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Deklaracja wedtug Artykutu 12 Dyrektywy Rady
dotyczacej wyrobow medycznych

Nazwa: Zestawy zabiegowe Molnlycke
Dyrektywa dotyczaca wyrobéw medycznych (MDD) Artykut 12 (dawna klasa llb)

My, Molnlycke Health Care AB, Gamlestadsvagen 3C, Box 13080, SE-402 52 Goéteborg, Szwecja
bedac podmiotem zestawiajgcym nastepujgcych wyrobow, oswiadczamy, ze produkty wymienione
w zatgczonym wykazie sg zgodne z Artykutem 12 Dyrektywy Rady 93/42/EEC z dnia 14 czerwca 1993
z poéziniejszymi zmianami 2007/47/EEC dotyczacej wyrobdw medycznych, Ustawg o wyrobach
medycznych SFS 1993:584 oraz z regulacjami i wytycznymi Szwedzkiej Agencji Produktéw
Medycznych: Wyroby medyczne LVFS 2003:11 z pdzniejszymi zmianami ze strony LVFS 2009:18.

Nazwa handlowa/

Zesta abiegowe Molnlycke®
nazwa produktu: Wy zabiegow yc

Zgodnos¢ kazdego komponentu bedgcego czescig zestawu zabiegowego firmy Molnlycke Health
Care zostata zweryfikowana zgodnie z odpowiednimi instrukcjami uzytkowania dostarczonymi
przez producenta kazdego urzadzenia i/lub zatwierdzonymi wskazaniami do stosowania dla
kazdego wyrobu.

W stosownych przypadkach dostarczane sg odpowiednie instrukcje uzycia.
Zestawy zabiegowe sg produkowane zgodnie z udokumentowanym systemem zarzadzania

jakoscia, w zwigzku z czym podlegajg kontrolom wewnetrznym oraz odpowiednim testom przed
wprowadzeniem na rynek, co gwarantuje ich bezpieczenstwo, jakos$¢ i odpowiednie dziatanie.

Sterylizacja po zakonczeniu produkgji: EtO, tlenek etylenu
Certyfikat CE: CE 722028
Certyfikat wydany przez: BSI

W przypadku sterylizowanych zestawdw zabiegowych, proces sterylizacji odbywa sie zgodnie z
instrukcjami producenta(-éw) oraz zgodnie z procedurami okreslonymi w Zataczniku V do
Dyrektywy Rady 93/42/EEC.

W przypadku systemoéw i zestawdw zabiegowych interwencja jednostki notyfikowanej ogranicza
sie do aspektéw procedury odnoszacej sie do uzyskania sterylnosci.

Podpisano dla i w imieniu Molnlycke Health Care

Upowazniony sygnatariusz: Podpis: [podpis nieczytelny]

Rev: 00 1



Imie i nazwisko osoby podpisujacej: Anders Johansson

Stanowisko: Dyrektor ds. Spraw Regulacyjnych, Urzgdzenia Medyczne

Symbol produktu Nazwa produktu Opis produktu / Kod GMDN
uwzglednione
urzadzenia

Produkty powigzane z tym dokumentem dostepne sg w systemie ERP.

Nazwe produktu, numer artykutu, producenta i numer jednostki notyfikowanej dla kazdego
wyrobu znajdujgcego sie w systemie lub zestawie zabiegowym mozna znalez¢ w BOM w systemie
ERP.

Podpisano dla i w imieniu Molnlycke Health Care

Upowazniony sygnatariusz: Podpis: [podpis nieczytelny]

Imie i nazwisko osoby podpisujacej: Anders Johansson

Stanowisko: Dyrektor ds. Spraw Regulacyjnych, Urzadzenia Medyczne




Zatgcznik 1:

Numer referencyjny

Opis produktu

97104746-00

Proteza Kolana

97104747-00

DHS U

97104748-00

Proteza Biodra

97104749-00

Kolektomia

97104750-00

DHS

97104751-00

Cholecystektomia

97104752-00

HERNIA

97104753-00

Laparoskopia

97118935-00

ZESTAW LAPAROTOMIA

97104756-00

Extirpacja

97090923-00

Prostatektomia laparoskopowa

97090924-00

Nefrektomia laparoskopowa

97080912-03

Zestaw do ciecia cesarskiego

97093698-03

Zestaw do laparotomii

97100647-03

Sterylny bariatryczny

97114841-01

Sterylny zestaw do protezy biodra w utozeniu
przednim

97114825-01

Sterylny zestaw do protezy kolana

97114827-02

Sterylny zestaw do laparotomii brzusznej

97111809-08

ZESTAW DO ZABIEGOW LAPAROSKOPOWYCH

97113693-04

Sterylny zestaw bariatryczny

97113694-02

Sterylny zestaw do cholecystektomii

97087335-03

Sterylny zestaw podstawowy narzedziowy




97096514-00

Zestaw do laparoskopii jelita

97122020- 00

Zestaw do Procedur Zakazonych

97108350-06

Zestaw do zabiegow ginekologicznych:

97107160-03

Zestaw do kraniotomii duzy

97101555-02

Zestaw do laparoskopii

97081083-03

Zestaw do biodra

97077632-03

Zestaw do ciecia cesarskiego

97110710-04

Zestaw do przeszczepu nerki

97101978-02

Sterylny zestaw operacyjny uniwersalny

97127063-00

Zestaw do zabiegdéw implantacji rozrusznikow i
kardiowerterow- defibrylatoréw

97128249-00

Zestaw serwet do procedur neurochirurgicznych

97115144-01

zestaw do LAPARO ROZSZERZON

97115146-03

Zestaw do operacji laparoskopowych

97115147-01

Zestaw do operacji laparotomii

97103355-06

Zestaw Endoproteza kolana ( lavage )

97115153-02

Zestaw do operacji kraniotomii

97115154-02

Zestaw do operacji kregostupa ledzwiowego

97115155-03

Zestaw do operacji kregostupa szyjnego

97115158-01

Zestaw do operacji przepukliny

97115160-01

Zestaw do operacji gwo6zdz srodszpikowy

97115163-01

Zestaw do operacji ramienia

97115164-02

Zestaw do operacji przedramienia

97097272-09

Zestaw do laparotomii + Fiab

97109273-04

Zestaw do laparoskopii jednorazowe;j

97096693-07

Zestaw do laparoskopii jednorazowej




97127184-00

Zestaw urologiczny podstawowwy PLUM

97129701-00

Zestaw do operacji przepukliny

97129702-00

Zestaw do operacji tarczycy

97129705-00

Zestaw do operacji zylakow

97129707-00

Obtozenie do laparotomii

97111809-10

Zestaw do zabiegdw laparoskopowych

97104743-05

Zestaw operacyjny do przeszczepu nerek

97112638-04

Zestaw do protezy kolana

97112639-00

Zestaw do protezy biodra

97112651-04

Zestaw do DHS-U

97112652-03

Zestaw do DHS

97118003-01

Zestaw do operagji reki duzy

97118008-01

Zestaw do operacji podudzia

97118004-03

Zestaw podstawowy |

97118005-02

Zestaw podstawowy I

97104756-05

Zestaw do ekstyrpacji macicy |

97118006-01

Zestaw do ekstyrpadji Il

97104753-03

Zestaw do laparoskopii

97104752-04

Zestaw do heronii

97112654-01

Zestaw do kolektomii

97112653-03

Zestaw do laparotomii

97101978-02

Zestaw operacyjny jednorazowy

97096693-07

Zestaw do laparoskopii jednorazowej

97121789-01

Zestaw do zabiegdéw brzuszno kroczowych

97130305-00

Zestaw do tarczycy




97114211-05

Zestaw do zabiegdw bariatrycznych (duzy)

97130302-00

Zestaw do operacji piersi

97110481-07

Laparoskopia diagnostyczna (onkologia)

97120930-00

Zestaw operacyjny do tarczycy z serwetg U-
ksztattng sterylny

97114813-01

Zestaw narzedzi laparoskopowych

97118007-01

Obfozenie gtdwne ze zintegrowanymi nogawicami

97069161-15

Zestaw do ciecia cesarskiego

97106800-03

Zestaw do endoprotezy kolana

97116565-04

Zestaw do konczyny

97116569-04

Zestaw do endoprotezy biodra U

97127184-01

Zestaw urologiczny podstawowy PLUM

97116569-03

Zestaw do endoprotezy biodra

97116565-03

Zestaw do konczyny

97134656-00

Proteza kolana z otworem

97130265-02

OBLOZENIE DO ZABIEGOW URAZOWYCH ORAZ DO
GWOZDZIA

97140587-00

OBLOZENIE DO ZABIEGOW LAPAROSKOPII
UROLOGICZNEJ]

97143753-00

ZESTAW ENDOPROTEZA BIODRA

97143752-00

ZESTAW ENDOPROTEZA BIODRA Z PRZEDNIEGO
DOSTEPU

97114878-01

Zestaw do pobran

97143107-00

Zestaw laparoskopia onkologiczna - jelito grube

97142840-00

Zestaw do kardiochirurgii

97142416-00

Zestaw cesarskie ciecie

97138081-01

Zestaw do ciecia cesarskiego




97137680-01

Zestaw MG Laparoskopia Chorzéw duza klipsownica

97144319-00

Zestaw Laparotomia

97125397-01

Laparoskopia jelita

97106800-03

Zestaw do endoprotezy kolana bez oddymiacza

97116565-04

Zestaw do konczyny bez oddymiacza

97116569-04

Zestaqw do endoprotezy biodra U bez oddymiacza

97129093-01

Zestaw do protezy biodra

97115387-02

Zestaw MIS Laparoskopia narzedzia

97108314-07

Zestaw do laparoskopii chirurgicznej

97145459-00

Zestaw do operacji chirurgicznej brzuszno-kroczowej

97110480-10

Zestaw do cholecystektomii

97144120-00

zestaw naczyniowy duzy

97144119-00

zestaw mis do bariatrii

97122593-01

Zestaw do operacji biodra

97054587-10

Zestaw dodatkowy

97044412-19

Zestaw serce

97146596-00

Zestaw onkologiczny maty

97146597-00

Zestaw onkologiczny sredni

97146598-00

Zestaw onkologiczny $redni bez diatermii

97146601-00

Zestaw onkologiczny duzy




97098017-10

Zestaw MIS Laparoskopia

97138338-00

Zestaw MIS Laparoskopia duza

97115144-02

MIS Zestaw do laparoskopii rozszerzonej

97115153-04

Zestaw Kraniotomia

97115154-03

Zestaw do kregostupa odc. ledzwiowy

97115155-05

Zestaw Kregostup szyjny

97115163-02

Zestaw Ramie

97115164-04

Zestaw Przedramie
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