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

Wytwodrca (nazwa, adres, SRN)

Stryker Medical

3800 E. Centre Ave.

Portage, M| 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

DOC-66 Numer wers;ji A0

Informacje na temat wyrobu znajdujg sie w Zatgczniku A

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

Na naszg wylaczng odpowiedzialnos¢ oswiadczamy,
ze produkty wymienione na liscie produktéw
spetniajg réwniez wymogi nastepujacych przepisow i
dyrektyw:

(wpisac ,nie dotyczy” tam gdzie stosowne)

Nie dotyczy

Nazwa i numer Jednostki
Notyfikowanej !

Procedura oceny zgodnosci

Numer certyfikatu

Nie dotyczy

2017/745.

Wyréb ten spetnia wymagania zatgcznika Il i
zatacznika 1l do rozporzadzenia (UE)

Nie dotyczy

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

Odniesienie do specyfikacji wspdlnych
(wpisac ,,nie dotyczy” tam gdzie stosowne)

Nie dotyczy

Informacje dodatkowe
(wpisac ,,nie dotyczy” tam, gdzie stosowne)

Nie dotyczy

Osoba odpowiedzialna za zgodnos$¢ prawng lub
nazwisko i stanowisko osoby wyznaczonej

Melissa Lalomia, Starszy Dyrektor ds. Rejestracji Wyrobow i Badan
Klinicznych

Miejsce i data wydania ¥

Portage, Ml

(1) Data wejscia w zycie: 12 marca 2021
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CHNlsgns Fatormas

Zatacznik A:

Wyroby gtéwne:
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Numer Nazwa Kod Basic UDI-DI Klasa [Zgonie | Funkcja Przewidziane | Producent
wyrobu wyrobu ryzyka |z MDR | pomiarowa| zastosowanie
(T/N)
1460-000-000 | Prime 08858250000278S2 I 1 N A Stryker
TC® Medical 3800
E. Centre Ave.
Portage, Ml
49002
USA
Akcesoria:
Numer Nazwa Kod Basic UDI-DI Klasa |Zgodni| Funkcja Przewidziane Producent
wyrobu wyrobu ryzyka ez | pomiarowa| zastosowanie
MDR | (T/N)
1460-035-021 | Havasu ™ |08858250000303R8 I 1 N A Stryker
Medical 3800
E. Centre
Ave. Portage,
MI 49002
USA

Przewidziane zastosowanie

A. Prime TC to fotel transportowy, ktéry jest przeznaczony do celéw medycznych, aby pomédc osobie

str. 2

w wykonywaniu czynnosci, ktérg osoba ta uwazataby za trudng do wykonania lub nie bytaby w
stanie jej wykonac. Prime TC jest przeznaczony dla osdb transportowanych, ktére sg w stanie
utrzymac sie w pozycji pionowej, siedzacej, samodzielnie i zgodnie z wytycznymi dotyczgcymi
transportu.

Oczekiwane zastosowanie Prime TC polega na podparciu osoby transportowanej w
wyprostowanej, siedzgcej pozycji z plecami opartymi o oparcie siedzenia oraz stopami i
ramionami na przewidzianych powierzchniach spoczynkowych. Do transportu operator popycha
fotel od tytu, chwytajgc za dostarczone uchwyty. Uzytkownicy nie powinni siada¢ na ramionach,
stawac prosto na jakiejkolwiek powierzchni ani wychylaé sie na ramionach lub oparciu siedzenia z
pozycji stojgcej. Docelowi operatorzy to przewoznicy opieki zdrowotnej (transport medyczny,
opiekunowie), pielegniarki, inni pracownicy ochrony zdrowia, cztonkowie rodziny oraz osoby
towarzyszgce osobie transportowane;j.

Prime TC jest przeznaczony do stosowania wewnatrz i na zewnatrz placdwek ochrony zdrowia
oraz w miejscach przylegtych, w tym na parkingach. Dziatalnosc¢ transportowa obejmuje
przyjmowanie i przekazywanie pacjentéw poza budynkami, transport miedzy oddziatami i w
obrebie oddziatu oraz transport windami.

Prime TC cechuje sie bezpiecznym obcigzeniem roboczym 500 funtéw (226,8 kg), tacznie z
transportowang osobg i akcesoriami. Typowy czas uzytkowania moze wynosi¢ od kilku minut
do nawet godziny. Jednak czas oczekiwania osoby transportowanej na niektdre procedury (na
przyktad oczekiwanie na tomografie komputerowg, rezonans magnetyczny lub przeswietlenie)
moze przekroczy¢ godzine.
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