600687
PEDLI SPORCU DiZLiK (SMALL) W512-S 41065 8682692600717
PEDLI SPORCU DiZLiK (MEDIUM) W512-M 41065 8682692600724
PEDLi SPORCU DiZLiK (LARGE) W512-L 41065 8682692600731
PEDLi SPORCU DiZLiK (X LARGE) W 512-XL 41065 8682692600748
PEDLi SPORCU DiZLiK (XX LARGE) W 512-XXL 41065 8682692600755
YUN DiZLiK (SMALL) W513-S 41065 8681190364343
YUN DiZLiK (MEDIUM) W513-M 41065 8681190364350
YUN DiZLiK (LARGE) W513-L 41065 8681190364367
YUN DiZLiK (X LARGE) W 513-XL 41065 8681190364374
YUN DiZLiK (XX LARGE) W 513-XXL 41065 8681190364381
DEVE TUYU DIZLIiK (SMALL) W 514-S 41065 8681190364398 L
DEVE TUYU DiZLiK (MEDIUM) W 514-M 41065 8681190364404 752N,
DEVE TUYU DIZLIK (LARGE) W514-L 41065 8681190364411 qﬁﬁ.\
DEVE TUYU DiZLIiK (X LARGE) W 514-XL 41065 8681190364428 i’é@}‘
DEVE TUYU DIZLIiK (XX LARGE) W 514-XXL 41065 8681190364435 p:"\
ACI AYARLI DiZLiK (KISA)STANDART) W 515-KISA 41065 8681190364442 {
AGi AYARLI DiZLiK (UZUN)STANDART) W 515-UZUN 41065 8681190361311 N=Y
BUTONLU ACI AYARLI DiZLiK (KISAYSTANDART) W 516-KISA 41065 8681190364459 '},‘;ﬁ‘ﬁ‘
BUTONLU AGI AYARLI DIZLiK (UZUNYSTANDART) W 516-UZUN 41065 8681190361328 Q!%o?}.
BUTONLU KISA AGI AYARLI DiZLiK 38 CM. (STANDART) W 525 41065 8681190368860 .;‘,'3';‘
AGI AYARLI DIiZLIK HAREKETLI UZAYIP KISALAN (STANDART) W 531 41065 8681190360161 Py
AGI AYARLI DiZ BREYSi UZAYIP KISALAN (STANDART) W517 41065 8681190364466 ‘z";.g;.
FONKSIYONEL DiZ BREYSi (SAG)SMALL) W 518-SAG-S 41065 8681190361335 l)‘,v?‘
FONKSIYONEL DiZ BREYS (SAG)MEDIUM) W 518-SAG-M 41065 8681190361342 "'g“%‘
FONKSIYONEL DiZ BREYSi (SAG)LARGE) W518-SAG-L 41065 8681190361359 Q‘ﬁ:ﬁ”
FONKSIYONEL DiZ BREYSi (SAG)(X LARGE) W 518-SAG-XL 41065 8681190361366 l“g:l“
FONKSIYONEL DiZ BREYSi (SAG)XX LARGE) W 518-SAG-XXL 41065 8681190361373 ’"g‘]‘y‘i‘
FONKSIYONEL DiZ BREYSi (SOL)SMALL) W 518-SOL-S 41065 8681190364473 ‘4&:57}.
FONKSIYONEL DiZ BREYSi (SOL)MEDIUM) W 518-SOL-M 41065 8681190364480 l‘z:?‘
FONKSIYONEL DiZ BREYSi (SOL)LARGE) W 518-SOL-L 41065 8681190364497 Q{‘:’i}.
FONKSIYONEL DiZ BREYSi (SOL)(X LARGE) W 518-SOL-XL 41065 8681190364503 A&,
FONKSIYONEL DiZ BREYSIi (SOL)XX LARGE) W 518-SOL-XXL 41065 8681190364510 })ﬁ({
iIMMOBILIZER DIZLiK (40 CM)STANDART) W 519-40 41065 8681190364527 “g.?&»
iMMOBILIZER DiZLiK (45 CM)STANDART) W 519-45 41065 8681190361380 \‘5'5“
iMMOBILIZER DiZLiK (50 CM)STANDART) W 519-50 41065 8681190361397 ,;2‘
IMMOBILIZER DIZLiK (55 CM)STANDART) W 519-55 41065 8681190361403 “f.i}.
iIMMOBILIZER DIZLiK (60 CM)STANDART) W 519-60 41065 8681190361410 \l"a‘%!‘
iMMOBILIZER DiZLiK (65 CM)STANDART) W 519-65 41065 8681190361427 ',ﬁ“
20 DERECE IMMOBILIZER DIZLIK (45 CM)STANDART) W 529-45 41065 8681190360178 qé:’@
20 DERECE iMMOBILIZER DIZLIiK (55 CM)STANDART) W 529-55 41065 8681190369249 ‘.’éé‘
20 DERECE iMMOBILIZER DIZLIiK (65 CM)STANDART) W 529-65 41065 8681190369256 /XX
X1
)
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URUN GRUBU: DiZLiK GRUBU Wy
URUN AGIKLAMASI URUN KODU GMDN KODU URUN UDI-DI KODU ’"q‘;“:“
PATELLAR TENDON BANDI (STANDART) W 520 41065 8681190364534 ‘4‘557”
25— |PATELLAR TENDON DIZLiK (STANDART) W 521 41065 8681190364541 })ﬁ(‘
{ TERMAL UST BALDIRLIK (STANDART) W 539 41065 8682692600694 “é‘;::%}.
e KEMERLi UST BALDIRLIK (STANDART) W 530 41472 8681190360185 i‘"zb,‘
(2] |UST BALDIRLIK (STANDART) W 522 41065 8681190364558 /XY
z%.g; ALT BALDIRLIK (STANDART) W 523 41065 8681190364565
.y‘;é';‘ ELASTIK DESTEK ALT BALDIRLIK (SMALL) W 1326-S 41065 8681190367795
"@‘f‘;“ ELASTIK DESTEK ALT BALDIRLIK (MEDIUM) W1326-M 41065 8681190367801
47;:5” ELASTIK DESTEK ALT BALDIRLIK (LARGE) W1326-L 41065 8681190367818
.)35(‘ ELASTIK DESTEK ALT BALDIRLIK (X LARGE) W 1326-XL 41065 8681190367825
ELASTIK DESTEK ALT BALDIRLIK (XX LARGE) W 1326-XXL 41065 8681190367832
KALGA BREYSi (STANDART) W 524 41065 8681190364572
KALGA BREYSi PLUS (STANDART) W 534 41472 8682692600700
SPORTIF ELASTIK ORME DIZLIK (SMALL) W 532-S 41065 8682692600922
\5<7 | |SPORTIF ELASTIK ORME DIZLIK (MEDIUM) W 532-M 41065 8682692600939
/2X\ | |SPORTIF ELASTIK ORME DIZLIK (LARGE) W 532-L 41065 8682692600946
O%])() |SPORTIF ELASTIK ORME DIZLIK (X LARGE) W 532-XL 41065 8682692600953
\s%7 | |ORME BASIT DIZLIK (SMALL) W501-S 41065 8681190364107
".Z;Z‘\‘ ORME BASIT DiZLIK (MEDIUM) W501-M 41065 8681190364114
z%:.:.‘} BRME BASIT DIZLIK (LARGE) W501-L 41065 8681190364121
{5%7] |ORME BASIT DIZLIK (X LARGE) W 501-XL 41065 8681190364138
[ /24| |ORME BASIT DIZLIK (XX LARGE) W 501-XXL 41065 8681190364145
Qi%:.:»:’ ORME PATELLA DESTEKLI DiZLiK (SMALL) W 503-S 41065 8681190364169
"</ | |ORME PATELLA DESTEKLI DIZLIK (MEDIUM) W 503-M 41065 8681190364176
2X\ | |ORME PATELLA DESTEKLI DIiZLiK (LARGE) W 503-L 41065 8681190364183
ORME PATELLA DESTEKLI DiZLIiK (X LARGE) W 503-XL 41065 8681190364190
ORME PATELLA DESTEKLI DIZLIK (XX LARGE) W 503-XXL 41065 8681190364206 S/
ORME PATELLA VE LIGAMENT DESTEKLI DiZLIK (SMALL) W 506-S 41065 8681190364237 Py
ORME PATELLA VE LIGAMENT DESTEKLI DIiZLiK (MEDIUM) W 506-M 41065 8681190364244 !%.g}
ORME PATELLA VE LIGAMENT DESTEKLI DIZLIK (LARGE) W 506-L 41065 8681190364251 .“é',‘
ORME PATELLA VE LIGAMENT DESTEKLI DIZLIK (X LARGE) W 506-XL 41065 8681190364268 'I,Z;i,(‘
ORME PATELLA VE LIGAMENT DESTEKLI DIZLIK (XX LARGE) W 506-XXL 41065 8681190364275 Qg%.g}’
SPORTIF ELASTIK ORME ALT BALDIRLIK(SMALL) W 533-S 41065 8682692600960 .%f,“
SPORTIF ELASTIK ORME ALT BALDIRLIK(MEDIUM) W 533-M 41065 8682692600977 ",‘f,“
SPORTIF ELASTIK ORME ALT BALDIRLIK(LARGE) W 533-L 41065 8682692600984 ‘!%.g;’
SPORTIF ELASTIK ORME ALT BALDIRLIK(X LARGE) W 533-XL 41065 8682692600991 .‘%’,‘
BASIT DIZLIK (SMALL) W 540-S 41065 8682692604517 o)
BASIT DIZLIK (MEDIUM) W 540-M 41065 8682692604524 (|
BASIT DIZLIK (LARGE) W 540-L 41065 8682692604531 S
BASIT DIZLiK (X LARGE) W 540-XL 41065 8682692604548 LS
BASIT DIZLIK (XX LARGE) W 540-XXL 41065 8682692604555 Q{%{%}Q
5%/ | |PATELLA DESTEKLI DiZLiK (SMALL) W541-S 41065 8682692604562 l‘%’"
/%< | |PATELLA DESTEKLI DIiZLiK (MEDIUM) W 541-M 41065 8682692604579 'I,‘-;i,ﬂ‘
(535 |PATELLA DESTEKLI DIZLIK (LARGE) W541-L 41065 8682692604586 Q!%o%}.
\s27 | |PATELLA DESTEKLI DiZLIK (X LARGE) W 541-XL 41065 8682692604593 vl
/52| |PATELLA DESTEKLI DIZLIK (XX LARGE) W 541-XXL 41065 8682692604609 Py
(SH20) [PATELLA VE LIGAMENT DESTEKL DIZLIK (SMALL) W 542-S 41065 8682692604616 RN
(&7 [PATELLA VE LIGAMENT DESTEKLI DIZLIK (MEDIUM) W 542-M 41065 8682692604623 =7
’).:;1\‘ PATELLA VE LIGAMENT DESTEKLI DIZLiK (LARGE) W 542-L 41065 8682692604630 XX\
z%’.:.:k PATELLA VE LIGAMENT DESTEKLI DIZLiK (X LARGE) W 542-XL 41065 8682692604647 ®
‘1",1‘ PATELLA VE LIGAMENT DESTEKLI DiZLIK (XX LARGE) W 542-XXL 41065 8682692604654
/22| |PATELLA VE LIGAMENT DESTEKLI DiZLiK CIRT ILAVELI W 543-S 41065 8682692604661
PATELLA VE LIGAMENT DESTEKLI DIZLIK CIRT ILAVELI W 543-M 41065 8682692604678
PATELLA VE LIGAMENT DESTEKLI DIZLIK CIRT ILAVELI W 543-L 41065 8682692604685
PATELLA VE LIGAMENT DESTEKLI DIZLIK CIRT ILAVELI (X W 543-XL 41065 8682692604692
PATELLA VE LIGAMENT DESTEKLI DiZLIK CIRT ILAVELI (XX W 543-XXL 41065 8682692604708
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