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Deklaracja Zgodności 
 

Nazwa producenta: Swann-Morton Limited 
Adres producenta: Owlerton Green,  

Sheffield, S6 2BJ, England 
Numer rejestracyjny (SRN): Jeszcze nie wydany 
BUDI-DI 50339550STERILESCQA 
  
Nazwa autoryzowanego przedstawiciela 
europejskiego: 

Emergo Europe 

Adres autoryzowanego przedstawiciela 
europejskiego: 

Prinsessegracht 20 
2514 AP The Hague 
The Netherlands 

Numer rejestracyjny (SRN): Jeszcze nie wydany 
  

Niniejsza Deklaracja Zgodności wydana jest na wyłączną odpowiedzialność firmy Swann-Morton Limited jako 
producenta urządzeń objętych tą deklaracją i niniejszym zapewnia i oświadcza, że produkty te są zgodne z 
postanowieniami rozporządzenia w sprawie wyrobów medycznych (UE) 2017/745. 
Jednostką notyfikowaną biorącą udział w naszej ocenie zgodności zgodnie z załącznikami IV i IX powyższego 
rozporządzenia jest BSI NL (2797). 
 
Wydane certyfikaty:  
MDR 721051 R000 w odniesieniu do: Sterylne skalpele i ostrza chirurgiczne jednorazowego użytku 
 
FM73368: Działa w oparciu o System Zarządzania Jakością zgodny z wymaganiami ISO 13485 w następującym 
zakresie: Projektowanie, produkcja, pakowanie i dystrybucja ostrzy chirurgicznych, jednorazowych skalpeli, 
rękojeści i przyrządów do usuwania ostrzy. 
 
MDSAP 674417 – Firma wymieniona na tym certyfikacie została poddana audytowi i spełnia następujące kryteria: 
ISO 13485: 2016, Australia - Przepisy dotyczące towarów terapeutycznych (wyrobów medycznych), 2002, 
załącznik 3 część 1 (z wyjątkiem części 1.6) - pełna procedura zapewnienia jakości, Przepisy z 2002 r. dotyczące 
towarów terapeutycznych (wyrobów medycznych), załącznik 3 część 4 - Procedura zapewnienia jakości produkcji; 
Brazylia - RDC ANVISA nr 16/2013, RDC ANVISA n. 23/2012, RDC ANVISA n. 67/2009; Przepisy kanadyjskie 
dotyczące urządzeń medycznych - część 1 - SOR 98/282; Japonia - Rozporządzenie ministerialne MHLW 169, art. 4 
do 68, ustawa PMD ORAZ USA - 21 CFR 820, 21 CFR 803, 21 CFR 806, 21 CFR 807 - podkategorie od A do D. 
Projektowanie, produkcja, pakowanie i dystrybucja ostrzy chirurgicznych, jednorazowych skalpeli, rękojeści i 
przyrządów do usuwania ostrzy. 
 
Rejestracje krajowe: 
Kanadyjska Licencja Urządzeń Medycznych: 5606 
Rejestracja zakładu i wykaz urządzeń w USA (FDA) nr 9611194, Właściciel/operator nr 9003320. 
Australijski rejestr towarów terapeutycznych, Certyfikat: 114391 
Brazylijski numer RDC: 10302860224 
Japoński numer rejestracyjny MHLW: BG20500131 

Owlerton Green 
Sheffield, S6 2BJ 

Telephone: (0114) 234 4231    
Email: info@swann-morton.com 
Web: www.swann-morton.com 

                   

mailto:info@swann-morton.com
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Grupa produktów: STERYLNE OSTRZA CHIRURGICZNE 

Zastosowanie: NACINANIE SKÓRY I TKANKI 

Kody produktów: Strona nr 3  

Klasyfikacja: 

Klasa IIa (Załącznik VIII, Zasada 6) (EU) 
Klasa II (MDR Załącznik 1, Część 1, Zasada 1(1) (Health Canada) 
Klasa I (FDA CFR 878.4800) (U.S.A – FDA) 
Klasa IIa (TG(MD)R 2002) Załącznik 3 Część 3.2(2) (Australia) 
Klasa II (RDC Załącznik II, II, 2. Zasada 6) (Brazylia) 
Klasa II (JMDN: 35130002 Zasada 6) (Japonia) 

Zastosowane normy: Tabela poniżej 

Termin i definicja wg 
GMDN 

37445 Ostrze, Skalpel, Jednorazowego użytku 
Element przyrządu chirurgicznego (skalpela), który jest przeznaczony do 
mocowania na rękojeści. Służy do przecinania tkanki poprzez przesunięcie z 
naciskiem w dół. 

 
Normy stosowane w związku z niniejszą deklaracją to: 
 

NUMER NORMY NAZWA 

BS EN 556-1 Sterylizacja wyrobów medycznych –  Wymagania dotyczące wyrobów medycznych 
określanych jako STERYLNE – Część 1: Wymagania dotyczące finalnie 
sterylizowanych wyrobów medycznych 

BS EN 1041 Informacje dostarczane przez wytwórcę wyrobów medycznych 

BS EN ISO 11607-1 Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobów medycznych 
Część 1: Wymagania dotyczące materiałów, systemów bariery sterylnej i systemów 
opakowaniowych 

BS EN ISO 11607-2 Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobów medycznych 
Część 2: Wymagania dotyczące walidacji procesów formowania, uszczelniania i 
montowania 

BS EN ISO 10993-1 Biologiczna ocena wyrobów medycznych 

BS EN ISO 11137-1 Sterylizacja produktów stosowanych w ochronie zdrowia – Metoda radiacyjna – 
Część 1: Wymagania dotyczące rozwoju, walidacji i rutynowej kontroli procesu 
sterylizacji wyrobów medycznych 

BS EN ISO 11137-2 Sterylizacja produktów stosowanych w ochronie zdrowia – Promieniowanie 
jonizujące –  Część 2: Wyznaczanie dawki sterylizacyjnej 

BS EN ISO 7153-1 Narzędzia chirurgiczne – Materiały metalowe – Specyfikacja dla stali nierdzewnej 

BS EN ISO 15223-1 Wyroby medyczne – Symbole do stosowania na etykietach wyrobów medycznych, 
w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach 

BS EN ISO 13485 Wyroby medyczne – Systemy zarządzania jakością – Wymagania do celów 
przepisów prawnych 

BS EN ISO 14971 Wyroby medyczne – Zastosowanie zarządzania ryzykiem do wyrobów medycznych 

BS EN ISO 16061 Narzędzia stosowane przy wszczepianiu nieaktywnych implantów chirurgicznych –  
Wymagania ogólne 
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NAZWA HANDLOWA OZNACZENIE KOD PRODUKTU UDI 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 10 0201 5033955002015 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 10A 0202 5033955002022 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 11 0203 5033955002039 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 12 0204 5033955002046 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 15 0205 5033955002053 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 20 0206 5033955002060 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 21 0207 5033955002077 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 22 0208 5033955002084 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 22A 0209 5033955002091 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 23 0210 5033955002107 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 24 0211 5033955002114 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 25 0212 5033955002121 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 26 0213 5033955002138 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 27 0214 5033955002145 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 25A 0215 5033955002152 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 6 0216 5033955002169 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 9 0217 5033955002176 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 12D 0218 5033955002183 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 14 0219 5033955002190 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 15A 0220 5033955002206 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 15C 0221 5033955002213 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 16 0222 5033955002220 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 18 0223 5033955002237 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 19 0224 5033955002244 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton E11 0225 5033955002251 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 36 0236 5033955002367 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 13 0239 5033955002398 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 40 0240 5033955002404 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton E11 (Sabre) 0263 5033955002633 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton D15 (Sabre) 0265 5033955002657 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 11P 0291 5033955002916 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 15T 0292 5033955002923 

 



Page 4 of 6                                                             ISSUE 7 
 

VAT Reg No. GB 172 8625 45    Reg No. 696744 ENGLAND  

 

 
 

NAZWA HANDLOWA OZNACZENIE KOD PRODUKTU UDI 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 10 0301 5033955003012 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 10A 0302 5033955003029 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 11 0303 5033955003036 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 12 0304 5033955003043 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 15 0305 5033955003050 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 20 0306 5033955003067 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 21 0307 5033955003074 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 22 0308 5033955003081 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 22A 0309 5033955003098 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 23 0310 5033955003104 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 24 0311 5033955003111 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 25 0312 5033955003128 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 26 0313 5033955003135 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 27 0314 5033955003142 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 25A 0315 5033955003159 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 6 0316 5033955003166 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 9 0317 5033955003173 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 12D 0318 5033955003180 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 14 0319 5033955003197 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 15A 0320 5033955003203 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 15C 0321 5033955003210 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 16 0322 5033955003227 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 18 0323 5033955003234 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 19 0324 5033955003241 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton E11 0325 5033955003258 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 13 0339 5033955003265 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 10R 0390 5033955003906 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 11P 0391 5033955003395 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 15T 0392 5033955003913 
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NAZWA HANDLOWA OZNACZENIE KOD PRODUKTU UDI 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Lance 10 L201 5033955112011 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Lance 11 L203 5033955112042 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Lance 12 L204 5033955112059 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Lance 15 L205 5033955112066 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Lance 20 L206 5033955112073 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Lance 21 L207 5033955112080 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Lance 22 L208 5033955112103 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Lance 23 L210 5033955112929 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Lance 15T L292 5033955112011 

 

NAZWA HANDLOWA OZNACZENIE KOD PRODUKTU UDI 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Lance 10 L301 5033955113018 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Lance 11 L303 5033955113032 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Lance 12 L304 5033955113049 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Lance 15 L305 5033955113056 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Lance 20 L306 5033955113063 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Lance 21 L307 5033955113070 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Lance 22 L308 5033955113087 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Lance 23 L310 5033955113100 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Lance 24 L311 5033955113117 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Lance 25A L315 5033955113155 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Lance 15T L392 5033955113926 
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NAZWA HANDLOWA OZNACZENIE KOD PRODUKTU UDI 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Paragon 10 P201 5033955102012 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Paragon 11 P203 5033955102036 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Paragon 12 P204 5033955102043 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Paragon 15 P205 5033955102050 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Paragon 20 P206 5033955102067 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Paragon 21 P207 5033955102074 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Paragon 22 P208 5033955102081 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Paragon 23 P210 5033955102104 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Paragon 24 P211 5033955102111 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Paragon 15T P292 5033955102920 

 

NAZWA HANDLOWA OZNACZENIE KOD PRODUKTU UDI 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Paragon 10 P301 5033955103019 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Paragon 11 P303 5033955103033 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Paragon 12 P304 5033955103040 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Paragon 15 P305 5033955103057 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Paragon 20 P306 5033955103064 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Paragon 21 P307 5033955103071 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Paragon 22 P308 5033955103088 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Paragon 23 P310 5033955103101 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Paragon 24 P311 5033955103118 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Paragon 25 P312 5033955103125 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Paragon 25A P315 5033955103156 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Paragon 6 P316 5033955103163 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Paragon 15T P392 5033955103927 

 

Podpisano w imieniu Swann-Morton® Limited z siedzibą w Penn Works, Owlerton Green, Sheffield S6 2BJ 
 

PODPIS 
 

 

IMIĘ I NAZWISKO 
 

Darren Hall 

STANOWISKO 
 

Manager w Dziale ds. Zapewniania Jakości i Regulacji 

MIEJSCE I DATA 
 

Swann-Morton Ltd, Sheffield S6 2BJ, Anglia 
1 Stycznia 2021 

 















Certificate of Registration
QUALITY MANAGEMENT SYSTEM - ISO 13485:2016

This is to certify that: Swann-Morton Limited
Owlerton Green
Sheffield
S6 2BJ
United Kingdom

Holds Certificate No: FM 73368
and operates a Quality Management System which complies with the requirements of ISO 13485:2016 for the
following scope:

The design, manufacture, packaging and distribution of surgical blades, disposable scalpels,
handles and blade removers.

For and on behalf of BSI:
Gary E Slack, Senior Vice President - Medical Devices

Original Registration Date: 2002-12-24 Effective Date: 2020-11-18
Latest Revision Date: 2020-12-17 Expiry Date: 2023-11-17

Page: 1 of 2

This certificate remains the property of BSI and shall be returned immediately upon request.
An electronic certificate can be authenticated online. Printed copies can be validated at www.bsigroup.com/ClientDirectory
To be read in conjunction with the scope above or the attached appendix.

Americas Headquarters: BSI Group America Inc., 12950 Worldgate Drive, Suite 800, Herndon, VA 20170-6007 USA
A Member of the BSI Group of Companies.

https://pgplus.bsigroup.com/CertificateValidation/CertificateValidator.aspx?CertificateNumber=FM+73368&ReIssueDate=17%2f12%2f2020&Template=inc


Swann-Morton Limited
Owlerton Green
Sheffield
S6 2BJ
United Kingdom

The design and manufacture of surgical blades, disposable
scalpels, handles and blade removers.

Swann-Morton Ltd
(Subsiduary of W.R. Swann and Co.)
Woodland Works
716 Penistone Road
Sheffield
S6 2DF
United Kingdom

Manufacturing of device subcomponents.

Swann-Morton Ltd
(Subsiduary of W.R. Swann and Co.)
Cobb Works
Owlerton Green
Sheffield
S6 2BJ
United Kingdom

Packaging.

Certificate No: FM 73368

Location Registered Activities

Original Registration Date: 2002-12-24 Effective Date: 2020-11-18
Latest Revision Date: 2020-12-17 Expiry Date: 2023-11-17

Page: 2 of 2
This certificate remains the property of BSI and shall be returned immediately upon request.
An electronic certificate can be authenticated online. Printed copies can be validated at www.bsigroup.com/ClientDirectory
To be read in conjunction with the scope above or the attached appendix.

Americas Headquarters: BSI Group America Inc., 12950 Worldgate Drive, Suite 800, Herndon, VA 20170-6007 USA
A Member of the BSI Group of Companies.

https://pgplus.bsigroup.com/CertificateValidation/CertificateValidator.aspx?CertificateNumber=FM+73368&ReIssueDate=17%2f12%2f2020&Template=inc


 

Certyfikat Rejestracji 
 
SYSTEM ZARZĄDZANIA JAKOŚCIĄ – ISO 13485:2016 

 
 

Niniejszym zaświadcza się, że: 
 

Spółka Swann Morton Limited 
Owlerton Green 
Sheffield 
S6 2BJ 
Wielka Brytania 

 
 

Jest posiadaczem certyfikatu numer: FM 73368 
 

i pracuje zgodnie z Systemem Zarządzania Jakością, który spełnia wymogi ISO 13485:2016 w 
następującym zakresie: 

 

Projektowanie, produkcja, pakowanie oraz dystrybucja ostrzy chirurgicznych, skalpeli 
jednorazowych, rękojeści i usuwaczy ostrzy. 

 

 

 

W imieniu BSI: 
(podpis nieczytelny) 
Gary E Slack, Starszy Wicedyrektor ds. Wyrobów Medycznych 

 
Pierwotnie zarejestrowano: 2002-12-24 

 
 
 
 

Data wejścia w życie: 2020-11-18 

Data ostatniej rewizji: 2018-08-30 Data wygaśnięcia: 2023-11-17 

 
 

 
Strona: 1 z 1 

……..czyniąc doskonałość nawykiem 

 
 
 

Wersja elektroniczna certyfikatu może być uwiarygodniona on-line. Wersje drukowane mogą być uwiarygodnione na 
stronie www.bsigroup.com/ClientDirectory. 
Do wglądu wraz z wymienionym powyżej zakresem lub załącznikiem. 

Adres siedziby w Ameryce: 12950 worldgate Drive, Siute 800, Herndon, VA 20170-6007, USA 

http://www.bsigroup.com/ClientDirectory


 

 

Certyfikat nr: FM 73368 
 

Lokalizacja: 

 
Swann-Morton Ltd 

Penn Works 

Owlerton Green 

Sheffield 
S6 2BJ 

Wielka Brytania 

 
Swann-Morton Ltd 

(Subsidiary of W.R. Swann and Co.) 

Woodland Works 

716 Penistone Road 

Sheffield 

S6 2DF 

Wielka Brytania 

 
Swann-Morton Ltd 

(Subsidiary of W.R. Swann and Co.) 

Cobb Works 

Owlerton Green 

Sheffield 

S6 2BJ 

Wielka Brytania 

Zarejestrowane działania: 

 
Projektowanie i produkcja ostrzy 

chirurgicznych, skalpeli jednorazowego 

użytku, rękojeści oraz usuwaczy ostrzy. 

 
 
 
 

Produkcja części składowych produktów. 

 
 
 
 
 
 

 
Pakowanie. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

Pierwotnie zarejestrowano: 2002-12-24                                                                                       Data wejścia w życie: 2020-11-18                 

Data weryfikacji certyfikatu: 2018-08-30  Data wygaśnięcia: 2023-11-17 

 
 
 
 

Strona: 2 z 2 
 

 
Ten certyfikat pozostaje własnością BSI i zostanie oddany na żądanie. 

Wersja elektroniczna certyfikatu może być uwiarygodniona on-line. Wersje drukowane mogą być uwiarygodnione na stronie 

www.bsigroup.com/ClientDirectory. 

Informacje I kontakt: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP Tel. +443450809000 

BSi Assurance UK Limited zarejestrowany w Anglii pod numerem 7805321 389 Chiswick High Road London W4 4AL, UK A Member of the BSI 

Group of Companies. 

http://www.bsigroup.com/ClientDirectory


Certyfikat Systemu Zarządzania Jakością UE 
Rozporządzenie (UE) 2017/745, Aneks IX, Rozdział I i III

MDR 721051 R000
Producent: Swann-Morton Limited

Adres:
Owlerton Green  
Sheffield  
S6 2BJ  
Wielka Brytania  

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN): N/A

Autoryzowany przedstawiciel UE: Emergo Europe
Adres:
Prinsessegracht 20
2514 AP Haga
Holandia

Zakres: Patrz załącznik Tabela Urządzeń

Na podstawie naszych badań dotyczących system zapewnienia jakości zgodnie z wymogami 
Rozporządzenia (UE) 2017/745, Aneks XI, Rozdział I i II, system zapewnienia jakości odpowiada 
wymogom rozporządzenia. Celem wprowadzenia do obrotu produktów klasy IIb i klasy III potrzebny jest 
certyfikat Aneksu IX, Rozdział II.

W imieniu BSI, jednostki notyfikowanej dla powyższej Dyrektywy (Jednostka Notyfikowana numer 2797)

(podpis nieczytelny)  
Gary E Slack, Starszy Wice Dyrektor ds. Wyrobów Medycznych

Data wejścia w życie: 2021-01-20  Data wygaśnięcia: 2026-01-19

Strona: 1 z 3 
……..czyniąc doskonałość nawykiem 

Pierwotnie zarejestrowano: 2021-01-20  

Ten certyfikat pozostaje własnością BSI i zostanie oddany na żądanie. 
Wersja elektroniczna certyfikatu może być uwiarygodniona on-line. Wersje drukowane mogą być uwiarygodnione na stronie 
www.bsigroup.com/ClientDirectory. 
Informacje I kontakt: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP Tel. +443450809000 
BSi Assurance UK Limited zarejestrowany w Anglii pod numerem 7805321 389 Chiswick High Road London W4 4AL, UK A Member of the BSI 
Group of Companies. 



Certyfikat Systemu Zarządzania Jakością UE 
Rozporządzenie (UE) 2017/745, Aneks IX, Rozdział I i III

MDR 721051 R000

Tabela Urządzeń: Klasa IIa, Wykonane na zamówienie i inne urządzenia 

Data wejścia w życie: 2021-01-20  Data wygaśnięcia: 2026-01-19

Strona: 2 z 3 
……..czyniąc doskonałość nawykiem 

Pierwotnie zarejestrowano: 2021-01-20  

Ten certyfikat pozostaje własnością BSI i zostanie oddany na żądanie. 
Wersja elektroniczna certyfikatu może być uwiarygodniona on-line. Wersje drukowane mogą być uwiarygodnione na stronie 
www.bsigroup.com/ClientDirectory. 
Informacje I kontakt: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP Tel. +443450809000 
BSi Assurance UK Limited zarejestrowany w Anglii pod numerem 7805321 389 Chiswick High Road London W4 4AL, UK A Member of the BSI 
Group of Companies. 

Urządzenie

Skalpele i ostrza chirurgiczne jednorazowego 
użytku
Sterylne ostrza i skalpele do usuwania szwów

Klasyfikacja ryzyka

Klasa IIa

Klasa Is

Dla urządzeń klasy Is, ocena zgodności przeprowadzona przez jednostkę notyfikowaną 
ogranicza się do aspektów związanych z ustanowieniem, zabezpieczeniem i utrzymaniem 
sterylnych warunków. 



Certyfikat Systemu Zarządzania Jakością UE 
Rozporządzenie (UE) 2017/745, Aneks IX, Rozdział I i III

MDR 721051 R000

Historia certyfikatu

Data wejścia w życie: 2021-01-20  Data wygaśnięcia: 2026-01-19

Strona: 3 z 3 
……..czyniąc doskonałość nawykiem 

Pierwotnie zarejestrowano: 2021-01-20  

Ten certyfikat pozostaje własnością BSI i zostanie oddany na żądanie. 
Wersja elektroniczna certyfikatu może być uwiarygodniona on-line. Wersje drukowane mogą być uwiarygodnione na stronie 
www.bsigroup.com/ClientDirectory. 
Informacje I kontakt: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP Tel. +443450809000 
BSi Assurance UK Limited zarejestrowany w Anglii pod numerem 7805321 389 Chiswick High Road London W4 4AL, UK A Member of the BSI 
Group of Companies. 

Data
Obecnie

Działanie
Pierwsze wydanie

Numer referencyjny
3103832



Certyfikat Systemu Zarządzania Jakością UE 
Rozporządzenie (UE) 2017/745, Aneks IX, Rozdział I i III

Lista kluczowych podwykonawców i dostawców
uznanych za zaangażowanych w usługi związane z produktami objętymi 

MDR 721051 R000
Data:   2021-01-20

Data wejścia w życie: 2021-01-20  Data wygaśnięcia: 2026-01-19

Strona: 1 z 2 
……..czyniąc doskonałość nawykiem 

Pierwotnie zarejestrowano: 2021-01-20 

Ten certyfikat pozostaje własnością BSI i zostanie oddany na żądanie. 
Wersja elektroniczna certyfikatu może być uwiarygodniona on-line. Wersje drukowane mogą być uwiarygodnione na stronie 
www.bsigroup.com/ClientDirectory. 
Informacje I kontakt: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP Tel. +443450809000 
BSi Assurance UK Limited zarejestrowany w Anglii pod numerem 7805321 389 Chiswick High Road London W4 4AL, UK A Member of the BSI 
Group of Companies. 

Kluczowy podwykonawca/dostawca

Andersen Caledonia Limited
Caledonian House
Phoenix Crescent
Strathclyde Business Park
Lanarkshire
ML4 3NJ
Wielka Brytania

Jewel Blade Ltd
422 Penistone Road
Sheffield
S6 2FU
Wielka Brytania

Swann-Morton (Microbiological Laboratory Services) Ltd 
Owlerton Green
Sheffield
S6 2BJ
Wielka Brytania

Swann-Morton (Services) Limited
Owlerton Green
Sheffield
S6 2BJ
Wielka Brytania

Kluczowy dostawca

Dostarczane usługi 

Sterylizacja ETO

Usługi mikrobiologiczne

Napromieniowanie gamma



Certyfikat Systemu Zarządzania Jakością UE 
Rozporządzenie (UE) 2017/745, Aneks IX, Rozdział I i III

Lista kluczowych podwykonawców i dostawców
uznanych za zaangażowanych w usługi związane z produktami objętymi 

MDR 721051 R000
Data:   2021-01-20

Data wejścia w życie: 2021-01-20  Data wygaśnięcia: 2026-01-19

Strona: 2 z 2 
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Pierwotnie zarejestrowano: 2021-01-20 

Ten certyfikat pozostaje własnością BSI i zostanie oddany na żądanie. 
Wersja elektroniczna certyfikatu może być uwiarygodniona on-line. Wersje drukowane mogą być uwiarygodnione na stronie 
www.bsigroup.com/ClientDirectory. 
Informacje I kontakt: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP Tel. +443450809000 
BSi Assurance UK Limited zarejestrowany w Anglii pod numerem 7805321 389 Chiswick High Road London W4 4AL, UK A Member of the BSI 
Group of Companies. 

Kluczowy podwykonawca/dostawca

Swann-Morton Limited (Woodland Works)
716 Penistone Rioad
Sheffield
S6 2DF
Wielka Brytania

Dostarczane usługi 

Kluczowy dostawca





 

EU Quality Management System Certificate
Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

MDR 721051 R000

First Issued: 2021-01-20 Date: 2021-01-20 Expiry Date: 2026-01-19

Page 1 of 3

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.

EU Quality Management System Certificate
Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

MDR 721051 R000
 
Manufacturer: Swann-Morton Limited

Address:
Owlerton Green
Sheffield
S6 2BJ
United Kingdom
 Single Registration Number: Not Available
 
EU Authorised Representative: Emergo Europe
 Address:
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

Scope: See attached Device Schedule

On the basis of our examination of the quality system in accordance with Regulation (EU) 2017/745, Annex IX
Chapter I and III, the quality system meets the requirements of the Regulation. For the placing on the market of
Class III and Class IIb implantable devices an Annex IX Chapter II certificate is required.

For and on behalf of BSI, a Notified Body for the above Regulation (Notified Body Number 2797):

Gary E Slack, Senior Vice President Medical Devices

First Issued: 2021-01-20 Date: 2021-01-20 Expiry Date: 2026-01-19

Page 1 of 3

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.



 

EU Quality Management System Certificate
Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

MDR 721051 R000

First Issued: 2021-01-20 Date: 2021-01-20 Expiry Date: 2026-01-19

Page 2 of 3

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.

Device Schedule: Class IIa, Custom-made and other devices

Device(s) Risk Classification

Single use surgical scalpels and blades Class IIa

Sterile suture remover Class Is

For Class Is devices, the Notified Body conformity assessment is limited to the aspects relating to establishing, securing and
maintaining sterile conditions.



 

EU Quality Management System Certificate
Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

MDR 721051 R000

First Issued: 2021-01-20 Date: 2021-01-20 Expiry Date: 2026-01-19

Page 3 of 3

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.

Certificate History
(References to applicable Common Specifications, Harmonized Standards complied with, and the relevant test and audit reports that support
any of the below certificate changes may be requested from Certificate.Verification@bsigroup.com)

Date Reference number Action

Current 3103832 First issue



Andersen Caledonia Limited
Caledonian House
Phoenix Crescent
Strathclyde Business Park
Lanarkshire
ML4 3NJ
United Kingdom

ETO Sterilization

Jewel Blade Ltd
442 Penistone Road
Sheffield
S6 2FU
United Kingdom

Crucial Supplier

Swann-Morton (Microbiological Laboratory Services)
Limited
Owlerton Green
Sheffield
S6 2BJ
United Kingdom

Microbiology Service

Swann-Morton (Services) Limited
Penn Works
Owlerton Green
Sheffield
S6 2BJ
United Kingdom

Gamma Irradiation

EU Quality Management System Certificate
Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

List of Critical Subcontractors and Crucial Suppliers
Recognised as being involved in services related to the products covered by:

MDR 721051 R000
Date: 2021-01-20

Critical Subcontractor/Crucial Supplier Service(s) supplied

Page 1 of 2

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A member of BSI Group of Companies.



Swann-Morton Limited (Woodland Works)
716 Penistone Road
Sheffield
S6 2DF
United Kingdom

Crucial Supplier

EU Quality Management System Certificate
Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

List of Critical Subcontractors and Crucial Suppliers
Recognised as being involved in services related to the products covered by:

MDR 721051 R000
Date: 2021-01-20

Critical Subcontractor/Crucial Supplier Service(s) supplied

Page 2 of 2

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A member of BSI Group of Companies.





























































































Zalqczntk nr 1

Formularz dla podmiot6w / Form for organizations

A. : Idenffikacja:wlaSciwego organu / Identification of the Competent Authority I
I
I
I
I

rigorli.li.. .Kd.#icoee
.11...nn/ st,i'ii 'r,i'.,ilL,..,,,
ttn'nt,,,i,,i nf rr,If u''m
,.:.ii.ttlrttd:i.,ffi,];eB, ::edi li.,:,Ptodukt6w,....Ae.aehie.t$Chi;. .i.fitrbb6w: .,ltedfrcinich i r' Produkt6v Biob6jczych

ffiffi''#ifrlHH**r*", ""o**o, *-"* o"'r""' ""o_o"**, """o""." ]

Proszq wypelnia6 tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

i,,,,!,,' [dgntyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification

1i0O8: Data Wplywu / Date of notification

[$=$:i*Cf P*gnia],l u b,,Fowiadomi-e hie i:l: :.NCItlfldatiu n:: ]rypd

Pierwsze dla wyrobu / First for device

Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

Zmiana danych wyrobu / Change of device details

Numer refercncyJny / Reference, n umber

fioto:i:;:ii

@ r .

!2.

!a.

tl!f'. fitinilkil..imieny:d -vczaCej.. mlotu.pryE:e..wskata€,dcne.,u|esajp zmianie
In,:easer:of :change,:of, entity,,details: please: indicate :th€, dafa ,beihg :changed::

ti0*2:i::,i$.tetu$i:dq mlftu:Uoltonujffigu:nlfi:hj$reCo rgfQiaenla lut i iadomie'nia,/,:Status, of the

IW - wytr,v6rcal Manufacturer

@ A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

! I  - Impor ter / Imponer

! O - Dystrybutor/ Distributor

lz - Podmiot zestawiaj4cy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or

[] S - Podmiot sterylizuj4y wyr6b medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or

f O - Swiadczeniodawca wykonujqcy oaene dzialania / Organization carrying out performance evaluation

2011 -lo\ 21

l 3ID:855498463239 wMl  F1  1 .1 Strona - Page



1iiljiGilfiiiddfi i. rff..1:t0entincaHCInfiwiffieiiiffianilfdffuiei;i.ii
lliTifima{a:r::iii:mrjf.ii::r:.r:rr:i:1:.i::ir:r:r::::ii:::::.i:rir:::1i::r:i.i,n;o$*i;i ffi il$#u:*:iq+!nW icodE

GB!:iritliiliii!t:lii.:ii:i:i:iiiii!tiiiiiiiitiiilia:arii.

ifi ffi lif Xtl..$#{ iffi lf $ffi i hel:ililrtnlrlqiiuf i$h.eiffi dfi ufiffi fiiiiift iii.

Swann Morton Limited

l*iwr+i;1rgggii,#ffi$i lt ;y'.tlttuffiiffiffierini$:ii .rugi4bbr€viated;: l
Swann Morton

iiilio*iilti+lrlirblll*tr:r*iffi F,*

s 6 2BJSheffie].d

iifli.rffi#i1if$tiffilr il{ffiifiol
Owlerton Green

: : : : ! *;6f0,',i,,9 ', ,1PO:Box

Jeanette S Hawkins

ffi Hrt:iiTf lri.I'';-'rtltrir**lffi im.il,fi ,1*t*,l,i i.ff .i

j hawkins G swann-morton . com

:Lol*];lr ! rl,triUne
+44 LL4234423L

ffi,EEfiil,.:-
+44 LL423L4966

lit'i0tti1r]rHffii.sffi ffi.gfii .:iffiSl$l!$itr$ilffiffifilitfi$l1ftUit€-1inu htative,:ih:fult

i I . K . S u r g i c a l  S p . z  o . o .

liliffiX1il|ii $lftd l#ffi ffi$ y::N8ffi of tniii'auttioiiteo,itpiesenbth/e,'abbrevieed

,JI( Surgical

t;O3O,..:..ip{::pggi lFostalcode

60-286

Skye poctura/ PO Box

l@l Tclefon/ Phone

6 1  8 6 7 9 7 8 1

x;08t7
I t -... imporftra/... importer

I o - ... dystrybutora / ... di$ributor

xrgdl::i:i.i.[l{.i .l,PQs$l,ode:':

-:y j:.+.-.--::*n:"-:i::."T*:.-.:-"':Tt:-----"-:"-*.-*."---

ti$*s:r,;.:s .. :l:,Fo,8ox, ',, ,,

l 3ID:855498463239 wM1 F l  1 .1

*S$...:i.f€ ifi.F6X
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I  : : : : : !  : :  !

i ,,F,,, Idenffikacja ... / Identification of the organization ...

' i ,, ,,i ,,i: i i: r,,: r,',:, i , r'

ir.iiii.,,,..i,..ii..ii.li.ii.,. ! z - ... podmiotu zestawiajqcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

ffiffi ! S - ... poamiotu stertlizuiffego wyn6b medy.znt, systefi lub z$taw zabiegowy / ,., sterili2ing medical device. system or procedure pack

E O - ... SwiadeeniodawEl wykonuia!€go ocene dzi.fdnia / ... carrying out performanc€ evaluation
----"****-*' -l

I

"C.r111..1laenffikCGja,r:riClnomocnika dzialajecego * imieniu podmiotu dokonujqcego zgloszenia lub powiadomienia

i.i'....lll,.l$'*i*iatron .onflu*i"" ::t*n.u'o_loo :":::: 
orsani2ation makins this notirication

l : : l : i l l l l : l l : l . i : l : i :wjpemp..mocnikustanowionYnam51art.33KPA.

g;(lfi1,,,,,'rImig,:i,:nazwiskd:l FUlt narne

1 1.055 Kod pocztory / Postal code

62-064i  Plewiska
i':r*tatl.*
i...1;066' .: ',Ulica;' ,hr,/::Str,eet;'no;

i  Sza}wiowa 31

i r.oea febfon / Fhone

i  s 0 1 3 9 3 0 1 0

i 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box

I

l.glmd|i*nRqUft[GD6tt1llbjitleh mrefsbqeniem lub powladomieniem / Number of de4rices covered by this notification

.Pf05u$.iiffiae.iw.lffituveillabt'.lub.2efo;,,!efll nie dol4szono danego typu formularza

.Hleate.t.pbdde,,,pfopErnumbers,or zero,,ifrtheie are,ho aftached forms of given type

1.07€ liczba dolaczonych Zalaanik6w nr 2 / Number of a$ached forms no. 2

Potwierdzam, 2e powyzsze informacje sq

I affirm that the information given above

poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.

is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City

Nazwisko / Name

Poznarl Data  /  Da te  20 I7 -L0 -20

Norben Kutniak

r*sqrylg".rFE**^! "hftr{&-286 POZ{AN, POLAND
Tel. /Fax 161 | 867 -97 -81

NtP 779-@-45-100
R"gon 630'128983

l 3ID: 8554 9846 3239

Norbert Kuiniak

wM1 F1  1 .1 Strona - Page



Zal4cznik nr 4

Wykaz wyrob6w objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszq wypelniad tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

fi;1,.;;,1:Ill.enfffke9j.e,,rrpoWiadomieh|b../;..td€ntinffitibn:iofii.nbtification

B. ',Wykaz wyrob6w / List of devices

4i003il:i:t{r,:rref€f€ncyjht::I Refi no a;004,,,,NizwC,:.h.A*a.tO*C. firobn /,fiaoe name'r61,6svi6e 1), 2)

Ostrza chirurgiczne

Skal-pele chirurgiczne

Rgkoje6ci  chi rurgiczne

Usuwacze ostrzy chirurgicznych

Potwierdzam, 2e powyzsze informacje sq
I affirm that the information given above

Poznari

poprawne wedlug mojej
is correct to the best of

najlepszej wiedzy.
my knowledge.

Data / Date 20L]--ro-20Miasto / City

Nazwisko / Name "{:_:p_::: "*:t'"3I-* _eq{nisl_sisnature-t  K SURGICFL sp. z o.o.
ul. 9onec.zlo 24

oo-zsa Poa{A}i, PorANo
Iel. / F ox 16 | | e 67 - 97 -A1

NtPZTtS-ls-r@
Rrgo?' 6A01 28983

1) wyroby rd2nlace sle nazwe handlow+ typem, modelem, we6la wykonania, wersj4 oprcgramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymlaraml mo2na uznad za jeden wyr6b
I zamle6cl6 w lednym powladomleniu, je2ellsq lub mare:
- Jednego wytw6rce,
- jednego autorfzowanego pftedstawlciela, Jerell lch wytw6rca nle ma sledzlby lub miejsca zaml€szkania w paishrvie el,onkowskim,
- Jeden, wspdny, kdtki opis wyrcbu i jego ptzewidziane zastosowanie,
- Jedn+ mozllwie najbardziej szczegdowq nazwe rodzajowq,
- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nornenklatury Wyrob6w Medycznych albo Innel uznanej nomenklatury wyrob6w medyenych,
- te samq klasyf,kacJe albo kwalflkacJQ,
- wsFiln4 ocene zgodnosci wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnoscl,
- v{sp6lny ceMkat zgodnoScl lub wsp6lne ceMkaty zgodnosd, Je2eliw ocenie ich zgodno{ci brala udzialJednostka noMkowana,
- Jeden numer referenq/jny w bazie EUDAIYED i jedne nazwe handlowQ w Jezyku polskh albo lednA nazwe handlow4 w jezyku angielskim,

2) Systemy lub z€stawy zablegowe o tym samym przeznaczenlu, zestawione peez ten sam podmlot I zawieraJQce te same lvyroby medyeng kt6re w poszczegdlnych
systemach lub zBtawach zablegowych wystepujq w niinych lloiclach lub rdiniE siQ nazwe handlowq, typem, modelem, wersla wykonania, wersjE oprogramowania.
rozmiarem, ksztaltem lub wymlaraml mozna uznat za Jeden system lub zestaw zabiegowy, jeieli odpowiadajqce sobie wyroby medyczne w pos?czegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych mogq byc uznane za jeden wyr6b zgodnle z pK 1.

\ \
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