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U gory kazdej kolejnej strony:

[godto]

Bsi

Certyfikat Systemu Zarzgdzania Jakoscig UE
Rozporzadzenie (UE) 2017/745, Zatgcznik IX, rozdziat I Il

MDR 722028 R000]

Producent: Molnlycke Health Care AB

Adres:

Gamlestadsvagen 3C,

Box 130 80,

SE-402 52, Goteborg,

Szwecja

Indywidualny Numer Rejestracji: niedostepny

Zakres: patrz Zatacznik dotyczacy Urzadzenia

Z przeprowadzonych przez nas zgodnie z rozdziatem | i lll zatgcznika IX do Rozporzadzenia (UE)
2017/745 badan systemu jakosci wynika, ze system ten spetnia wymogi Rozporzadzenia. Do
wprowadzenia na rynek wyrobéw do implantacji wymagany jest certyfikat okreslony w rozdziale Il
Zatacznika IX.

W imieniu BSI jednostka notyfikowana dla powyzszego Rozporzadzenia (numer jednostki
notyfikowanej 2797):

(-) nieczytelny podpis
Gary E Slack, starszy wiceprezes ds. wyrobéw medycznych

[u dotu kazdej kolejnej strony:

Data pierwszego wydania: 2020-05-08

Data: 2022-01-18

Data wygasniecia: 2025-05-07

Waznos$¢ niniejszego certyfikatu zalezy od dalszego spetniania przez system jakosci Producenta
wymogoéw Rozporzadzenia wykazanego w wyniku czynnosci kontrolnych Jednostki Notyfikowanej.
Niniejszy certyfikat wystawiono elektronicznie i podlega on warunkom umownym.

[dane teleadresowe BSI Group]]

Zatgcznik dotyczacy wyrobdw: wyroby klasy Il i Ilb

Klasa lll Przeznaczenie

Zelujace wtékno opatrunkowe ze srebrem Patrz MDR 722078

Klasa llb Przeznaczenie

Samoprzylepny wielowarstwowy opatrunek z Opatrywanie ran z duzym wysiekiem

miekkiej pianki silikonowej Ochrona uszkodzonej oraz/lub delikatnej skéry

Mozna go stosowac profilaktycznie dla ochrony
skory przed uszkodzeniem i przed ranami
pooperacyjnymi




Mozna go stosowacé w potaczeniu z zelem na
suche i martwicze rany

Samoprzylepny elastyczny opatrunek z miekkiej
pianki silikonowej

Opatrywanie ran z duzym wysiekiem

Ochrona uszkodzonej oraz/lub delikatnej skéry
Mozna go stosowac profilaktycznie dla ochrony
skory przed uszkodzeniem i przed ranami
pooperacyjnymi

Mozna go stosowac w potgczeniu z zelem na
suche i martwicze rany

Samoprzylepny opatrunek z miekkiej pianki
silikonowej - lekki

Opatrywanie ran bez wysieku/z niewielkim
wysiegiem
Ochrona uszkodzonej oraz/lub delikatnej skéry

Samoprzylepny elastyczny opatrunek z miekkiej
pianki silikonowej - lekki

Opatrywanie ran bez wysieku / z
umiarkowanym wysiekiem
Ochrona uszkodzonej oraz/lub delikatnej skéry

Opatrunek z miekkiej pianki silikonowej

Opatrywanie ran z duzym wysiekiem

Ochrona uszkodzonej oraz/lub delikatnej skéry
Mozna go stosowaé profilaktycznie dla ochrony
skoéry przed uszkodzeniem

Opatrunek z miekkiej pianki silikonowej z
rowkami

Opatrywanie ran z duzym wysiekiem

Opatrunek z miekkiej pianki silikonowej - lekki

Opatrywanie ran bez wysieku/z niewielkim
wysiekiem
Ochrona uszkodzonej oraz/lub delikatnej skéry

Miekki silikonowy opatrunek z przenoszeniem
wysieku

Opatrywanie ran bez wysieku/z niewielkim
wysiekiem
Ochrona uszkodzonej oraz/lub delikatnej skory

Warstwa kontaktowa z miekkiego silikonu

Nieprzywierajaca
Umozliwia przenoszenie wysieku i chroni tkanki

Irygacyjny roztwor soli

Irygacja topowa, oczyszczanie ran, irygacja bton
sluzowych i ptukanie oczu

Klasa llb

Przeznaczenie

Opatrunek alginianowy

Rany z umiarkowanym do duzego wysieku,
zakazone i niezakazone, w tym odlezyny,
owrzodzenia naczyn krwionosnych,
owrzodzenia wywotane cukrzycg, rany
pooperacyjne, rany skdrne i inne pourazowe
rany zewnetrzne

Opatrunek przylepny z chtonng wktadka

Chtonie, chroni i utrzymuje otoczenie wilgotnej
rany w czystosci (rany otwarte i zamkniete)

Na rany z niewielkim/umiarkowanym
wysiekiem

Zatgcznik dotyczgcy wyrobdw: Klasa lla, wyroby wykonywane na zamdwienie i inne

Wyréb (wyroby)

Klasyfikacja ryzyka

Samoprzylepny opatrunek chirurgiczny z Klasa lla
miekkiego silikonu

Rekawice chirurgiczne — naturalna guma Klasa lla
lateksowa

Rekawice chirurgiczne - polichloropren Klasa lla




Rekawice chirurgiczne - poliizopren Klasa lla
Przezroczyste opatrunki z samoprzylepne;j folii Klasa Is
v

Fartuchy operacyjne Klasa Is
Tampony i ggbki Klasa Is
Opatrunki do blizn Klasa Is
Obtozenia chirurgiczne i pokrowce na sprzet Klasa Is
Rekawice do badan Klasa Is

W zakresie wyrobéw klasy Is, ocena zgodnosci dokonywana przez jednostke notyfikowang
ograniczona jest do aspektdéw zwigzanych z ustanawianiem, utrzymywaniem i zabezpieczaniem
warunkéw sterylnych

Historia certyfikacji

(Odniesienia do obowigzujgcych wspdlnych certyfikacji, zharmonizowanych norm oraz odpowiednich
raportéw z badan i audytéw wspierajgcych wszelkie ponizsze certyfikaty —
certificate.verification@bsigroup.com moze zazgda¢ wprowadzenia zmian)

Data Nr ref. Dziatanie
08 maja 2020 3110440 Pierwsze wydanie
17 grudnia 2021 3331670 Zmiana adresu Siam Steri Services.

Dodanie Promieniowania (Sterylizacja Gamma) do zakresu
dziatalno$ci Siam Steri Services

22 kwietnia 2021 | 3406750 Zmiana — dodanie podwykonawcy o znaczeniu krytycznym
Steris Tomoe (Thailand) Ltd w zakresie Promieniowania
(Sterylizacji Gamma)

Zmiana — wykreslenie podwykonawcy o znaczeniu
krytycznym Steris Applied Sterilisation Technologies,
Swindon

Zmiana — dodanie podwykonawcy o znaczeniu krytycznym
Synergy Health Sterilisation Uk Ltd, Bradford w zakresie
Promieniowania (Sterylizacja Gamma)

3 maja 2021 3426520 Uzupetnienie — dodanie kategorii wyrobdw: chtonne
opatrunki na rany pooperacyjne

Zmiana — dodanie Sterigenics Belgium (Petit-Rechain) w
zakresie Sterylizacji ETO

08 lipca 2021 3479391 Uzupetnienie — dodanie samoprzylepnego
wielowarstwowego opatrunku z miekkiej pianki silikonowej
Uzupetnienie — dodanie samoprzylepnego elastycznego
opatrunku z miekkiej pianki silikonowej

Uzupetnienie — dodanie samoprzylepnego opatrunku z
miekkiej pianki silikonowej — lekkiego

Uzupetnienie — dodanie opatrunku z miekkiej pianki
silikonowej

Uzupetnienie — dodanie opatrunku z miekkiej pianki
silikonowej z rowkami

Uzupetnienie — dodanie opatrunku z miekkiej pianki
silikonowej — lekkiego

Uzupetnienie — dodanie opatrunku z miekkiego silikonu
przenoszgcego wysiek

Uzupetnienie — dodanie irygacyjnego roztworu soli




Zmiana — dodanie Sterigenics North Carolina w zakresie
sterylizacji ETO

Zmiana — dodanie Moist Heat Sterilization w zakresie ustug
Swiadczonych przez Molnlycke Health Care, Oldham
Zmiana — aktualizacja opisu w zatgczniku dla wyrobéw w
obszarze opatrunku pooperacyjnego (zmiana na
samoprzylepny opatrunek chirurgiczny z miekkiego
silikonu)

23 wrzesnia 2021

3496354

Uzupetnienie — dodanie zelujgcego wtdkna opatrunkowego
ze srebrem

Uzupetnienie — dodanie rekawic chirurgicznych z naturalnej
gumy lateksowej

Uzupetnienie — dodanie rekawic chirurgicznych z
polichloroprenu

Uzupetnienie — dodanie rekawic chirurgicznych z
poliizoprenu

Zmiana — dodanie pakowania do zakresu ustug
Swiadczonych przez Molnlycke Oldham

Zmiana — dodanie Freudenberg jako producenta

Zmiana — dodanie Colonial metals jako kluczowego
dostawce substancji leczniczej

Zmiana — dodanie projektu dla Molnlycke, partia 9, Malezja
i Molnlycke, partia B5 i B6, Malezja

Zmiana — dodanie projektu, opakowania i ostatecznej
kontroli dla Molnlycke, Plot 204 Malezja

7 grudnia 2021

3551783

Uzupetnienie — dodatnie opatrunku alginianowego

Zmiana — dodanie podwykonawcy o znaczeniu krytycznym
Foshan United Medical Technologies w zakresie produkgji i
kontroli sterylizacji

Zmiana — dodanie podwykonawcy o znaczeniu krytycznym
Synergy Health Ede BV w zakresie napromieniowywania
(sterylizacja RTG)

Obecnie

3598641

Uzupetnienie — dodanie przywierajgcego opatrunku z
chtonng wktadkg oraz warstwy kontaktowej z miekkiego
silikonu

Zmiana — drobna korekta przeznaczenia samoprzylepnego
elastycznego opatrunku z miekkiej pianki silikonowe; -
lekkiego
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