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DEKLARACJA
(zgodnie z art. 22 Rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 20171745)

Kompletator zestawu: PANEP s.r.o., Brněnská 1246,66501 Rosice, Republika Czeska

Numer identyfikacyjny kompletatora zestawu (lČO): 25550250

Nr SRN (Eudamed): CZ-PR-000032922

Podstawowy UDl-Dl: 8592323PANEPSTERlSETBQ

Nazwa zestawu: PANEP STERISET

Przeznaczenie: zestaw wyrobów medycznych i innych šrodków pomocniczych przeznaczony po
sterylizacji do bezpiecznego wykonywania niewielkich ambulatoryjnych i skomplikowanych zabiegów
chirurgicznych. Zestawy charakteryzujq sig systemem kompleksowym i dzigki optymalnemu skladowi
zapewniajq maksymalne walory užytkowe. Zawierqq elementy pžeznaczone do oslony i ochrony
pola operacyjnego, wyposazenia salioperacyjnej, personelu isamego pacjenta, šrodkido dezynfekcji
pola operacyjnego, osuszenia rany operacyjnej i jej póžniejszego okrycia oraz inne šrodki
zdefiniowane przez samego uzytkownika w celu bezpiecznego wykonania zabiegu chirurgicznego.
Zestawy sq przeznaczone do uzytku jednorazowego i sq dostarczane w stanie sterylnym. Najbardziej
krytyczny komponent zestawu jest zaszeregowany do klasy ryzyka ls.

Powyžszy zestaw spelnia wymagania rozporzqdzenia (UE) 20171745 i jest bezpieczny, ješli jest
užywany zgodnie z przeznaczeniem i w zwyczajowych warunkach.
Kompletator zestawu ošwiadcza, že:
- sPrawdzil wzajemnq zgodnošó zestawu wyrobów medycznych i innych šrodków pomocniczych
zgodnie z zaleceniami producentów iwykonywal swoje czynnošcizgodnie z tymizaleceniami;
- spakowal zestaw wyrobów medycznych i innych šrodków pomocniczych oraz zapewnil przekazanie
uzytkownikom odpowiednich informacji, w tym informacji, które powinni przekazaó producenci
wyrobów medycznych i innych šrodków, które weszly w sklad zestawu;
- lqczenie wyrobów medycznych i innych šrodków pomocniczych w zestaw wyrobów medycznych
odbywa sig przy zastosowaniu odpowiednich metod wewngtrznego monitorowania, weryfikacji
iwalidacji.

Szczególowy wykaz komponentów, wchodzqcych w sklad zestawu
PANEP STERISET znajduje sig w zalqczniku ,í. zobacz kod QR

Zweryfikowane przez jednostkg notyfikowanq: 3EC
Bratislava, Repu blika Slowacka

N u m er i d entyfi kacyj ny jed nostki notyf i kowan ej : 2265

N u mer id entyfi kacyj ny certyfi katu : 2023-M D R/QS-001

Wažny od: 09.01.2023 r.

Wažny do: 09.0í.2028 r.

Wersja nr l g

lnternational a.s., Hraničná 18, 821 05

uie od: 1.3.2025 r,

Rosice, 1.3.2025 r.

Mgr. Radek Patočka - zarzqdca
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