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GROUPE LNE

CERTYFIKAT WE

Zatwierdzenie systemu catkowitego zapewniania jakoSci
ZAtACZNIK Il z wytgczeniem sekcji 4 do dyrektywy 93/42/EWG dotyczgcej wyrobéw medycznych

W przypadku wyrobdéw klasy lll wymagany jest certyfikat badania projektu WE
Wytworca:

Stryker Neurovascular
47900 Bayside Parkway,
FREMONT, CA 94538 STANY ZJEDNOCZONE

Kategoria wyrobow

Wewnatrznaczyniowe urzgdzenia typu retriever i wewngtrznaczyniowe systemy wprowadzania

Zobacz dokument dodatkowy GMED
nr 37145

GMED zaswiadcza, ze na podstawie wynikéw zawartych w dokumentacji TOO0255ER i T0O00470, system jakoSci — w zakresie projektowania,
wytwarzania i kontroli koricowej — dotyczgcy wyrobéw medycznych wymienionych powyzej spetnia wymogi dyrektywy 93/42/EWG, zatgcznik
Il, z wytgczeniem sekcji 4.

Okres waznosci niniejszego certyfikatu uzalezniony jest od wynikéw okresowej lub niezapowiedzianej weryfikaciji

Data wejscia w zycie: 23 wrzesnia 2020 r. (wiacznie)

Data wygasniecia: 26 maja 2024 r. (wlacznie)
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Ten dodatkowy dokument GMED nr 37145 wer. 0 potwierdza waznosc¢ certyfikatu WE nr
33895 wer. 4 w odniesieniu do ponizszych informacji.

Wytworca: Stryker Neurovascular
47900 Bayside Parkway,
FREMONT, CA 94538 STANY ZJEDNOCZONE

Identyfikacja wyrobow

Oznaczenie urzgdzenia / akcesoria ze znakiem WE Klasa wyrobu medycznego
Referencyjne oznaczenie handlowe
lub kod wyrobu
DAC™ 038, 3,9Fx125cm 90120 1l
DACTM 038, 3,9Fx136cm 90121 11}
DAC™ 057, 5,2Fx115cm 90130 1l
DAC™ 057, 5,2Fx125cm 90131 Il
DAC™ 044, 4,3Fx115cm 90160 11}
DAC™ 044, 4,3Fx130cm 90161 11}
DAC™ 044, 4,3Fx136cm 90162 1l
DAC™ 070, 6,3Fx105cm 90170 11}
DAC™ 070, 6,3Fx120cm 90171 1l
Mikrocewnik Trevo® Pro 14 90231 1]
Mikrocewnik Trevo® Pro 18 90238 11l
Mikrocewnik Trevo Trak™ 21 90338 Il
Cewnik prowadzgcy balonowy Concentric®, 7F 90072 11]
Cewnik prowadzgcy balonowy Merci®, 8F x 95 cm 90073 11]
Cewnik prowadzgcy balonowy Merci®, 9F x 95 cm 90074 11}
Cewnik prowadzgcy balonowy Merci®, 8F x 80 cm 90076 11}
Cewnik prowadzgcy balonowy Merci®, 9F x 80 cm 90077 11}
Cewnik prowadzgcy balonowy BF FlowGate2, 8F x 85cm 90485 1]
Cewnik prowadzgcy balonowy BF FlawGate2, 8F x 95cm 90495 11]
Urzadzenie Trevo XP ProVue Retriever 4 x 20 mm 90182 11]
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Oznaczenie urzgdzenia / akcesoria ze znakiem WE Klasa wyrobu medycznego
Referencyjne oznaczenie handlowe
lub kod wyrobu
Urzgdzenie Trevo XP ProVue Retriever 3 x 20 mm 90183 11]
Trevo ® ProVue 90184 1l
Urzadzenie Trevo XP ProVue Retriever, 4 x 30 mm 90185 1]
Urzadzenie Trevo XP ProVue Retriever, 6 x 25 mm 90186 1]
Urzgdzenie Trevo® NXT™ ProVue Retriever, 3 x 25mm 90412 1]
Urzadzenie Trevo® NXT™ ProVue Retriever, 4 x 21mm 90413 Il
Urzadzenie Trevo® NXT™ ProVue Retriever, 4 x 35mm 90414 Il
Urzadzenie Trevo® NXT™ ProVue Retriever, 6 x 30mm 90415 Il
Koszulka dtuga AXS Infinity LS Plus - 70 cm INC-11987-70 1l
Koszulka diuga AXS Infinity LS Plus - 80 cm INC-11987-80 1l
Koszulka dtuga AXS Infinity LS Plus - 90 cm INC-11987-90 1l
Cewnik aspiracyjny AXS Vecta 71 - 115 cm INC-11988-115 Il
Cewnik aspiracyjny AXS Vecta 71 - 125cm INC-11988-125 11l
Cewnik aspiracyjny AXS Vecta 71 - 132cm INC-11988-132 1]
Cewnik aspiracyjny AXS Vecta 74 - 115cm INC-11989-115 1]
Cewnik aspiracyjny AXS Vecta 74 - 125cm INC-11989-125 11}
Cewnik aspiracyjny AXS Vecta 74 - 132cm INC-11989-132 Il

Lokalizacje i dziatania

Lokalizacje Dziatania
Stryker Neurovascular Siedziba gtéwna i projektowanie
47900 Bayside Parkway, Fremont, CA 94538 - USA

Stryker Neurovascular Wytwarzanie i dystrybucja
4870 West 2100 South, Salt Lake City, UT 84120 - USA

Stryker Neurovascular Dziatalnos¢ administracyjna
47421 Bayside Parkway, Fremont, CA 94538 - USA
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