Deklaracja zgodnosci, numer dokumentu: D0000023094
Deklaracja zgodnosci, numer wersji: AB

stryker

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE
z ROZPORZADZENIEM 2017/745 W SPRAWIE
WYROBOW MEDYCZNYCH

Nazwa producenta:

Stryker Instruments

Numer ewidencyjny producenta (SRN - Indywidualny
numer ewidencyjny):

DO USTALENIA

Adres producenta:

1941 Stryker Way
Portage, MI 49002
USA

Dane autoryzowanego przedstawiciela w UE:

Stryker European Operations Limited

Anngrove, IDA Business & Technology Park

Carrigtwohill, Co. Cork
T45 HX08
Irlandia

Informacje na temat wyrobu znajdujg sie w zatgczniku A.

Niniejszym os$wiadczamy, na naszg wytgczng odpowiedzialnosé, ze niniejsze wyroby sg zgodne z wtasciwymi

postanowieniami rozporzgdzenia 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych.

Przed wprowadzeniem na rynek kazdy z wymienionych w zataczniku A i oznakowanych znakiem CE wyrobdéw
zostat sprawdzony pod kgtem okreslonych kryteriéw i uznany za zgodny z ogdlnymi wymogami, dotyczgcymi
bezpieczenstwa stosowania oraz wtasciwosci uzytkowych i wydajnosci eksploatacyjnej, okreslonymi w Zatgczniku
| do rozporzadzenia 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych. Niniejsza deklaracja zgodnosci jest wazna w
skojarzeniu z wtasciwg dokumentacjg zatwierdzenia do produkcji wymienionych wyrobdéw. Niniejsza deklaracja
odnosi sie do wyrobéw oznakowanych znakiem CE, wyprodukowanych w dniu wydania niniejszej deklaracji i po

tej dacie, do czasu jej wycofania lub zastgpienia przez inng deklaracje.

Nazwa i numer identyfikacyjny

Jednostki Notyfikowanej zgodnosci

Opis procedury oceny

Numer wydanego certyfikatu

TUV Rheinland 0197

Zatacznik IX, rozdziaty I, Ill & Rozdziat
Il (pobieranie prébek)
rozporzadzenia (UE) 2017/745

HD 2247538-1

Odniesienie do specyfikacji wspoélnych

Nie dotyczy

Informacje dodatkowe

Nie dotyczy

Sprawdezita i zatwierdzita: Brittney Larsen

Stanowisko:

Kierownik ds. Rejestracji Wyrobow

Miejsce wydania: Portage, MI, USA

D0000015961 Wer.: AA

Zakres: KZO, IRE, GER

Powigzane BPM (zarzgdzanie procesami

biznesowymi): PROD.S04.P02

Stronalz5

Signature Not.Verified
Dokument podpjfany przez
Matgorzata Agamczyk

Data: 2022.05,06 08:38:40
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Data wydania: 1 marca 2021r.

Podpis: G-
Zatacznik A: Informacje dotyczgce wyrobu
Nazwa Klasa Kod Data
handlowa (ryzyka) GMDN pierwszej
wyrobu / wyrobu / CND certyfikacji
elementu (wedtu CE
wyposazenia Kod BaS|_c UDI- g Numer
DI (Unique Globaln
. ; dokume
Device ej ntacii
Identifier- Nomen J
. technicz
Device klatury nej (TD -
Numer Identifier) - - . Wyrob ) .
Przewidziane zastosowanie . Technica
wyrobu podstawowy ow |
. unlkat_owy Medycz Docume
identyfikator nych) / .
. | ntation)
wyrobu- (Classifi
. ) . dla
identyfikator cazione
. znaku CE
wyrobu Nazion
ale
Disposi
tivi
medici)
Kombinezon ochronny Flyte typu Pullover:
Kombinezon 088582510024 | Is Kombinezony Flyte typu Pullover GMD: TD-055 13 lutego
0408-720-000 ochronny Flyte | 36ST firmy Stryker sg el.emenfcaml . 35091 2009r.
typu Pullover, systemu ochrony indywidualnej CND:
duzy firmy Stryker i s przeznaczone do | T0204
Kombinezon 088582510024 | Is ochrony pacjenta, personelu GMD: TD-055 13 lutego
0408-730-000 ochronny Flyte | 36ST medyczr?ego i personelu 35091 2009 .
typu Pullover, operacyjnego przed CND:
XL zanieczyszczeniem, narazeniem na | T0204
Kombinezon 088582510024 | Is kontakt z zakaznymi ptynami GMD: | TD-055 | 13 lutego
ustrojowymi oraz przenoszeniem
0408-740-000 ochronny Flyte | 36ST . Jowy 1ora p 35091 2009 .
typu Pullover, mikroorganizmdw i czgstek CND:
2 XL statych. Kombinezony Flyte typu T0204
Kombinezon 088582510024 | Is Pullover s sterylne i przeznaczone | GMD: | TD-055 13 lutego
do jednorazowego uzytku.
0408-750-000 ochronny Flyte | 36ST J go uzy 35091 2009r.
typu Pullover, CND:
3 XL T0204
Kombinezony Flyte typu Pullover na suwak:
. 088582510024 | Is Kombinezony Flyte zapinane na GMD: TD-055 13 lutego
Kombinezon 36ST suwak firmy Stryker sg elementami | 35091 2009 r
0408-820-000 | ochronny Flyte y SHTYKer sa € . '
na suwak. dus systemu ochrony indywidualnej CND:
! ¥ firmy Stryker i sg przeznaczone do | T0204
. 088582510024 | Is ochrony pacjenta, personelu GMD: TD-055 13 lutego
Kombinezon 36ST medycznego i personelu 35091 2009 r
0408-830-000 ochronny Flyte v . gorp ’
operacyjnego przed CND:
na suwak, XL . . .
zanieczyszczeniem, narazeniem na | T0204
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. 088582510024 | Is kontakt z zakaznymi ptynami GMD: TD-055 13 lutego
Kombinezon 36ST ustrojowymi oraz przenoszeniem 35091 2009 r
0408-840-000 ochronny Flyte ) o '
na suwak. 2 XL mikroorganizmdw i czgstek CND:
’ statych. Kombinezony Flyte typu T0204
. 088582510024 | Is Pullover zapinane na suwak sg GMD: TD-055 13 lutego
Kombinezon 36ST sterylne i przeznaczone do 35091 2009 r.
0408-850-000 ochronny Flyte . .
na suwak. 3 XL jednorazowego uzytku. CND:
’ T0204
Kombinezony Flyte, typu Peel-Away, zapinane na suwak:
Kombinezon 088582510024 | Is Kombinezony Flyte zapinane na GMD: TD-055 13 lutego
0408-820-100 ochronny Flyte, | 36ST suwak firmy Strykfar s3 e'Iement'ami 35091 2009 r.
typu Peel- systemu ochrony indywidualnej CND:
Away, duzy firmy Stryker i s przeznaczone do | T0204
Kombinezon 088582510024 | Is ochrony pacjenta, personelu GMD: TD-055 13 lutego
0408-830-100 ochronny Flyte, | 36ST medyczr?ego i personelu 35091 2009 .
typu Peel- operacyjnego przed CND:
Away, XL zanieczyszczeniem, narazeniem na | T0204
Kombinezon 088582510024 | Is kontakt z zakaznymi ptynami GMD: | TD-055 | 13 lutego
ochronny Flyte, | 36ST ustrojowymi oraz przenoszeniem | 35091 2009 .
0408-840-100 typu Pee\I/— ! mikroorganizmdw i czgstek CND:
Away, 2 XL statych. Kombinezony Flyte T0204
Kombinezon 088582510024 | Is zapinane na suwak sg sterylne i GMD: | TD-055 | 13 lutego
ochronny Flyte, | 365T przeznaczone do jednorazowego 35091 2009 r.
0408-850-100 typu Peel- uzytku. CND:
Away, 3 XL T0204
Kaptury ochronne Flyte:
088582510024 | Is Kaptury ochronne Flyte firmy GMD: TD-055 13 lutego
0408-800-000 Kaptur 36ST Stryker 59 elem.entami.systemu 35091 2009r.
ochronny Flyte ochrony indywidualnej firmy CND:
Stryker i sg przeznaczone do T0204
Kaptur 088582510024 | Is ochrony pacjenta, personelu GMD: TD-055 18 sierpnia
0408-800-100 ochronny Flyte, | 36ST medyczr?ego i personelu 35091 2009 r.
typu Peel- operacyjnego przed CND:
Away zanieczyszczeniem, narazeniem na | T0204
088582510024 | Is kontakt z zakaznymi ptynami GMD: | TD-055 30
Kaptur 36ST ustrojowymi oraz przenoszeniem 35091 stycznia
0408-800-400 ochronny Flyte mikroorganizméw i czastek CND: 2015r.
statych. Kaptury ochronne Flyte sg | T0204
Kaptur 088582510024 | Is sterylne i przeznaczone do GMD: | TD-055 |20
ochronny Flyte, | 36ST jednorazowego uzytku. 35091 stycznia
0408-800-500 typu Peel- CND: 2015
Away T0204
Kombinezon ochronny Flyte SurgiCool, typu Pullover:
Kombinezon 088582510024 | Is Kombinezony ochronne Flyte GMD: TD-148 30
0408-721-000 ochr'onny Flyte | 35SR SurgiCool typu PuIIovejr firmy 35091 stycznia
SurgiCool typu Stryker sg elementami systemu CND: 2015r.
Pullover, duzy ochrony indywidualnej firmy T0204
Kombinezon 088582510024 | Is Stryker i sg przeznaczone do GMD: TD-148 30
ochronny Flyte | 35SR ochrony pacjenta, personelu 35091 stycznia
0408-731-000 SurgiCool, typu medycznego i personelu CND: 2015rr.
Pullover, XL operacyjnego przed T0204
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Kombinezon 088582510024 | Is zanieczyszczeniem, narazeniem GMD: TD-148 30
ochronny Flyte | 35SR na kontakt z zakaznymi ptynami 35091 stycznia
0408-741-000 SurgiCool, typu ustrojowymi oraz CND: 2015rr.
Pullover, 2 XL przenoszeniem T0204
. 088582510024 | Is mikroorganizmow i czastek GMD: TD-148 30
Kombinezon . .
ochronny Flyte 35SR statych. Kgmblnezony ochronne 35091 stycznia
0408-751-000 SurgiCool, typu Flyte SurgiCool typu Pullover s3g CND: 2015r.
! sterylne i przeznaczone do T0204
Pullover, 3 XL . .
jednorazowego uzytku.
Kombinezony ochronne Flyte SurgiCool zapinane na suwak:
Kombinezon 088582510024 | Is Kombinezony ochronne Flyte GMD: TD-148 30
ochronny Flyte | 35SR SurgiCool zapinane na suwak 35091 stycznia
0408-821-000 SurgiCool firmy Stryker sg elementami CND: 2015r.
zapinany na systemu ochrony indywidualnej T0204
suwak, duzy firmy Stryker i s przeznaczone
Kombinezon 088582510024 | Is do ochrony pacjenta, personelu GMD: TD-148 30
ochronny Flyte | 35SR medycznego i personelu 35091 stycznia
0408-831-000 SurgiCool operacyjnego przed CND: 2015r.
zapinany na zanieczyszczeniem, narazeniem T0204
suwak, XL na kontakt z zakaznymi ptynami
Kombinezon 088582510024 | Is ustrojowymi oraz GMD: TD-148 30
ochronny Flyte | 35SR przenoszeniem 35091 stycznia
0408-841-000 SurgiCool mikroorganizmoéw i czastek CND: 2015r.
zapinany na statych. Kombinezony T0204
suwak, 2 XL ochronne Flyte SurgiCool
Kombinezon 088582510024 | Is zapinane na suwak sg sterylne i GMD: TD-148 30
ochronny Flyte | 35SR przeznaczone do 35091 stycznia
0408-851-000 SurgiCool jednorazowego uzytku. CND: 2015r.
zapinany na T0204
suwak, 3 XL
Kombinezony ochronne Flyte SurgiCool typu Peel-Away, zapinane na suwak:
Kombinezon 088582510024 | Is Kombinezony ochronne Flyte GMD: TD-148 30
ochronny Flyte | 35SR SurgiCool zapinane na suwak 35091 stycznia
SurgiCool firmy Stryker sg elementami CND: 2015r.
0408-821-100 zapinany na systemu ochrony indywidualnej T0204
suwak, typu firmy Stryker i s przeznaczone
Peel-Away, do ochrony pacjenta, personelu
duzy medycznego i personelu
Kombinezon 088582510024 | Is operacyjnego przed GMD: TD-148 30
ochronny Flyte | 35SR zanieczyszczeniem, narazeniem 35091 stycznia
0408-831-100 SurgiCooI na ko'ntakt z'zakainymi ptynami CND: 2015r.
zapinany na ustrojowymi oraz T0204
suwak, typu przenoszeniem
Peel-Away, XL mikroorganizmow i czastek
Kombinezon 088582510024 | Is statych. Kombinezony GMD: | TD-148 30
ochronny Flyte | 35SR ochronne Flyte SurgiCool 35091 stycznia
SurgiCool zapinane na suwak sg sterylne i CND: 2015 r.
0408-841-100 zapinany na przeznaczone do T0204
suwak, typu jednorazowego uzytku.
Peel-Away, 2
XL
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Kombinezon 088582510024 | Is GMD: TD-148 30
ochronny Flyte | 35SR 35091 stycznia
SurgiCool CND: 2015r.
0408-851-100 zapinany na T0204
suwak, typu
Peel-Away, 3
XL
Kaptury ochronne Flyte SurgiCool:
088582510024 | Is Kaptury ochronne Flyte SurgiCool GMD: TD-148 30
35SR firmy Stryker sg elementami 35091 stycznia
Kaptur systemu ochrony indywidualnej CND: 2015r
0408-801-400 | ochronny Flyte Y onyindy y ' '
. firmy Stryker i s przeznaczone do | T0204
SurgiCool .
ochrony pacjenta, personelu
medycznego i personelu
088582510024 | Is operacyjnego przed GMD: TD-148 30
35SR zanieczyszczeniem, narazeniem na | 35091 stycznia
Kaptur kontakt z zakaznymi ptynami CND: 2015r.
ocI,:ronn Fivte ustrojowymi oraz przenoszeniem T0204
0408-801-500 VY mikroorganizmow i czastek
typu Peel-
statych. Kaptury ochronne Flyte
Away . .
SurgiCool sg sterylne i
przeznaczone do jednorazowego
uzytku.
<koniec>
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Zatgcznik B: Historia zmian
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Wydanie Opis zmiany Data
AA Pierwsze wydanie deklaracji zgodnosci UE zgodnie z Zob. onePLM
rozporzadzeniem w sprawie wyrobdw medycznych.
AB Dodanie kodéw CND i numeru certyfikatu TUV Patrz: onePLM

D0000015961 Wer.: AA

Zakres: KZO, IRE, GER
Powigzane BPM (zarzgdzanie procesami
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Deklaracja zgodnosci-D0000023094 MDR
Kombinezony | kaptury ochronne Flyte
SurgiCool _Rev AB

Sprawozdanie kohcowe z audytu 01.03.2021 r.
Opracowat(a): 01.03.2021 r.
Opracowat(a): Corinne Larke (corinne.larke @stryker.com)
Status: Podpisano
Identyfikator CBJCHBCAABAABGNkpWTwkkOx0icFOX3W_kzmp7sS6jD5
transakcji:

"Deklaracja zgodnosci -D0000023094 MDR Kombinezony i
kaptury ochronne Flyte SurgiCool Rev AB" - historia zmian
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