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TERMA

SINCE 1990

DECLARATION OF CONFORMITY / DEKLARACIA ZGODNOSCI
ACCORDING TO THE / NA PODSTAWIE
MDD MebicAL Device DIRECTIVE 93/42/EEc
(WITH SUBSEQUENT AMENDMENTS)
DYREKTYWY DLA WYROBOW MEDYCZNYCH DO ROZNEGO PRZEZNACZENIA
(WRAZ Z POZNIEISZYMI ZMIANAMI)

Manufacturer / Producent Terma Sp. z 0.0.
ADDRESS / ADRES Czaple 100, PL 80-298 Gdarisk, POLAND
Type: model / Rodzaj: model CRUROTALAR JOINT DISEASE TREATMENT DEVICE AVIOR V.2 - DRACO

URZADZENIE DO REHABILITACJI STAWU SKOKOWEGO AVIOR V.2 —
DRACO V.2.R2.MM.RRRR.00X

Class: rule / Klasa: reguta Class1rulel
Klasa 1 reguta 1

Production date / Data produkgcji 2013

The product complies with PN-EN ISO 13485:2005
following harmonised European PN-EN ISO 14971:2011
Standards / Produkt odpowiada PN-EN 1041:2010
nastepujacym

zharmonizowanym normom

europejskim

As the manufacturer, we declare under our sole responsibility that equipment follows the
provisions of the Directives stated above.
Jako producent, niniejszym deklarujemy na wytaczng odpowiedzialnosé, ze produkt spetnia wymogi
dokumeﬁ'tegi‘\wx\rrggliysj.agwyiej.

Czaple 100, 80-298 Gdarisk
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MATEUSZ PAWELEC
PRODUCT MANAGER

TERMA Sp. z o0.0.

Czaple 100 | 80-298 Gdansk | T: +48 58 / 694 05 55 | F: +48 58 / 694 05 56 | terma@termatechnologie.com | www.termatechnologie.com

NIP: 583-10-18-844 | REGON: 190558447 | nr rej. GIOS: E0001379W | Sad Rej. w Gdarisku, VIl Wydz. Gosp. | KRS nr 0000069067 | kapital zakladowy: 2 360 500 PLN
konto: ING Bank $laski S.A. 88 1050 1764 1000 0023 0692 5997
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