stryker

Deklaracja zgodnosci UE
DO ROZPORZADZENIA W SPRAWIE WYROBOW MEDYCZNYCH 2017/745

Wytwdrca (nazwa, adres, SRN) Stryker Medical

3800 E. Centre Ave.

Portage, MI 49002 USA

Numer SRN: US-MF-000000542

Nazwa, adres upowaznionego przedstawiciela w UE | Stryker European Operations Limited
Anngrove, IDA Business & Technology Park
Carrigtwohill, Co Cork, T45 HX08

Irlandia

Numer deklaracji zgodnosci M0000003021 Numer wersji AA.0

Informacje na temat wyrobu znajdujg sie w Zatgczniku A

Niniejszym os$wiadczamy, na naszg wytgczng odpowiedzialnosé, ze przedmiotowe produkty spetniajg wszelkie odnosne
wymogi rozporzgdzenia w sprawie wyrobéw medycznych 2017/745.

Na naszg wytaczng odpowiedzialnos¢ oswiadczamy, ze Nie dotyczy
produkty wymienione na liscie produktéw spetniajg
rowniez wymogi nastepujgcych przepiséw i dyrektyw:
(wpisac ,nie dotyczy” tam, gdzie stosowne)
Nazwa i numer Jednostki Procedura oceny zgodnosci Numer certyfikatu !
Notyfikowanej [*!
Nie dotyczy Wyroby te spetniajg wymagania zatacznika Il i Nie dotyczy
zatgcznika Il do rozporzadzenia (UE) 2017/745.

[UTa sekcja nie dotyczy wyrobdw klasy | (podlegajacych autocertyfikacji).

Odniesienie do specyfikacji wspolnych Nie dotyczy
(wpisaé ,,nie dotyczy” tam, gdzie stosowne)

Informacje dodatkowe Nie dotyczy
(wpisaé , nie dotyczy” tam, gdzie stosowne)

Osoba odpowiedzialna za zgodnos¢ prawng lub Melissa Lalomia, Starszy Dyrektor ds. Rejestracji Wyrobdéw i Badan
nazwisko i stanowisko osoby wyznaczonej Klinicznych
Miejsce i data wydania Portage, Ml

(1) Data wejscia w zycie: 12 maja 2021 .
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Zatacznik A:

Wyroby gtéwne:
Numer wyrobu| Nazwa wyrobu | Kod Basic UDI-DI Klasa | Zasada Przewidzi | Funkcja Producent
(gtéwny ryzyk | klasyfikacji ane pomiarowa
identyfikator a zgodna z zastosow | (T/N)
modelu wyrobu) rozporzadzeni| anie
em MDR
6300-000-100 Nosze 08858250000290RQ | 1 A N
transportowe Muka Metal Tic.
ST1 Ve San. A.S.
6350-000-100 Nosze 08858250000290RQ | 1 A N Kayseri Serbest
transportowe Bolge Subesi
KAPADO 2.Cad.No:17
6300-000-200 Nosze 0885825000028957 | 1 A N Melikgazi/Kayseri
transportowe - TURCIA
ST1-X
6350-000-200 Nosze 08858250000289S7 | 1 A N
transportowe
KAPADO-X
Akcesoria:
Numer wyrobu| Nazwa wyrobu | Kod Basic UDI-DI Klasa | Zasada Przewidzi Producent
(gtéwny ryzyk | klasyfikacji ane
identyfikator a zgodna z zastosow | Funkcja
modelu wyrobu) rozporzadzeni| anie pomiarowa
em MDR (T/N)
MMO050 Zdejmowany 08858250000303R8 1 A N
wieszak na Muka Metal Tic.
ptyny infuzyjne Ve San. AS.
MMO052 Pas do 08858250000300R2 1 A N Kayseri Serbest
unieruchomieni Bolge Subesi
a kostek 2.Cad.No:17
MMO054 Pasy do 08858250000300R2 1 A N Melikgazi/Kayseri
unieruchomieni - TURCJA
a nadgarstkow
MMO056 Pasy do 08858250000300R2 1 A N
unieruchomieni
a ciata
MMO57 Pasy do 08858250000300R2 1 A N
unieruchomieni
a ciata
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Przeznaczenie
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A.

Stryker Model 6300, nosze ST1 i ST1-X i model 6350, KAPADO & KAPADO-X to urzgdzenia na kétkach, ktére
sktadajg sie z platformy zamontowanej na ramie na kétkach do podtrzymywania pacjentéw w pozycji poziome;j.
Wdzki transportowe sg stosowane w przypadku pacjentéw bedacych ludZzmi w warunkach lecznictwa
chirurgicznego i niechirurgicznego jako platforma podczas krotkotrwatych ocen klinicznych w warunkach
ambulatoryjnych, a takze podczas krétkotrwatego leczenia, wykonywania drobnych zabiegdw i krétkoterminowej
rekonwalescencji pacjentéw ambulatoryjnych.

Signature Not \i?r_[f ed

Dokument podpisany ,/pr‘ Katarzyna
Klebaniuk (
Data: 2022.10.06 16:41j21 CEST
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