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Orthopedic Equipments

UYGUNLUK BEYANI

ORTOPEDIK EKIPMANLAR URETICiSi WINGMED MARKASININ SAHiBi
DOGAM MEDIKAL KOZMETIK GIDA TEKSTIL iTHALAT iHRACAT SANAYi
VETIC. LTD. STi. OLARAK BELIRTILEN VARIiS CORABI
GRUBU URUNLERIN ASAGIDAKi STANDARTLARA UYGUNLUGUNU
BEYAN EDERIZ

EK DOSYASI NO.1’DEKi URUNLER

CE isareti ile isaretlenmis, Avrupa Parlamentosu ve Konseyi'nin 5 Nisan 2017
tarihli tibbi cihazlara iliskin 2017/745 (AB) Yonetmeliginin gereklilikleriyle
uyumlu, kural 1'in Sinif I tibbi cihazidir.

Uygunluk degerlendirmesi, Avrupa Parlamentosu ve Konseyi'nin 2017/745 (AB)
Yonetmeliginin gerekliliklerine uygun olarak gerceklestirilmistir.

Tibbi cihazin glivenligini ve etkinligini gdstermek icin uygunlugu deger-
lendirmek icin asagidaki standartlar kullaniimistir:

ISO 13485:2016
Bu sertifika; Medikal Uriinler Kalite Yonetim Sistemleri, Kanun Hikmiinde
Kararname Gereksinimleri Amac.

1ISO 9001:2015
Bu sertifika; Operasyonel Verimlilik, Risk Yonetimi, Miisteri Memnuniyeti,
Uluslararasi Standart Gereksinimleri.

Uygulanan Harmonize Standartlar:

S % <EN ISO 980: 1996/A1: 1999 Tibbi Cihazlarin Etiketlenmesinde Kullanilan Grafik

Semboller

EN ISO 1041: 1998 Uretici Tarafindan Saglanan Tibbi Cihazlara ilgi

*EN ISO 14971-1: 1998 Maruziyet Yonetimi

«EN ISO 15223-1: 2017-02: Tibbi Cihazlarin Etiketlenmesi ve Bilgilendirilmesi

BU BEYAN ASAGIDA BELIRTILEN URETICi SORUMLULUGUNDA HAZIRLANMISTIR
TASARIM/IMALAT/PAKETLEME YERIi (TEMEL UDI-DI 868119031300GG)
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Orthopedic Equipments

EK DOSYASI NO.1
URUN GRUBU: VARIS CORAPLARI

URUN ACIKLAMASI URUN KODU GMDN KODU | TEMEL UDi NUMARASI
CCL1 Diz ALTI BURNU AGIK CORAP (BEJ)(1) W 1301-B-1 30878 8681190366101
CCL1 DizZ ALTI BURNU AGIK CORAP (BEJ)(2) W 1301-B-2 30878 8681190366118
CCL1 Diz ALTI BURNU AGIK CORAP (BEJ)(3) W 1301-B-3 30878 8681190366125
CCL1 DizZ ALTI BURNU AGIK CORAP (BEJ)(4) W 1301-B-4 30878 8681190366132
CCL1 DizZ ALTI BURNU AGIK CORAP (BEJ)(5) W 1301-B-5 30878 8681190366149
CCL1 DiZ ALTI BURNU AGIK CORAP (BEJ)(6) W 1301-B-6 30878 8681190366156
CCL1 DizZ ALTI BURNU AGIK CORAP (BEJ)(7) W 1301-B-7 30878 8681190366163
CCL1 DiZ ALTI BURNU KAPALI GORAP (BEJ)(1) W 1302-B-1 30878 8681190366170
CCL1 Diz ALTI BURNU KAPALI GORAP (BEJ)(2) W 1302-B-2 30878 8681190366187
CCL1 DiZ ALTI BURNU KAPALI CORAP (BEJ)(3) W 1302-B-3 30878 8681190366194
CCL1 DizZ ALTI BURNU KAPALI GORAP (BEJ)(4) W 1302-B-4 30878 8681190366200
CCL1 DiZ ALTI BURNU KAPALI CORAP (BEJ)(S) W 1302-B-5 30878 8681190366217
CCL1 DiZ ALTI BURNU KAPALI CORAP (BEJ)(6) W 1302-B-6 30878 8681190366224
CCL1 DizZ ALTI BURNU KAPALI GORAP (BEJ)(7) W 1302-B-7 30878 8681190366231
CCL1 Diz USTU BURNU AGIK GORAP (BEJ)(1) W 1303-B-1 30878 8681190366248
CCL1 Diz USTU BURNU AGIK GORAP (BEJ)(2) W 1303-B-2 30878 8681190366255
CCL1 DiZ USTU BURNU ACIK GORAP (BEJ)(3) W 1303-B-3 30878 8681190366262
CCL1 Diz USTU BURNU AGIK GORAP (BEJ)(4) W 1303-B-4 30878 8681190366279
CCL1 Diz USTU BURNU AGIK GORAP (BEJ)(5) W 1303-B-5 30878 8681190366286
CCL1 DiZ USTU BURNU AGIK GORAP (BEJ)(6) W 1303-B-6 30878 8681190366293
CCL1 Diz USTU BURNU AGIK GORAP (BEJ)(7) W 1303-B-7 30878 8681190366309
CCL1 Diz USTU BURNU KAPALI GORAP (BEJ)(1) W 1304-B-1 30878 8681190366316
CCL1 Diz USTU BURNU KAPALI GORAP (BEJ)(2) W 1304-B-2 30878 8681190366323
CCL1 Diz USTU BURNU KAPALI CORAP (BEJ)(3) W 1304-B-3 30878 8681190366330
CCL1 Diz USTU BURNU KAPALI GORAP (BEJ)(4) W 1304-B-4 30878 8681190366347
CCL1 DiZ USTU BURNU KAPALI GORAP (BEJ)(5) W 1304-B-5 30878 8681190366354
CCL1 Diz USTU BURNU KAPALI CORAP (BEJ)(6) W 1304-B-6 30878 8681190366361
CCL1 Diz USTU BURNU KAPALI GORAP (BEJ)(7) W 1304-B-7 30878 8681190366378
CCL1 KULOTLU BURNU AGIK GORAP (BEJ)(1) W 1305-B-1 30878 8681190366385
CCL1 KULOTLU BURNU AGIK GORAP (BEJ)(2) W 1305-B-2 30878 8681190366392
CCL1 KULOTLU BURNU AGIK GORAP (BEJ)3) W 1305-B-3 30878 8681190366408
CCL1 KULOTLU BURNU AGIK GORAP (BEJ)(4) W 1305-B-4 30878 8681190366415
CCL1 KULOTLU BURNU AGIK GORAP (BEJ)(5) W 1305-B-5 30878 8681190366422
CCL1 KULOTLU BURNU AGIK GORAP (BEJ)(6) W 1305-B-6 30878 8681190366439
CCL1 KULOTLU BURNU AGIK GORAP (BEJ)(7) W 1305-B-7 30878 8681190366446
CCL1 KULOTLU BURNU KAPALI GORAP (BEJ)(1) W 1306-B-1 30878 8681190366453
CCL1 KULOTLU BURNU KAPALI GORAP (BEJ)(2) W 1306-B-2 30878 8681190366460
CCL1 KULOTLU BURNU KAPALI GORAP (BEJ)(3) W 1306-B-3 30878 8681190366477
CCL1 KULOTLU BURNU KAPALI GORAP (BEJ)(4) W 1306-B-4 30878 8681190366484
CCL1 KULOTLU BURNU KAPALI GORAP (BEJ)(5) W 1306-B-5 30878 8681190366491
CCL1 KULOTLU BURNU KAPALI GORAP (BEJ)(6) W 1306-B-6 30878 8681190366507
CCL1 KULOTLU BURNU KAPALI GORAP (BEJ)(7) W 1306-B-7 30878 8681190366514
CCL2 Diz ALTI BURNU AGIK GORAP (BEJ)(1) W 1307-B-1 30878 8681190366521
CCL2 DizZ ALTI BURNU AGIK GORAP (BEJ)(2) W 1307-B-2 30878 8681190366538
CCL2 DizZ ALTI BURNU AGIK GORAP (BEJ)(3) W 1307-B-3 30878 8681190366545
CCL2 DizZ ALTI BURNU AGIK GORAP (BEJ)(4) W 1307-B-4 30878 8681190366552
CCL2 DizZ ALTI BURNU AGIK GORAP (BEJ)(5) W 1307-B-5 30878 8681190366569
CCL2 DizZ ALTI BURNU AGIK GORAP (BEJ)(6) W 1307-B-6 30878 8681190366576
CCL2 Diz ALTI BURNU AGIK GORAP (BEJ)(7) W 1307-B-7 30878 8681190366583
CCL2 DiZ ALTI BURNU AGIK GORAP (SIYAH)(1) W 1329-S-1 30878 8682692601226
CCL2 DiZ ALTI BURNU AGIK GORAP (SiYAH)(2) W 1329-S-2 30878 8682692601233
:::(‘ CCL2 DiZ ALTI BURNU AGIK GORAP (SiYAH)(3) W 1329-S-3 30878 8682692601240
.95’ CCL2 DiZ ALTI BURNU AGIK GORAP (SiYAH )(4) W 1329-S-4 30878 8682692601257
‘_5!‘ CCL2 DizZ ALTI BURNU AGIK GORAP (SiYAH)(5) W 1329-S-5 30878 8682692601264
‘( CCL2 DiZ ALTI BURNU AGIK GORAP (SiYAH )(6) W 1329-S-6 30878 8682692601271
CCL2 DiZ ALTI BURNU AGIK CORAP (SiYAH)(7) W 1329-S-7 30878 8682692601288
v \ =
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URUN GRUBU: VARIS CORAPLARI @
— — — ]
URUN ACIKLAMASI URUN KODU GMDN KODU URUN UDI-DI KODU "‘ﬁ‘}.‘
CCL2 DiZ ALTI BURNU KAPALI GORAP (BEJ)(1) W 1308-B-1 30878 8681190366590 ‘4::5)’
CCL2 DiZ ALTI BURNU KAPALI GORAP (BEJ)(2) W 1308-B-2 30878 8681190366606 })5(‘
CCL2 DiZ ALTI BURNU KAPALI GORAP (BEJ)(3) W 1308-B-3 30878 8681190366613 “‘5‘"&»
CCL2 Diz ALTI BURNU KAPALI GORAP (BEJ)(4) W 1308-B-4 30878 8681190366620 \."@5"‘
’;;.;(‘ CCL2 Diz ALTI BURNU KAPALI GORAP (BEJ)(5) W 1308-B-5 30878 8681190366637 ';;;(‘
1%":',:} CCL2 Diz ALTI BURNU KAPALI GORAP (BEJ)(6) W 1308-B-6 30878 8681190366644 ﬁf:"%}.
ié,'g“ CCL2 DiZ ALTI BURNU KAPALI GORAP (BEJ)(7) W 1308-B-7 30878 8681190366651 ﬁé,g,‘
’:,k?,:“ CCL2 DiZ ALTI BURNU KAPALI CORAP (SIYAH)(1) W 1330-S-1 30878 8682692601295 ':;‘:‘
4%,0:3” CCL2 DiZ ALTI BURNU KAPALI GORAP (SiYAH)(2) W 1330-S-2 30878 8682692601301 <o$ )
5577 [ccLz Diz ALTI BURNU KAPALI CORAP (SIYAH)3) W 1330-S-3 30878 8682692601318 7
1% 0 CCL2 DiZ ALTI BURNU KAPALI GORAP (SiYAH )(4) W 1330-S-4 30878 8682692601325 L
CCL2 DiZ ALTI BURNU KAPALI CORAP (SiYAH)(5) W 1330-S-5 30878 8682692601332
CCL2 DiZ ALTI BURNU KAPALI CORAP (SiYAH)(6) W 1330-5-6 30878 8682692601349
CCL2 DiZ ALTI BURNU KAPALI GORAP (SiYAH)(7) W 1330-S-7 30878 8682692601356
NP CCL2 Diz USTU BURNU AGIK GORAP (BEJ)(1) W 1309-B-1 30878 8681190366668
755 |cCL2 Diz USTU BURNU AGIK GORAP (BEJ)(2) W 1309-B-2 30878 8681190366675
(7)) [SCL2 Diz USTU BURNU AGIK CORAP (BEJ)(3) W 1309-B-3 30878 8681190366682
\s%7 | |CCL2 DiZ USTU BURNU AGIK GORAP (BEJ)(4) W 1309-B-4 30878 8681190366699
’:,T,:‘ CCL2 Diz USTU BURNU ACIK GORAP (BEJ)(5) W 1309-B-5 30878 8681190366705
4%,‘05:} CCL2 Diz USTU BURNU AGIK GORAP (BEJ)(6) W 1309-B-6 30878 8681190366712
.‘}?“ CCL2 Diz USTU BURNU AGIK CORAP (BEJ)(7) W 1309-B-7 30878 8681190366729
’t{"“‘:i‘ CCL2 Diz USTU BURNU AGIK CORAP (SiYAH)(1) W 1331-S-1 30878 8682692601363
ﬁ?{g‘} CCL2 Diz USTU BURNU AGIK GORAP (SiYAH)(2) W 1331-S-2 30878 8682692601370
)ﬁ( CCL2 Diz USTU BURNU AGIK GORAP (SiYAH)(3) W 1331-S-3 30878 8682692601387 ) (
CCL2 Diz USTU BURNU AGIK GORAP (SiYAH)(4) W 1331-S-4 30878 8682692601394 o)
CCL2 Diz USTU BURNU AGIK GORAP (SiYAH)(5) W 1331-S-5 30878 8682692601400 ‘:'l
CCL2 Diz USTU BURNU AGIK GORAP (SiYAH)(6) W 1331-S-6 30878 8682692601417 7SR
CCL2 Diz USTU BURNU AGIK GORAP (SiYAH)(7) W 1331-S-7 30878 8682692601424 z:.;. ‘;
CCL2 Diz USTU BURNU KAPALI GORAP (BEJ)(1) W 1310-B-1 30878 8681190366736 l“%’
CCL2 Diz USTU BURNU KAPALI GORAP (BEJ)(2) W 1310-B-2 30878 8681190366743 %{,‘-{,}“
CCL2 Diz USTU BURNU KAPALI GORAP (BEJ)(3) W 1310-B-3 30878 8681190366750 04:,‘35”
CCL2 Diz USTU BURNU KAPALI GORAP (BEJ)(4) W 1310-B-4 30878 8681190366767 l)g(‘
CCL2 Diz USTU BURNU KAPALI GORAP (BEJ)(5) W 1310-B-5 30878 8681190366774 "ﬁ.‘
CCL2 Diz USTU BURNU KAPALI GORAP (BEJ)(6) W 1310-B-6 30878 8681190366781 ‘ﬁ"a‘,ﬁ‘”
CCL2 Diz USTU BURNU KAPALI GORAP (BEJ)(7) W 1310-B-7 30878 8681190366798 ,)Q(‘
CCL2 Diz USTU BURNU KAPALI GORAP (SiYAH)(1) W 1332-S-1 30878 8682692601431 “5:&}.
CCL2 Diz USTU BURNU KAPALI GORAP (SIYAH)(2) W 1332-S-2 30878 8682692601448 \.'é'.;!‘
CCL2 Diz USTU BURNU KAPALI GORAP (SiYAH)(3) W 1332-S-3 30878 8682692601455 '.;:‘\‘
CCL2 Diz USTU BURNU KAPALI GORAP (SiYAH )(4) W 1332-S-4 30878 8682692601462 Qz%;.g;.
27| |cCL2 Diz USTU BURNU KAPALI GORAP (SiYAH)(5) W 1332-S-5 30878 8682692601479 .;‘,'g',‘
\] |ccL2 Diz USTU BURNU KAPALI CORAP (SiYAH )6) W 1332-S-6 30878 8682692601486 ’;}f.}.‘
) [cCL2 Diz USTU BURNU KAPALI CORAP (SIYAH)(7) W 1332-S-7 30878 8682692601493 04?,‘35’!}0
) ( CCL2 KULOTLU BURNU AGIK GORAP (BEJ)(1) W 1311-B-1 30878 8681190366804 l)z:g(‘
1"?“? CCL2 KULOTLU BURNU AGIK CORAP (BEJ)(2) W 1311-B-2 30878 8681190366811 ’éﬂt‘:ﬁ}.
<{ R o <X K>
i'ﬁg"f CCL2 KULOTLU BURNU AGIK CORAP (BEJ)(3) W 1311-B-3 30878 8681190366828 \.’5’3“
,)g:;(‘ CCL2 KULOTLU BURNU AGIK CORAP (BEJ)(4) W 1311-B-4 30878 8681190366835 )g(
1%"3{:} CCL2 KULOTLU BURNU AGIK GORAP (BEJ)(5) W 1311-B-5 30878 8681190366842 S
ié"';“ CCL2 KULOTLU BURNU AGIK GORAP (BEJ)(6) W 1311-B-6 30878 8681190366859
/><3 ) |cCL2 KULOTLU BURNU AGIK GORAP (BEJ)(7) W 1311-B-7 30878 8681190366866
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