Deklaracja zgodnosci, dokument numer: D0000082820
Deklaracja zgodnosci, numer aktualizacji dokumentu: AA

stryker

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

Nazwa producenta: Stryker Instruments, oddziat Stryker Corporation
Numer ewidencyjny producenta (SRN - DO USTALENIA

Indywidualny numer ewidencyjny):

Adres producenta: 1941 Stryker Way Portage Ml 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 odwiadczamy, na naszg wytgczng odpowiedzialno$¢, ze niniejsze wyroby sg zgodne z
wiasciwymi postanowieniami rozporzadzenia 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych.

Przed wprowadzeniem na rynek kazdy z wymienionych w zatgczniku A i oznakowanych znakiem CE
wyrobow zostat sprawdzony pod katem okreslonych kryteriow i uznany za zgodny z ogélnymi
wymogami, dotyczgcymi bezpieczenstwa stosowania oraz wiasciwosci 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 wyrobow. Niniejsza deklaracja odnosi sie do wyrobow
oznakowanych znakiem CE, wyprodukowanych w dniu wydania niniejszej deklaraciji i po tej dacie, do
czasu jej wycofania lub zastgpienia przez inng deklaracje.

Nazwa i numer identyfikacyjny Opis procedury oceny zgodnosci | Numer wydanego certyfikatu
Jednostki Notyfikowanej
TUV Rheinland 0197 Zatgcznik 1X, rozdziat 1, sekcje 2 |HD 2247538-1

i 3 oraz rozdziat Il
rozporzgdzenia (UE) 2017/745

Odniesienie do specyfikacji wspolnych Nie dotyczy

Dodatkowe informacje Nie dotyczy

Sprawdzit(a) i zatwierdzik(a): Mairead Twomey

Petniona funkcja: Starszy Dyrektor ds. Rejestracji Wyrobow
Medycznych

Miejsce wydania: Stryker Ireland Instruments

Data wydania: 01-Wrz-2021
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Deklaracja zgodnosci, dokument numer: D0000082820
Deklaracja zgodnosci, numer aktualizacji dokumentu: AA

Zatacznik A: Informacje dotyczace wyrobu

stryker

D0000015961 Wer.: AA

Zakres: KZO, IRE, GER

Powigzane BPM (zarzgdzanie procesami biznesowymi): PROD.S04.P02

Globalna
Nomenkl
atura
Wyroboéw Numer
Klasa Medyczn dokumentacji
Nazwa handlowa (ryzyka) ych technicznej dla Data pierwszej
Numer wyrobu produktu/akcesorium Kod Basic UDI-DI wyrobu Przewidziane zastosowanie (GMDN) | Kod CND |znaku CE certyfikacji CE
6725127105 Widad do pity z koncowka 08858251002062S8 | Klasalla | Narzedzia chirurgiczne do cigciai | ya376  [\0103 | D0000015669 | 17/06/2015
oscylacyjng wiercenia kosci
6720127090 Wkiad do pity z koncowka 08858251002062S8 | Klasalla | Narzedzia chirurgiczne do cieciai | y3376  |y0103 | DO000015669 17/06/2015
oscylacyjng wiercenia kosci
6725137105 Widtad do pity z koncowka 08858251002062S8 | Klasalla | Narzedzia chirurgiczne do cigciai | ja376  [\0103 | D0000015669 | 17/06/2015
oscylacyjng wiercenia kosci
6425127105 Wkiad do pity z koncowka 08858251002062S8 | Klasalla | \arzedzia chirurgiczne docieciai | y3376  |y0103 | DO000015669 17/06/2015
oscylacyjng wiercenia kosci
6725127090 Widad do pity z koncowka 08858251002062S8 | Klasalla | Narzedzia chirurgiczne do cigciai | ya376  [\0103 | D0000015669 | 04/08/2015
oscylacyjng wiercenia kosci
6720127105 Wkiad do pity z koncowka 08858251002062S8 | Klasa lla Narzedzia chirurgiczne do ciecia i | y3376 | y0103 D0000015669 04/08/2015
oscylacyjng wiercenia kosci
6720137105 Widad do pity z koncowka 08858251002062S8 | Klasalla | \arzedzia chirurgiczne do cigciai | ja376  |\0103 | D0000015669 | 25/08/2015
oscylacyjng wiercenia kosci
7812042001K Opakowanie ostrzy, 42mm 08858251002055SB | Klasa lla \'fvf‘eré%izi:k%h;g:rg'czne docieciai | 43376  |v0103 D0000019217 06/06/2016
7812044001K | Opakowanie ostrzy, 44mm 08858251002055SB | Klasa lla \':‘Vf‘eré%izifk%hé'g:rg'czne docieciai | 43376  |v0103  |D0000019217 | 06/06/2016
7812046001K Opakowanie ostrzy, 46mm 08858251002055SB | Klasa lla \';'Vf‘errzci‘j]zi;ak‘;hég"g'czne docigciai | 43376 | vo103 D0000019217 06/06/2016
7812048001K Opakowanie ostrzy, 48mm 08858251002055SB | Klasa lla \':'V;réﬁzi;ak%hég:rg'czne docieciai | 43376  |v0103 D0000019217 06/06/2016
7S12050001K Opakowanie ostrzy, 50mm 08858251002055SB | Klasa lla \',\'vf‘errzci‘:]zi;ak%hé'g‘rg'czne docigciai | 43376 | vo103 DG000019217 06/06/2016
7812052001K Opakowanie ostrzy, 52mm 08858251002055SB | Klasa lla \':'V;réﬁzi;ak%hég:rg'czne docieciai | 43376  |v0103 D0000019217 06/06/2016
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Deklaracja zgodnosci, dokument numer: D0000082820
Deklaracja zgodnosci, numer aktualizacji dokumentu: AA

stryker

D0000015961 Wer.: AA

x 0,88 x 73,8mm)

wiercenia kosci

Zakres: KZO, IRE, GER

Powigzane BPM (zarzgdzanie procesami biznesowymi): PROD.S04.P02

Globalna
Nomenkl
atura
Wyroboéw Numer
Klasa Medyczn dokumentaciji
Nazwa handlowa (ryzyka) ych technicznej dla Data pierwszej
Numer wyrobu produktu/akcesorium Kod Basic UDI-DI wyrobu Przewidziane zastosowanie (GMDN) | Kod CND |znaku CE certyfikacji CE
7812054001K Opakowanie ostrzy, 54mm 08858251002055SB | Klasa lla \'I\'Viaeri‘?;izi:k%hégi”g'czne docigcial | 43376 | vo103 D0000019217 06/06/2016
7812056001K Opakowanie ostrzy, 56mm 08858251002055SB | Klasa lla \'fvfer;%izi;ak%hé'g:rg'czne docieciai | 43376  |v0103 D0000019217 06/06/2016
7812058001K Opakowanie ostrzy, 58mm 08858251002055SB | Klasa lla \';'Vf‘erfciizi;ak‘;hé'::‘frg'czne docigcial | 43376 | vo103 D0000019217 06/06/2016
7812060001K Opakowanie ostrzy, 60mm 08858251002055SB | Klasa lla \'fvfer;%izi;ak%hé'g:rg'czne docieciai | 43376  |v0103 D0000019217 06/06/2016
7812062001K Opakowanie ostrzy, 62mm 08858251002055SB | Klasa lla \';'Vf‘erfciizi;ak‘;hé'::‘frg'czne docigcial | 43376 | vo103 D0000019217 06/06/2016
7812064001K Opakowanie ostrzy, 64mm 08858251002055SB | Klasa lla u%rfciizi;ak‘;hé'g"g'czne docieciai | 43376  |v0103 D000G019217 06/06/2016
7812066001K Opakowanie ostrzy, 66mm 08858251002055SB | Klasa lla \':'erré%izi:k%h;g:rg'czne docieciai | 43376  |v0103 D0000019217 06/06/2016
7812068001K Opakowanie ostrzy, 68mm 08858251002055SB | Klasa lla \';'Vf‘errzci‘j]zi;ak%hég"g'czne docigciai | 43376 | vo103 D0000019217 06/06/2016
7812070001K Opakowanie ostrzy, 70mm 08858251002055SB | Klasa lla \'fvf‘er;%izi:k%h;g:rg'czne docieciai | 43376  |v0103 D0000019217 06/06/2016
7812072001K Opakowanie ostrzy, 72mm 08858251002055SB | Klasa lla \';'Vf‘errzci‘j]zi;ak%hég"g'czne docigciai | 43376 | vo103 D0000019217 06/06/2016
7812074001K Opakowanie ostrzy, 74mm 08858251002055SB | Klasa lla \'fvf‘er;%izi:k%h;g:rg'czne docieciai | 43376  |v0103 D0000019217 06/06/2016
2108100000 ostrze strzatkowe serii 2108 (24.9 | ygg5855100206156 | Klasa lla Narzedzia chirurgiczne do ciecia i | y3376 | y0103 D0000019220 13/05/1991
x 0,64 x 73,8mm) wiercenia kosci
2108102000 ostrze strzatkowe serii 2108 (24.8 | (a55855100206156 | Klasa lla Narzedzia chirurgiczne do cigcia i | 43376 |v0103 D0000019220 20/06/1991
x 0,88 x 90,5mm) wiercenia kosci
2108105000 ostrze strzatkowe serii 2108 (24.8 | (a55855100206156 | Klasa lla Narzedzia chirurgiczne do cigcia i | y3376 | y0103 D0000019220 28/06/1991
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Deklaracja zgodnosci, dokument numer: D0000082820
Deklaracja zgodnosci, numer aktualizacji dokumentu: AA

stryker

85,7mm)

wiercenia kosci

Globalna
Nomenkl
atura
Wyroboéw Numer
Klasa Medyczn dokumentaciji
Nazwa handlowa (ryzyka) ych technicznej dla Data pierwszej
Numer wyrobu produktu/akcesorium Kod Basic UDI-DI wyrobu Przewidziane zastosowanie (GMDN) | Kod CND |znaku CE certyfikacji CE
2108109000 ostrze strzatkowe serii 2108 (20,7 | og55655100206156 | Klasalla | \arzedzia chirurgiczne do cieciai | y076  |\0103 | 0000019220 20/06/1991
x 0,88 x 85,0mm) wiercenia kosci
ostrze strzatkowe serii 2108 (24,8 Narzedzia chirurgiczne do ciecia i
2108110000 % 124 % 73.8mm) 08858251002061S6 | Klasa lla Wiorear Kok 43376 | V0103 D0000019220 20/06/1991
2108111000 ostrze strzatkowe serii 2108 (24,8 | (g55895100206156 | Klasalla | \arzedzia chirurgiczne do cieciai | 43376 |\y0103 | D0000019220 02/04/1991
x 1,24 x 80,1mm) wiercenia kosci
2108113000 ostrze strzatkowe serii 2108 (16,6 | (g55055100206156 | Klasalla | '\arzedzia chirurgiczne do cieciai | 43376 |y0103 | D0000019220 17/03/1994
x 1,24 x 34,9mm) wiercenia kosci
2108115000 ostrze strzatkowe serii 2108 (18,6 | (g55655100206156 | Klasalla | \arzedzia chirurgiczne do cieciai | j0576  |\0103 | D0000019220 20/06/1991
x 0,8 x 73,8mm) wiercenia kosci
ostrze strzatkowe serii 2108, bez Narzedzia chiruraiczne do ciecia i
2108118000 przesuniecia (24,8 x 1,24 x 08858251002061S6 | Klasa lla arzedzia chirurg ¢ 43376 | V0103 D0000019220 20/06/1991
wiercenia kosci
80,1mm)
2108120000 ostrze strzatkowe serii 2108 (18,6 | (g558-5100206156 | Klasa lla Narzedzia chirurgiczne do cigciai | 43476 V0103 D0000019220 28/05/1991
x 0,64 x 61,1mm) wiercenia kosci
™ ™ 1 H 1 1 i1
2108131000 Safedge™ ostrze strzatkowe serii | 55000,5100206156 | Klasa lla Narzedzia chirurgiczne do cigciai | j3476 V0103 D0000019220 17/02/1994
2108 (17,2 x 0,64 x 48,4mm) wiercenia kosci
2108140000 ostrze strzatkowe serii 2108 (28,9 | (g55095100206156 | Klasalla | \arzedzia chirurgiczne do cieciai | 43376 |\y0103 | D0000019220 20/06/1991
x 0,64 x 58,7mm) wiercenia kosci
2108144000 ostrze strzatkowe serii 2108 (58 | (g55895100206156 | Klasalla | \arzedzia chirurgiczne do cieciai | 43376 |\0103 | D0000019220 03/08/1993
x 0,64 x 25,2mm) wiercenia kosci
2108145000 ostrze strzatkowe serii 2108 (9,1 | gg55655100206156 | Klasalla | \arzedzia chirurgiczne do cigciai | j076  |\0103 | D0000019220 20/06/1991
x 0,64 x 25,4mm) wiercenia kosci
2108148000 ostrze strzatkowe serii 2108 (9.1 | (g55875100206156 | Klasa lla Narzedzia chirurgiczne do cigciai | 43476 V0103 D0000019220 20/06/1991
x 0,64 x 35,2mm) wiercenia kosci
2108150000 ostrze strzatkowe serii 2108 (12,5 | 5555655100206156 | Klasa lla Narzedzia chirurgiczne do cigciai | 434576 V0103 D0000019220 20/06/1991
x 0,64 x 73,8mm) wiercenia kosci
ostrze strzatkowe serii 2108, bez Narzedzia chirurgiczne do ciecia i
2108151000 przesuniecia (24,8 x 1,19 x 08858251002061S6 | Klasa lla ¢ 9 ¢ 43376 | V0103 D0000019220 20/06/1991

D0000015961 Wer.: AA

Zakres: KZO, IRE, GER

Powigzane BPM (zarzgdzanie procesami biznesowymi): PROD.S04.P02
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Deklaracja zgodnosci, dokument numer: D0000082820
Deklaracja zgodnosci, numer aktualizacji dokumentu: AA

stryker

D0000015961 Wer.: AA

Zakres: KZO, IRE, GER

Powigzane BPM (zarzgdzanie procesami biznesowymi): PROD.S04.P02

Globalna
Nomenkl
atura
Wyroboéw Numer
Klasa Medyczn dokumentaciji
Nazwa handlowa (ryzyka) ych technicznej dla Data pierwszej
Numer wyrobu produktu/akcesorium Kod Basic UDI-DI wyrobu Przewidziane zastosowanie (GMDN) | Kod CND |znaku CE certyfikacji CE
ostrze strzatkowe serii 2108, bez Narzedzia chiruraiczne do ciecia i
2108152000 przesuniecia (12,4 x 1,19 x 08858251002061S6 Klasa lla arzedz irurg A 43376 V0103 D0000019220 20/06/1991
82,1mm) wiercenia kosci
ostrze strzatkowe serii 2108, Narzedzia chirurgiczne do ciecia i
2108155000 przesuniete (12,4 x 1,24 x 08858251002061S6 Klasa lla arzedz Kosc 9 ¢ 43376 V0103 D0000019220 20/06/1991
73.7mm) wiercenia kosci
2108156000 ostrze strzatkowe serii 2108 (124 | \g50-5100206156 | Klasalla | \arzedzia chirurgiczne do cieciai | ja376  |\0103 | D0000019220 | 24/06/1991
x 1,24 x 80,1mm) wiercenia kosci
ostrze strzatkowe serii 2108, bez Narzedzia chiruraiczne do ciecia i
2108158000 przesuniecia (12,4 x 1,27 x 08858251002061S6 Klasa lla arzedz koSG 9 ¢ 43376 V0103 D0000019220 20/06/1991
82,1mm) wiercenia kosci
2108160000 ostrze strzatkowe serii 2108 (24,7 | (g050-5100206156 | Klasalla | \arzedzia chirurgiczne do cieciai | ya376  |\0103 | D0000019220 | 02/04/1991
x 0,89 x 73,7mm) wiercenia kosci
2108175000 ostrze strzatkowe serii 2108 (9.4 | (g55655100206156 | Klasalla | \arzedzia chirurgiczne do cigciai | y5376  |\0103 | D0000019220 | 20/06/1991
x 0,64 x 61,1mm) wiercenia kosci
ostrze strzatkowe serii 2108, bez Narzedzia chiruraiczne do ciecia i
2108176000 przesuniecia (24,8 x 1,24 x 08858251002061S6 Klasa lla arzedz KoSCi 9 ¢ 43376 V0103 D0000019220 20/01/1993
80,1mm) wiercenia kosci
ostrze strzatkowe serii 2108, bez Narzedzia chiruraiczne do ciecia i
2108177000 przesuniecia (24,8 x 1,32 x 08858251002061S6 Klasa lla arzedz irurg ¢ 43376 V0103 D0000019220 18/08/1993
87,3mm) wiercenia kosci
ostrze strzatkowe serii 2108, bez Narzedzia chirurgiczne do ciecia i
2108182000 przesuniecia (18,6 x 1,24 x 08858251002061S6 Klasa lla arzedz irurg ¢ 43376 V0103 D0000019220 02/04/1991
84,4mm) wiercenia kosci
ostrze strzatkowe serii 2108, bez Narzedzia chiruraiczne do ciecia i
2108183000 przesuniecia (28,9 x 1,24 x 08858251002061S6 Klasa lla arzedz irurg ¢ 43376 V0103 D0000019220 02/04/1991
84,4mm) wiercenia kosci
ostrze strzatkowe serii 2108, bez Narzedzia chiruraiczne do ciecia i
2108185000 przesuniecia (18,6 x 1,24 x 08858251002061S6 Klasa lla arzedz irurg ¢ 43376 V0103 D0000019220 07/04/1994
105mm) wiercenia kosci
ostrze strzatkowe serii 2108, bez Narzedzia chiruraiczne do ciecia i
2108189000 przesuniecia (24,8 x 1,27 x 08858251002061S6 Klasa lla arzedz irurg ¢ 43376 V0103 D0000019220 12/09/1991
82.1mm) wiercenia kosci
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Deklaracja zgodnosci, dokument numer: D0000082820
Deklaracja zgodnosci, numer aktualizacji dokumentu: AA

stryker

D0000015961 Wer.: AA

Zakres: KZO, IRE, GER
Powigzane BPM (zarzgdzanie procesami biznesowymi): PROD.S04.P02

Globalna
Nomenkl
atura
Wyroboéw Numer
Klasa Medyczn dokumentaciji
Nazwa handlowa (ryzyka) ych technicznej dla Data pierwszej
Numer wyrobu produktu/akcesorium Kod Basic UDI-DI wyrobu Przewidziane zastosowanie (GMDN) | Kod CND |znaku CE certyfikacji CE
4125107090 podwajnie tnace ostrze 08858251002059SK | Klasa lla Narzedzia chirurgiczne do cigciai | 434576 V0103 D0000019220 20/09/2000
strzatkowe wiercenia kosci
4125119090 podwajnie tnace ostrze 08858251002059SK | Klasa lla | \arzedzia chirurgiczne do cigciai | y5976  |\0103 | D0000019220 17/01/2003
strzatkowe wiercenia kosci
4125127090 podwajnie tnace ostrze 08858251002059SK | Klasalla | \arzedzia chirurgiczne do cieciai | y2376  |y0103 | D0000019220 | 05/07/2000
strzatkowe wiercenia kosci
4125127100 podwajnie tnace ostrze 08858251002059SK | Klasa lla | \arzedzia chirurgiczne docigciai | y5976  |\0103 | D0000019220 20/09/2000
strzatkowe wiercenia kosci
4125135090 podwajnie tnace ostrze 08858251002059SK | Klasalla | \arzedzia chirurgiczne do cieciai | j2376  |y0103 | D0000019220 | 20/09/2000
strzatkowe wiercenia kosci
4125137090 podwajnie tnace ostrze 08858251002059SK | Klasa lla Narzedzia chirurgiczne do cigciai | 43476 V0103 D0000019220 21/05/2003
strzatkowe wiercenia kosci
4125147090 podwajnie tnace ostrze 08858251002059SK | Klasa lla Narzedzia chirurgiczne do cigciai | 43476 V0103 D0000019220 20/09/2000
strzatkowe wiercenia kosci
5400134005 5,0mm ostrze Caspar 08858251002012RR | Klasa lla \';'Vf‘errzci‘j]zi;ak‘;hég"g'czne docigciai | 43376 | vo103 D0000019218 14/11/2007
5400134006 6,0mm ostrze Caspar 08858251002012RR | Klasa lla \'fvf‘eré%izi:k%h;g:rg'czne docieciai | 43376  |v0103 D0000019218 02/12/2008
5400134007 7,0mm ostrze Caspar 08858251002012RR | Klasa lla \';'Vf‘errzci‘j]zi;ak‘;hég"g'czne docigciai | 43376 | vo103 D0000019218 01/12/2008
5400134008 8,0mm ostrze Caspar 08858251002012RR | Klasa lla \'fvf‘eré%izi:k%h;g:rg'czne docieciai | 43376  |v0103 D0000019218 09/04/2007
5400134009 9,0mm ostrze Caspar 08858251002012RR | Klasa lla \',\'Vf‘errzcz‘f]zi;ak‘;hé'g?rg'czne docigciai | 43376 | vo103 D0000019218 10/09/2010
5400134010 10,0mm ostrze Caspar 08858251002012RR | Klasa lla \':'V;réﬁzi;ak%hég:rg'czne docieciai | 43376  |v0103 D0000019218 03/03/2006
5400134011 11,0mm ostrze Caspar 08858251002012RR | Klasa lla \',\'vf‘errzci‘:]zi;ak%hé'g‘rg'czne docigciai | 43376 | vo103 D0000019218 13/07/2011
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Deklaracja zgodnosci, dokument numer: D0000082820
Deklaracja zgodnosci, numer aktualizacji dokumentu: AA

stryker

D0000015961 Wer.: AA

Zakres: KZO, IRE, GER

Powigzane BPM (zarzgdzanie procesami biznesowymi): PROD.S04.P02

Globalna
Nomenkl
atura
Wyroboéw Numer
Klasa Medyczn dokumentaciji
Nazwa handlowa (ryzyka) ych technicznej dla Data pierwszej
Numer wyrobu produktu/akcesorium Kod Basic UDI-DI wyrobu Przewidziane zastosowanie (GMDN) | Kod CND |znaku CE certyfikacji CE
5400134012 12,0mm ostrze Caspar 08858251002012RR | Klasa lla Narzedzia chirurgiczne do ciecia i | y3376 | y0103 D0000019218 06/09/2011
wiercenia kosci
5400134013 13,0mm ostrze Caspar 08858251002012RR | Klasa lla \'fvfer;%izi;ak%hé'g:rg'czne docieciai | 43376  |v0103 D0000019218 10/03/2011
5400134014 14,0mm ostrze Caspar 08858251002012RR | Klasa lla \';'Vf‘erfciizi;ak‘;hé'::‘frg'czne docigcial | 43376 | vo103 D0000019218 24/09/2009
6118127100 Ostrze do pity sagitalnej Stryker | (ga5855100206054 | Klasalla | Narzedzia chirurgiczne docigeiai | 43376 |yo103 | D0000019220 | 15/08/2006
Performance Series' wiercenia kosci
6118127110 Ostrze do pily sagitalnej Stryker | (ge5855100206054 | Klasalla | \arzedzia chirurgiczne do cigciai | 43376 |\0103 | D0000019220 11/05/2012
Performance Series' wiercenia kosci
6118137090 Ostrze do pily sagitalnej Stryker | g05805100206054 | Klasalla | \arzgdzia chirurgiczne docigciai | 43376 |\y0103 | D0000019220 | 15/08/2006
Performance Series wiercenia kosci
Ostrze do pity sagitalnej Stryker Narzedzia chirurgiczne do ciecia i
6118137100 Porformanie e 0885825100206084 | Klasalla | A#ECE SUrL 43376  |V0103 | D0000019220 18/03/2010
6118147060 Ostrze do pily sagitalnej Stryker | a05895100206054 | Klasa lla Narzedzia chirurgiczne do cigcial | 43376 | o103 D0000019220 24/10/2006
Performance Series' wiercenia kosci
6125089075 Ostrze do pily sagitalnej Stryker | yg05805100206054 | Klasalla | Narzgdzia chirurgiczne docigciai | 43376 |\y0103 | D0000019220 | 15/08/2006
Performance Series' wiercenia kosci
6125089090 Ostrze do pily sagitalnej Stryker | \g05805100206054 | Klasalla | Narzgdzia chirurgiczne docigciai | 43376 |\y0103 | D0000019220 | 15/08/2006
Performance Series' wiercenia kosci
6125097090 Ostrze do pily sagitalnej Stryker | g0585100206054 | Klasa lla Narzedzia chirurgiczne do ciecia i | 43376 |y0103 D0000019220 15/08/2006
Performance Series wiercenia kosci
Ostrze do pity sagitalnej Stryker Narzedzia chirurgiczne do ciecia i
6125100110 Porforanie e 08858251002060S4 | Klasalla | A8 SUrL 43376  |V0103 | D0000019220 26/03/2009
6125107090 Ostrze do pily sagitalnej Stryker | a05895100206054 | Klasa lla Narzedzia chirurgiczne do cigcial | 43376 | 0103 D0000019220 05/05/2006
Performance Series' wiercenia kosci
6125119090 Ostrze do pity sagitalnej Stryker | 9058510206054 | Klasalla | \arzedzia chirurgiczne docigeial | 42376 |y0103 | D0000019220 | 15/08/2006
Performance Series' wiercenia kosci
6125127090 Ostrze do pity sagitalnej Stryker | (ga5855100206054 | Klasalla | \arzedzia chirurgiczne docigeial | 42376 |y0103 | D0000019220 | 05/05/2006
Performance Series' wiercenia kosci
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Deklaracja zgodnosci, dokument numer: D0000082820
Deklaracja zgodnosci, numer aktualizacji dokumentu: AA

stryker

Performance Series®

wiercenia kosci

Globalna
Nomenkl
atura
Wyroboéw Numer
Klasa Medyczn dokumentaciji
Nazwa handlowa (ryzyka) ych technicznej dla Data pierwszej
Numer wyrobu produktu/akcesorium Kod Basic UDI-DI wyrobu Przewidziane zastosowanie (GMDN) | Kod CND |znaku CE certyfikacji CE
6125127100 Ostrze do pily sagitalnej Stryker | yg05895100206054 | Klasalla | \arzgdzia chirurgiczne docieciai | 43376 |\0103 | D0000019220 | 15/08/2006
Performance Series wiercenia kosci
Ostrze do pity sagitalnej Stryker Narzedzia chirurgiczne do ciecia i
6125137090 Performance Sorna® 0885825100206084 | Klasalla | =278 20 43376 | V0103 D0000019220 15/08/2006
6125137100 Ostrze do pity sagitalnej Stryker | (ge5855100206054 | Klasalla | Narzedzia chirurgiczne docigeial | 43376 |yo103 | D0000019220 | 26/03/2009
Performance Series' wiercenia kosci
6125137110 Ostrze do pity sagitalnej Stryker | (ga5855100206054 | Klasalla | Narzedzia chirurgiczne docigciai | 43376 |yo103 | D0000019220 | 27/01/2015
Performance Series' wiercenia kosci
6125147090 Ostrze do pily sagitalnej Stryker | (ge5855100206054 | Klasalla | \arzedzia chirurgiczne do cigciai | 43376 |\0103 | D0000019220 15/08/2006
Performance Series' wiercenia kosci
ostrze strzafkowe serii 2108, typu Narzedzia chirurgiczne do ciecia i
2108103000S5 | Colligan Special (12,5 x 0,89 x | 08858251002061S6 | Klasa lla arzedzia chirt 43376 | V0103 D0000019220 27/06/2006
wiercenia kosci
90,5mm)
ostrze strzatkowe serii 2108 Narzedzia chirurgiczne do ciecia i
210815000089 | kielichowe (13,2 x 0,64 x 08858251002061S6 | Klasa lla arzedzia chirurg ¢ 43376 | V0103 D0000019220 09/09/2004
wiercenia kosci
63,5mm)
6213119070 Ostrze do pily sagitalnej Stryker | \g0585100206054 | Klasa lla Narzedzia chirurgiczne do ciecia i | y3376 | y0103 D0000019220 17/05/2011
Performance Series wiercenia kosci
6213127070 Ostrze do pity sagitalnej Stryker | (g05855100206054 | Klasalla | Narzgdzia chirurgiczne docigeiai | 42376 |y0103 | D0000019220 | 30/08/2011
Performance Series wiercenia kosci
Ostrze do pity sagitalnej Stryker Narzedzia chirurgiczne do ciecia i
6213137070 Performance Serme® 0885825100206084 | Klasalla [ Z#E72E &0 43376 | V0103 D0000019220 02/12/2011
6221100090 Ostrze do pily sagitalnej Stryker | g05895100206054 | Klasa lla Narzedzia chirurgiczne do cigcial | 43376 | o103 D0000019220 18/01/2011
Performance Series' wiercenia kosci
6221119090 Ostrze do pily sagitalnej Stryker | yg05805100206054 | Klasalla | Narzgdzia chirurgiczne docigciai | 43376 |v0103 | D0000019220 | 04/02/2011
Performance Series' wiercenia kosci
6221127090 Ostrze do pity sagitalnej Stryker | (ga5855100206054 | Klasalla | \arzedzia chirurgiczne docigeial | 42376 |y0103 | D0000019220 | 04/02/2011
Performance Series wiercenia kosci
6221137090 Ostrze do pity sagitalnej Stryker | gg05895100206084 | Klasa lla Narzedzia chirurgiczne do cigcia i | 43376 |y0103 D0000019220 04/02/2011

D0000015961 Wer.: AA

Zakres: KZO, IRE, GER

Powigzane BPM (zarzgdzanie procesami biznesowymi): PROD.S04.P02
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Deklaracja zgodnosci, dokument numer: D0000082820
Deklaracja zgodnosci, numer aktualizacji dokumentu: AA

stryker

D0000015961 Wer.: AA

Zakres: KZO, IRE, GER

Powigzane BPM (zarzgdzanie procesami biznesowymi): PROD.S04.P02

Globalna
Nomenkl
atura
Wyroboéw Numer
Klasa Medyczn dokumentaciji
Nazwa handlowa (ryzyka) ych technicznej dla Data pierwszej
Numer wyrobu produktu/akcesorium Kod Basic UDI-DI wyrobu Przewidziane zastosowanie (GMDN) | Kod CND |znaku CE certyfikacji CE
6221147090 Ostrze do pily sagitalnej Stryker | yg05895100206054 | Klasalla | \arzgdzia chirurgiczne docieciai | 43376 |\y0103 | D0000019220 | 04/02/2011
Performance Series wiercenia kosci
ostrze strzatkowe serii 2108 (25,0 Narzedzia chirurgiczne do ciecia i
210839300552 | 020 e o 08858251002061S6 | Klasa lla Wiorear Kok 43376  |\V0103 D0000019220 07/01/2008
6213147070 Ostrze do pity sagitalnej Stryker | (ga5855100206054 | Klasalla | \arzedzia chirurgiczne docigeial | 43376 |yo103 | D0000019220 | 01/12/2015
Performance Series wiercenia kosci
2108127070 ostrze strzatkowe serii 2108 (8.0 | og55695100206156 | Klasalla | \arzedzia chirurgiczne do cigciai | ya376  |\0103 | D0000019220 07/10/2016
x 1,27 x 70,0mm) wiercenia kosci
2108192000 2108 Series Sagittal Rasp (20,1 X | 5ge5855100206156 | Klasalla | Narzedzia chirurgiczne do cieciai | ja326 [y0103 | D0000019220 12/09/1991
46,0mm) wiercenia kosci
ostrze strzatkowe serii 2108, bez Narzedzia chiruraiczne do ciecia i
2108193000 przesuniecia (24,8 x 1,04 x 08858251002061S6 | Klasa lla arzedz ol 9 e 43376  |\V0103 D0000019220 09/09/1994
82,1mm) wiercenia Kosci
4225089090 podwdjnie tnace ostrze 08858251002059SK | Klasalla | Narzedzia chirurgiczne do cieciai | j3376 [\0103 | D0000019220 30/01/2001
strzatkowe wiercenia kosci
4225127090 podwajnie tnace ostrze 08858251002059SK | Klasa lla Narzedzia chirurgiczne do cigciai | 43476 V0103 D0000019220 11/09/2001
strzatkowe wiercenia kosci
4225147090 podwojnie tnace ostrze 08858251002059SK | Klasalla | Narzedzia chirurgiczne do cieciai | ja3376 [\0103 | D0000019220 11/09/2001
strzatkowe wiercenia kosci
4111089090 podwajnie tnace ostrze 08858251002059SK | Klasa lla Narzedzia chirurgiczne do cigciai | 43476 V0103 D0000019220 20/09/2000
strzatkowe wiercenia kosci
4111107090 podwojnie tnace ostrze 08858251002059SK | Klasalla | Narzedzia chirurgiczne do cieciai | j3376 [\0103 | D0000019220 20/09/2000
strzatkowe wiercenia kosci
4111127090 podwajnie tnace ostrze 08858251002059SK | Klasa lla Narzedzia chirurgiczne do cigciai | 43476 V0103 D0000019220 20/09/2000
strzatkowe wiercenia kosci
4111135090 podwojnie tnace ostrze 08858251002059SK | Klasa lla Narzedzia chirurgiczne do cigciai | /35,6 V0103 D0000019220 20/09/2000
strzatkowe wiercenia kosci
4111147075 padwdjnie tnace ostrze 08858251002059SK | Klasa lla Narzedzia chirurgiczne do cigciai | 43476 V0103 D0000019220 20/09/2000
strzatkowe wiercenia kosci
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Deklaracja zgodnosci, dokument numer: D0000082820
Deklaracja zgodnosci, numer aktualizacji dokumentu: AA

stryker

D0000015961 Wer.: AA

Zakres: KZO, IRE, GER

Powigzane BPM (zarzgdzanie procesami biznesowymi): PROD.S04.P02

Globalna
Nomenkl
atura
Wyroboéw Numer
Klasa Medyczn dokumentaciji
Nazwa handlowa (ryzyka) ych technicznej dla Data pierwszej
Numer wyrobu produktu/akcesorium Kod Basic UDI-DI wyrobu Przewidziane zastosowanie (GMDN) | Kod CND |znaku CE certyfikacji CE
4118089090 gﬁg;%rz,lvztnace ostrze 08858251002059SK | Klasa lla \'I\'Viaeri‘?;izi:k%hégi”g'czne docieciai | y3376 V0103 D0000019220 20/09/2000
4118097090 gﬁg;%rueetnace ostrze 08858251002059SK | Klasa lla \'fvfer;%izi;ak%hé'g:rg'czne docieciai | 43376 V0103 D0000019220 20/09/2000
4118119090 gt‘;g;ﬁgweemace ostrze 08858251002059SK | Klasa lla \';'Vf‘erfciizi;ak‘;hé'::‘frg'czne docigciai | 43376 V0103 D0000019220 21/05/2003
4118127090 gﬁg;%rueetnace ostrze 08858251002059SK | Klasa lla \'fvfer;%izi;ak%hé'g:rg'czne docieciai | 43376 V0103 D0000019220 20/09/2000
4118127100 gt‘;g;ﬁﬂeemace ostrze 08858251002059SK | Klasa lla \';'Vf‘erfciizi;ak‘;hé'::‘frg'czne docigciai | 43376 V0103 D0000019220 20/09/2000
4118135090 gﬁg;%rueetnace ostrze 08858251002059SK | Klasa lla u%rfciizi;ak‘;hé'g"g'czne docieciai | y337¢ V0103 D0000019220 20/09/2000
4118137090 gﬁg;ﬁgueet”ace ostrze 08858251002059SK | Klasa lla \':'erré%izi:k%h;g:rg'czne docieciai | 43376 V0103 D0000019220 23/05/2003
4125064075 gt‘ig;ﬁmt"ace ostrze 08858251002059SK | Klasa lla \';'Vf‘errzci‘j]zi;ak%hég"g'czne docigciai | 43376 V0103 D0000019220 20/09/2000
4125089075 gﬁg;ﬁ’g&eet”ace ostrze 08858251002059SK | Klasa lla \'fvf‘er;%izi:k%h;g:rg'czne docieciai | 43376 V0103 D0000019220 20/09/2000
4125089090 gt‘ig;ﬁmt"ace ostrze 08858251002059SK | Klasa lla \';'Vf‘errzci‘j]zi;ak%hég"g'czne docigciai | 43376 V0103 D0000019220 20/09/2000
4125097090 gﬁg;ﬁ’g&eet”ace ostrze 08858251002059SK | Klasa lla \'fvf‘er;%izi:k%h;g:rg'czne docieciai | 43376 V0103 D0000019220 20/09/2000
2108103000 ostrze strzatkowe serii 2108 (12,5 | (g558-5100206156 | Klasa lla Narzedzia chirurgiczne do cigciai | 43476 V0103 D0000019220 09/09/1994
x 0,88 x 90,5mm) wiercenia kosci
ostrze strzatkowe serii 2108 Narzedzia chirurgiczne do ciecia i
2108107001 wiatrak, przesuniete (29,0 x 0,89 | 08858251002061S6 | Klasa lla e 43376 V0103 D0000019220 01/03/2001
X 73,0mm)
ostrze strzalkowe serii 2108 Narzedzia chirurgiczne do ciecia i
2108107004 wiatrak, przesuniete (36,0 x 1,2 x | 08858251002061S6 | Klasa lla N 43376 V0103 D0000019220 17/05/2001
64,0mm)
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Deklaracja zgodnosci, dokument numer: D0000082820
Deklaracja zgodnosci, numer aktualizacji dokumentu: AA

stryker

Globalna
Nomenkl
atura
Wyroboéw Numer
Klasa Medyczn dokumentaciji
Nazwa handlowa (ryzyka) ych technicznej dla Data pierwszej
Numer wyrobu produktu/akcesorium Kod Basic UDI-DI wyrobu Przewidziane zastosowanie (GMDN) | Kod CND |znaku CE certyfikacji CE
ostrze strzatkowe serii 2108 Narzedzia chirurgiczne do ciecia i
2108107005 wiatrak, okragte (29,0 x 1,24 x 08858251002061S6 Klasa lla ) ¢ - - 9 A 43376 V0103 D0000019220 23/11/2004
wiercenia kosci
84,0mm)
ostrze strzatkowe serii 2108 Narzedzia chirurgiczne do ciecia i
2108107009 wiatrak, przesuniete (34,5 x 0,8 x | 08858251002061S6 Klasa lla arzedz \rurg ¢ 43376 V0103 D0000019220 19/01/2001
wiercenia kosci
64,0mm)
ostrze strzatkowe serii 2108, Narzedzia chirurgiczne do ciecia i
2108109001 przesuniete (20,5 x 0,89 x 08858251002061S6 Klasa lla arzedz \rurg ¢ 43376 V0103 D0000019220 19/10/2006
wiercenia kosci
94,5mm)
ostrze strzatkowe serii 2108, Narzedzia chirurgiczne do ciecia i
2108109003 przesuniete (20,0 x 0,89 x 08858251002061S6 | Klasa lla arzedzia cnirurg ¢ 43376 | V0103 D0000019220 17/04/2003
wiercenia kosci
80,0mm)
2108109004 ostrze strzatkowe serii 2108, | 5gg5655100206156 | Klasalla | Narzedziachirurgiczne dociecial | 43375 |vo103 | DO0000019220 | 03/10/2000
okragte (20,5 x 1,27 x 85,0mm) wiercenia kosci
2108110002 ostrze strzatkowe serii 2108, 08858251002061S6 | Klasa lla Narzedzia chirurgiczne do ciecia i | y3376 | y0103 D0000019220 21/02/2001
okragte (25,0 x 1,24 x 89,5mm) wiercenia kosci
2108110006 ostrze strzatkowe serll 2108, 08858251002061S6 | Klasalla | N\arzedzia chirurgiczne dociecial | 43376 |v0103 | DO000019220 | 07/08/2001
okragte (25,0 x 1,24 x 90,5mm) wiercenia kosci
ostrze strzatkowe serii 2108, Narzedzia chirurgiczne do ciecia i
2108120006 przesuniete (18,5 x 0,64 x 08858251002061S6 Klasa lla arzedz koSG 9 e 43376 V0103 D0000019220 29/04/2003
63,0mm) wiercenia kosci
2108120009 ostrze strzatkowe serii 2108, 08858251002061S6 | Klasa lla Narzedzia chirurgiczne do cigcial | 43376 | 0103 D0000019220 18/05/2004
okragte (18,5 x 1,24 x 60,5mm) wiercenia kosci
ostrze strzatkowe serii 2108, Narzedzia chirurgiczne do ciecia i
2108130001 przesuniete (25,0 x 0,64 x 08858251002061S6 Klasa lla . e - . 9 e 43376 V0103 D0000019220 14/10/2003
wiercenia kosci
47,5mm)
ostrze strzatkowe serii 2108 Narzedzia chirurgiczne do ciecia i
2108140006 kielichowe, przesuniete (31,0 x 08858251002061S6 Klasa lla arzeadz . . 9 ¢ 43376 V0103 D0000019220 16/02/2001
wiercenia kosci
0,64 x 63,0mm)
ostrze strzatkowe serii 2108, Narzedzia chirurgiczne do ciecia i
2108145001 przesuniete (9,0 x 0,64 x 08858251002061S6 Klasa lla arzeadz KoSCi g € 43376 V0103 D0000019220 18/06/2001
24,5mm) wiercenia kosci

D0000015961 Wer.: AA

Zakres: KZO, IRE, GER

Powigzane BPM (zarzgdzanie procesami biznesowymi): PROD.S04.P02
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Deklaracja zgodnosci, dokument numer: D0000082820
Deklaracja zgodnosci, numer aktualizacji dokumentu: AA

stryker

okragte (19,1 x 1,32 x 98,0mm)

D0000015961 Wer.: AA

wiercenia kosci

Zakres: KZO, IRE, GER

Powigzane BPM (zarzgdzanie procesami biznesowymi): PROD.S04.P02

Globalna
Nomenkl
atura
Wyroboéw Numer
Klasa Medyczn dokumentaciji
Nazwa handlowa (ryzyka) ych technicznej dla Data pierwszej
Numer wyrobu produktu/akcesorium Kod Basic UDI-DI wyrobu Przewidziane zastosowanie (GMDN) | Kod CND |znaku CE certyfikacji CE
2108146000 ostrze strzatkowe serii 2108 (6.6 | (g55655100206156 | Klasalla | \arzedzia chirurgiczne do cigciai | j0576  |\0103 | 0000019220 19/11/2012
x 0,64 x 26,0mm) wiercenia kosci
ostrze strzalkowe serii 2108, Narzedzia chirurgiczne do ciecia i
2108148003 przesuniete (9,0 x 0,38 x 08858251002061S6 | Klasa lla arzedz i 9 e 43376 V0103 D0000019220 07/12/2000
22,5mm) wiercenia kosci
2108151001 ostrze strzatkowe serii 2108, 08858251002061S6 | Klasa lla | \arzedzia chirurgiczne do cigciai | y5976  |\0103 | D0000019220 14/12/1999
okragte (25,0 x 1,19 x 95,0mm) wiercenia kosci
2108152002 ostrze strzatkowe serii 2108, 08858251002061S6 | Klasalla | \arzedzia chirurgiczne do cieciai | ja3376 [\0103 | D0000019220 08/11/2004
okragte (12,5 x 1,19 x 61,5mm) wiercenia kosci
2108152006 ostrze strzatkowe serii 2108, 08858251002061S6 | Klasalla | \Narzedzia chirurgiczne do cieciai | ja3376 [\0103 | D0000019220 01/03/2001
okragte (12,5 x 0,89 x 88,0mm) wiercenia kosci
2108158002 ostrze strzatkowe serii 2108, 08858251002061S6 | Klasa lla | \arzedzia chirurgiczne do cigciai | y5976  |\0103 | D0000019220 06/02/2002
okragte (12,5 x 1,27 x 73,0mm) wiercenia kosci
ostrze strzalkowe serii 2108, Narzedzia chirurgiczne do ciecia i
2108161002 przesuniete (27,0 x 1,24 x 08858251002061S6 | Klasa lla arzgdz cobes 9 ¢ 43376 V0103 D0000019220 07/08/2001
73,0mm) wiercenia Koscl
2108176001 ostrze strzatkowe serii 2108, 08858251002061S6 | Klasa lla Narzedzia chirurgiczne do cigciai | 434576 V0103 D0000019220 29/11/1999
okragte (25,0 x 1,47 x 98,5mm) wiercenia kosci
2108176002 ostrze strzatkowe serii 2108, 08858251002061S6 | Klasa lla Narzedzia chirurgiczne do cigciai | j3476 V0103 D0000019220 29/11/1999
okragte (25,0 x 1,47 x 93,0mm) wiercenia kosci
ostrze strzatkowe serii 2108, Narzedzia chirurgiczne do ciecia i
2108176003 okraglo (5.0 x 147 x 85.0mm) | 08858251002061S6 | Kiasa lla Wioroar Kok 43376 V0103 D0000019220 16/03/2007
2108177001 ostrze strzalkowe serii 2108, 08858251002061S6 | Klasalla | Narzedzia chirurgiczne do cieciai | j3376 [\0103 | D0000019220 15/03/2011
okragte (25,0 x 1,32 x 82,0mm) wiercenia kosci
2108182006 ostrze strzatkowe serii 2108, 08858251002061S6 | Klasalla | \Narzedzia chirurgiczne do cieciai | j3376 [\0103 | D0000019220 11/09/2001
okragte (18,5 x 1,32 x 86,0mm) wiercenia kosci
2108182008 ostrze strzatkowe serii 2108, 08858251002061S6 | Klasa lla Narzedzia chirurgiczne do cigciai | 43476 V0103 D0000019220 22/01/2002
okragte (18,5 x 1,24 x 73,0mm) wiercenia kosci
2108182010 ostrze strzatkowe serii 2108, 08858251002061S6 | Klasa lla Narzedzia chirurgiczne do cigciai | 43476 V0103 D0000019220 10/06/2010
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Deklaracja zgodnosci, dokument numer: D0000082820
Deklaracja zgodnosci, numer aktualizacji dokumentu: AA

stryker

D0000015961 Wer.: AA

Zakres: KZO, IRE, GER

Powigzane BPM (zarzgdzanie procesami biznesowymi): PROD.S04.P02

Globalna
Nomenkl
atura
Wyroboéw Numer
Klasa Medyczn dokumentaciji
Nazwa handlowa (ryzyka) ych technicznej dla Data pierwszej
Numer wyrobu produktu/akcesorium Kod Basic UDI-DI wyrobu Przewidziane zastosowanie (GMDN) | Kod CND |znaku CE certyfikacji CE
ostrze strzatkowe serii 2108 Narzedzia chirurgiczne do ciecia i
2108183001 kielichowe, okragte (29,0 x 0,97 x | 08858251002061S6 Klasa lla ) ¢ - - 9 A 43376 V0103 D0000019220 11/09/2001
84.0mm) wiercenia kosci
ostrze strzatkowe serii 2108 Narzedzia chirurgiczne do ciecia i
2108183003 kielichowe, okragte (29,0 x 1,32 x | 08858251002061S6 Klasa lla arzedz Kosc 9 ¢ 43376 V0103 D0000019220 04/08/2003
84.0mm) wiercenia kosci
ostrze strzatkowe serii 2108 Narzedzia chirurgiczne do ciecia i
2108183013 kielichowe, okragte (25,0 x 1,27 x | 08858251002061S6 Klasa lla arzedz Kosc 9 ¢ 43376 V0103 D0000019220 03/11/1999
99,0mm) wiercenia kosci
2108185001 ostrze strzatkowe serii 2108, 08858251002061S6 | Klasa lla | \arzedzia chirurgiczne do cigciai | y5976  |\y0103 | D0000019220 18/06/2001
okragte (18,5 x 1,24 x 104,0mm) wiercenia kosci
2108185002 ostrze strzatkowe serii 2108, 08858251002061S6 | Klasalla | Narzedziachirurgiczne docigciai | 3376 |y0103 | D0000019220 | 03/11/1999
okragte (18,5 x 1,27 x 99,0mm) wiercenia kosci
ostrze strzalkawe serii 2108 Narzedzia chirurgiczne do ciecia i
2108195000 kielichowe (48,1 x 0,97 x 08858251002061S6 Klasa lla arzedz koSG 9 ¢ 43376 V0103 D0000019220 09/09/1994
90,7mm) wiercenia kosci
ostrze strzatkowe serii 2108 Narzedzia chirurgiczne do ciecia i
2108197000 kielichowe (48,1 x 0,64 x 08858251002061S6 Klasa lla arzedz irurg ¢ 43376 V0103 D0000019220 09/09/1994
61,7mm) wiercenia kosci
2108218000 ostrze strzatkowe serii 2108 08858251002061S6 | Klasa lla Narzedzia chirurgiczne do ciecia i | 43376 |y0103 D0000019220 09/03/1994
(24,8 x 1,24 x 99,2 mm) wiercenia kosci
ostrze strzatkowe serii 2108 Narzedzia chirurgiczne do ciecia i
2108302000 agresywne (25,0 x 0,89 x 08858251002061S6 Klasa lla arzedz irurg e 43376 V0103 D0000019220 06/10/1995
89,5mm) wiercenia kosci
ostrze strzatkowe serii 2108 Narzedzia chirurgiczne do ciecia i
2108305000 agresywne (25,0 x 0,89 x 08858251002061S6 Klasa lla arzedz irurg ¢ 43376 V0103 D0000019220 06/10/1995
73,0mm) wiercenia kosci
ostrze strzatkowe serii 2108 Narzedzia chirurgiczne do ciecia i
2108309000 agresywne (21,0 x 0,89 x 08858251002061S6 Klasa lla . e - . 9 ¢ 43376 V0103 D0000019220 06/10/1995
84,5mm) wiercenia kosci
ostrze strzatkowe serii 2108 Narzedzia chirurgiczne do ciecia i
2108310000 agresywne (25,0 x 1,24 x 08858251002061S6 Klasa lla . e - . 9 ¢ 43376 V0103 D0000019220 06/10/1995
73,0mm) wiercenia kosci
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Deklaracja zgodnosci, dokument numer: D0000082820
Deklaracja zgodnosci, numer aktualizacji dokumentu: AA

stryker

D0000015961 Wer.: AA

Zakres: KZO, IRE, GER

Powigzane BPM (zarzgdzanie procesami biznesowymi): PROD.S04.P02

Globalna
Nomenkl
atura
Wyroboéw Numer
Klasa Medyczn dokumentaciji
Nazwa handlowa (ryzyka) ych technicznej dla Data pierwszej
Numer wyrobu produktu/akcesorium Kod Basic UDI-DI wyrobu Przewidziane zastosowanie (GMDN) | Kod CND |znaku CE certyfikacji CE
ostrze strzafkowe serii 2108 Narzedzia chirurgiczne do ciecia i
2108318000 agresywne (25,0 x 1,24 x 08858251002061S6 Klasa lla arzedz irurg A 43376 V0103 D0000019220 20/10/1995
79,0mm) wiercenia kosci
ostrze strzatkowe serii 2108 Narzedzia chirurgiczne do ciecia i
2108328000 agresywne (25,0 x 1,24 x 08858251002061S6 Klasa lla arzedz Kosc 9 ¢ 43376 V0103 D0000019220 04/12/1995
98,5mm) wiercenia kosci
ostrze strzatkowe serii 2108 Narzedzia chirurgiczne do ciecia i
2108351000 agresywne (25,0 x 1,19 x 08858251002061S6 Klasa lla arzedz Kosc 9 ¢ 43376 V0103 D0000019220 06/10/1995
85,0mm) wiercenia kosci
ostrze strzatkowe serii 2108 Narzedzia chirurgiczne do ciecia i
2108351002 kielichowe, okragte (25,0 x 1,2 x | 08858251002061S6 | Klasa lla s ot ¢ 43376 | V0103 D0000019220 04/08/2003
95.0mm) wiercenia kosci
ostrze strzatkowe serii 2108 Narzedzia chirurgiczne do ciecia i
2108352000 agresywne (12,5 x 1,19 x 08858251002061S6 Klasa lla arzedz koSG 9 ¢ 43376 V0103 D0000019220 06/10/1995
81,5mm) wiercenia kosci
ostrze strzatkowe serii 2108 . . . L
2108356000 agresywne (12,5 x 1,24 x 08858251002061S6 | Klasa lla N?‘rzedz.'ak"h,'”.”g'czne docieciai | 43376  |v0103 D0000019220 01/12/1995
79.5mm) wiercenia kosci
ostrze strzatkowe serii 2108 . . . Lo
2108376000 agresywne (25,0 x 1,47 x 08858251002061S6 | Klasa lla N?‘rzedz.'ak"h,'”.”g'czne docieciai | 43376  |v0103 D0000019220 13/11/1995
79,5mm) wiercenia kosci
ostrze strzatkowe serii 2108, Narzedzia chirurgiczne do ciecia i
2108376002 08858251002061S6 Klasa lla : . o 43376 V0103 D0000019220 30/03/2004
okragte (25,0 x 1,27 x 91,5mm) wiercenia kosci
ostrze strzatkowe serii 2108 . . . Lo
2108377000 agresywne (25,0 x 1,32 x 08858251002061S6 | Klasa lla N?‘rzedz.'ak"h,'”.”g'czne docieciai | 43376  |v0103 D0000019220 06/10/1995
86,5mm) wiercenia kosci
ostrze strzatkowe serii 2108 Narzedzia chirurgiczne do ciecia i
2108382000 agresywne (18,5 x 1,24 x 08858251002061S6 Klasa lla arzedz KoSci 9 A 43376 V0103 D0000019220 13/11/1995
83,5mm) wiercenia kosci
ostrze strzalkowe serii 2108 Narzedzia chirurgiczne do ciecia i
2108382001 kielichowe, okragte (18,5 x 1,32 x | 08858251002061S6 Klasa lla arzedz KoSci 9 A 43376 V0103 D0000019220 08/11/2004
90.5mm) wiercenia kosci
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Deklaracja zgodnosci, dokument numer: D0000082820
Deklaracja zgodnosci, numer aktualizacji dokumentu: AA

stryker

D0000015961 Wer.: AA

Zakres: KZO, IRE, GER

Powigzane BPM (zarzgdzanie procesami biznesowymi): PROD.S04.P02

Globalna
Nomenkl
atura
Wyroboéw Numer
Klasa Medyczn dokumentaciji
Nazwa handlowa (ryzyka) ych technicznej dla Data pierwszej
Numer wyrobu produktu/akcesorium Kod Basic UDI-DI wyrobu Przewidziane zastosowanie (GMDN) | Kod CND |znaku CE certyfikacji CE
ostrze strzatkowe serii 2108 Narzedzia chirurgiczne do ciecia i
2108382002 kielichowe, okragte (19,0 x 1,37 x | 08858251002061S6 Klasa lla ) ¢ - - 9 A 43376 V0103 D0000019220 17/09/2008
90,0mm) wiercenia kosci
ostrze strzatkowe serii 2108 Narzedzia chirurgiczne do ciecia i
2108382003 kielichowe, okragte (18,5 x 1,27 x | 08858251002061S6 Klasa lla arzedz Kosc 9 ¢ 43376 V0103 D0000019220 19/01/2009
90.5mm) wiercenia kosci
ostrze strzatkowe serii 2108 Narzedzia chirurgiczne do ciecia i
2108383000 agresywne kielichowe (29,0 x 08858251002061S6 Klasa lla arzedz Kosc 9 ¢ 43376 V0103 D0000019220 06/10/1995
1.24 x 83,5mm) wiercenia kosci
ostrze strzatkowe serii 2108 Narzedzia chirurgiczne do ciecia i
2108383002 agresywne kielichowe (25,4 x 08858251002061S6 Klasa lla arzedz KoSGi 9 ¢ 43376 V0103 D0000019220 13/04/2012
1.28 x 91,5mm) wiercenia kosci
ostrze strzatkowe serii 2108 Narzedzia chirurgiczne do ciecia i
2108385000 agresywne (18,5 x 1,24 x 08858251002061S6 | Klasa lla s ot O ¢ 43376 | V0103 D0000019220 22/05/1996
104.0mm) wiercenia kosci
ostrze strzatkowe serii 2108 . . . L
2108389000 agresywne (25,0 x 1,27 x 08858251002061S6 | Klasa lla N?‘rzedz.'ak"h,'”.”g'czne docieciai | 43376  |v0103 D0000019220 06/10/1995
81,5mm) wiercenia kosci
ostrze strzatkowe serii 2108 . . . L
2108393000 agresywne (25,0 x 1,04 x 08858251002061S6 | Klasa lla N?‘rzedz.'ak"h,'”.”g'czne docieciai | 43376  |v0103 D0000019220 01/12/1995
81,5mm) wiercenia kosci
ostrze strzatkowe serii 2108 Narzedzia chirurgiczne do ciecia i
2108393005 kielichowe, okragte (25,0 x 0,96 x | 08858251002061S6 Klasa lla ) ¢ ia kosci 9 ¢ 43376 V0103 D0000019220 29/11/1999
89,5mm) wiercenia kosci
ostrze strzatkowe serii 2108, Narzedzia chirurgiczne do ciecia i
2108393006 08858251002061S6 Klasa lla 43376 V0103 D0000019220 29/11/1999
okragte (25,0 x 0,96 x 90,5mm) wiercenia kosci
5301110051 wysoko wydajne ostrze 08858251002049SG | Klasalla | \arzedzia chirurgiczne dociecial | 43376 |y0103 | D0000019220 | 06/10/2015
strzatkowe (32,0 x 0,6 x 62,8mm) wiercenia kosci
4111089075 podwdjnie tnace ostrze 08858251002059SK | Klasa lla Narzedzia chirurgiczne do cigciai | 3576 | 103 D0000019220 03/01/2007
strzatkowe wiercenia kosci
4111119090 podwojnie tnace ostrze 08858251002059SK | Klasa lla Narzedzia chirurgiczne do ciecia i | y3376 | y0103 D0000019220 17/10/2005
strzatkowe wiercenia kosci
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Deklaracja zgodnosci, dokument numer: D0000082820
Deklaracja zgodnosci, numer aktualizacji dokumentu: AA

stryker

D0000015961 Wer.: AA

Zakres: KZO, IRE, GER

Powigzane BPM (zarzgdzanie procesami biznesowymi): PROD.S04.P02

Globalna
Nomenkl
atura
Wyroboéw Numer
Klasa Medyczn dokumentaciji
Nazwa handlowa (ryzyka) ych technicznej dla Data pierwszej
Numer wyrobu produktu/akcesorium Kod Basic UDI-DI wyrobu Przewidziane zastosowanie (GMDN) | Kod CND |znaku CE certyfikacji CE
4118089075 gﬁg;%rz,lvztnace ostrze 08858251002059SK | Klasa lla \'I\'Viaeri‘?;izi:k%hégi”g'czne docigcial | 43376 | vo103 D0000019220 20/09/2000
4118107090 gﬁg;%rueetnace ostrze 08858251002059SK | Klasa lla \'fvfer;%izi;ak%hé'g:rg'czne dociecial | 43376 | vo103 D0000019220 13/02/2012
4118127075 gt‘;g;ﬁﬂeemace ostrze 08858251002059SK | Klasa lla \';'Vf‘erfciizi;ak‘;hé'::‘frg'czne docieciai | 43376  |v0103 D0000019220 10/05/2005
4118147090 gﬁg;%rueetnace ostrze 08858251002059SK | Klasa lla \'fvfer;%izi;ak%hé'g:rg'czne dociecial | 43376 | vo103 D0000019220 27/04/2007
4211127075 podwajnie tnace ostrze 08858251002059SK | Klasalla | Narzedzia chirurgiczne do cigciai | ya376  [\v0103 | D0000019220 | 23/09/2009
strzatkowe, kielichowe wiercenia kosci
4218147060 podwdjnie tnace ostrze 08858251002059SK | Klasa lla Narzedzia chirurgiczne do cigcia i | 43376 |v0103 D0000019220 26/09/2008
strzatkowe, bez przesuniecia wiercenia kosci
4221120085 gﬁg;ﬁgueet”ace ostrze 08858251002059SK | Klasa lla \':'erré%izi:k%h;g:rg'czne dociecial | 43376 | vo0103 D0000019220 04/03/2009
4221140090 podwojnie tnace ostrze 08858251002059SK | Klasa lla Narzedzia chirurgiczne do ciecia i | y3376 | y0103 D0000019220 26/06/2008
strzatkowe, bez przesuniecia wiercenia kosci
6113089090 gs:gfnf:nggy;:r?;:@',”ej Stryker | 1885825100206084 | Klasa lla \'fvf‘er;%izi:k%h;g:rg'czne dociecial | 43376 | vo0103 D0000019220 15/08/2006
6113107090 Szgren?:nggy;:r%f@',”ej Styker | 0gg58251002060S4 | Klasa lla u;ré%izi;ak%hég"g'czne docigciai | 43376 | v0103 D0000019220 15/08/2006
6113119090 SZ:Eren?:ngiy;;%fg”ej Styker | 1885825100206084 | Klasa lla \';'Vf‘errzci‘j]zi;ak%hég"g'czne docieciai | 43376  |v0103 D0000019220 08/10/2010
6113127060 SZ:Eren?:ngiy;;%fg”ej Styker | 5885825100206084 | Klasa lla \';'Vf‘errzci‘j]zi;ak%hég"g'czne docieciai | 43376  |v0103 D0000019220 09/08/2011
6113127075 S::;éfn?:n‘éiy;;%t:g”ej Styker | 0gg58251002060S4 | Klasa lla \'fv?eré%izi;ak%hé'g:rg'czne dociecial | 43376 | vo0103 D0000019220 23/04/2012
6113127090 ggﬁgfn;’;nggygg?;:;”el Styker | 0gg58251002060S4 | Klasa lla \':'V;réﬁzi;ak%hég:rg'czne dociecial | 43376 | vo0103 D0000019220 05/05/2006
6113127100 ggﬁgfnfgnggy;;?g:;”el Stryker | 0gg58251002060S4 | Klasa lla u;réiizi;ak%hégi‘rg'czne docigciai | 43376 | vo0103 D0000019220 12/08/2009
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Deklaracja zgodnosci, dokument numer: D0000082820
Deklaracja zgodnosci, numer aktualizacji dokumentu: AA

stryker

Performance Series®

wiercenia kosci

Globalna
Nomenkl
atura
Wyroboéw Numer
Klasa Medyczn dokumentaciji
Nazwa handlowa (ryzyka) ych technicznej dla Data pierwszej
Numer wyrobu produktu/akcesorium Kod Basic UDI-DI wyrobu Przewidziane zastosowanie (GMDN) | Kod CND |znaku CE certyfikacji CE
6113137090 Ostrze do pily sagitalnej Stryker | yg05895100206054 | Klasalla | \arzgdzia chirurgiczne docieciai | 43376 |\0103 | D0000019220 | 15/08/2006
Performance Series wiercenia kosci
Ostrze do pity sagitalnej Stryker Narzedzia chirurgiczne do ciecia i
6113137100 orze 00 P g 08858251002060S4  |Klasalla || 222dzia ci 43376  |V0103  |D0000019220 |27/08/2012
6113147090 Ostrze do pity sagitalnej Stryker | (ga5895100206054 | Klasa lla Narzedzia chirurgiczne do cigcia i | j3376 | y0103 D0000019220 05/02/2009
Performance Series' wiercenia kosci
6118089075 Ostrze do pity sagitalnej Stryker | (ga5855100206054 | Klasalla | Narzedzia chirurgiczne docigciai | 43376 |yo103 | D0000019220 | 15/08/2006
Performance Series' wiercenia kosci
6118089090 Ostrze do pily sagitalnej Stryker | (ge5855100206054 | Klasalla | \arzedzia chirurgiczne do cigciai | 43376 |\0103 | D0000019220 17/10/2006
Performance Series' wiercenia kosci
6118097090 Ostrze do pily sagitalnej Stryker | g05805100206054 | Klasalla | \arzgdzia chirurgiczne docigciai | 43376 |\y0103 | D0000019220 | 15/08/2006
Performance Series wiercenia kosci
Ostrze do pity sagitalnej Stryker Narzedzia chirurgiczne do ciecia i
6118119090 Doirze 00 P g 08858251002060S4  |Klasalla || 2r22dzia chiy 43376  |V0103 | D0000019220 15/08/2006
6118119100 Ostrze do pily sagitalnej Stryker | yg0585100206054 | Klasalla | \arzedzia chirurgiczne do cieciai | 3376 |y0103 | D0000019220 | 03/06/2010
Performance Series' wiercenia kosci
6118119110 Ostrze do pily sagitalnej Stryker | yg05805100206054 | Klasalla | Narzgdzia chirurgiczne docigciai | 43376 |\y0103 | D0000019220 | 09/08/2011
Performance Series' wiercenia kosci
6118127075 Ostrze do pily sagitalnej Stryker | yg05805100206054 | Klasalla | Narzgdzia chirurgiczne docigcia i | 43376 |\y0103 | D0000019220 | 24/02/2009
Performance Series' wiercenia kosci
6118127090 Ostrze do pily sagitalnej Stryker | g0585100206054 | Klasa lla Narzedzia chirurgiczne do ciecia i | 43376 |y0103 D0000019220 15/08/2006

D0000015961 Wer.: AA

Zakres: KZO, IRE, GER

Powigzane BPM (zarzgdzanie procesami biznesowymi): PROD.S04.P02
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Deklaracja zgodnosci, dokument numer: D0000082820
Deklaracja zgodnosci, numer aktualizacji dokumentu: AA

Zatacznik B: Historia zmian

stryker

Wydanie

Opis zmiany

Data

AA

Initial release to onePLM as D0000082820. Czesci
przeniesiono z DOC D0000019479 do szablonu MDR, aby

DoC renamed to DoC_MDR_Bone Cutting and Drilling
Devices Class IIA V0103.

zadeklarowa¢ produkty objete zakresem zgodnosci z MDR.

Patrz: onePLM

D0000015961 Wer.: AA

Zakres: KZO, IRE, GER

Powigzane BPM (zarzgdzanie procesami biznesowymi): PROD.S04.P02
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DoC_MDR_Bone Cutting and Drilling Devices
Class lla V0103 Rev AA

Final Audit Report 2021-09-01

transakcji:
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