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Niniejszym o$wiadczamy, ze:

Opis produktu: Betamix Waciki Neurochirurgiczne
Sa zgodne z zastrzezeniami dyrektywy o wyrobach medycznych 93/42/EEC i deklarujemy
zogdnos¢ w obrebie nastepujacych modeli oraz norm:

MODEL PIONOWY COT
Dhlugosé .
Kod produktu Szero- | Dlugosé | o hose Prz‘z‘gdzy Nlepnrjsg) Eficza'
Kod UDI-DI kos¢ (B) (C) (mm) X) promieni
(A) (mm) (cm) rentgenowskich
(mm) (Y) (mm)
CNS55 869940903CNSWD 5 5 1 35 5
CNS1010 10 10 1 35 10
CNS1020 10 20 1 35 20
CNS1030 10 30 1 35 30
CNS1040 10 40 1 35 40
CNS1075 10 75 1 35 75
CNS1212 12 12 1 35 12
CNS1225 12 25 1 35 25
CNS1240 12 40 1 35 40
CNS1250 12 50 1 35 50
CNS1275 12 75 1 35 75
CNS1313 13 13 1 35 13
CNS1325 13 25 1 35 25
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CNS1338 13 38 1 35 38
CNS1351 13 51 1 35 51
CNS1575 15 75 1 35 75
CNS2020 20 20 1 35 20
CNS2040 20 40 1 35 40
CNS2060 20 60 1 35 60
CNS2070 20 70 1 35 70
CNS2090 20 90 1 35 90
CNS2525 25 25 1 35 25
CNS2540 25 40 1 35 40
CNS2550 25 50 1 35 50
CNS2575 25 75 1 35 75
CNS2576 25 76 1 35 76
CNS3090 30 90 1 35 90
CNS4040 40 40 1 35 40
CNS4050 40 50 1 35 50
CNS4070 40 70 1 35 70
CNS4075 40 75 1 35 75
CNS7070 70 70 1 35 70
MODEL POZIOMY
PURECOT
Dlugosé .
Kod produktu Szero- | Dlugosé | o hose Prz‘z‘gdzy Nlepnrjseg (l;fazuczal
Kod UDI-DI kos¢ (B) (C) (mm) X) promieni
(A) (mm) (cm) rentgenowskich
(mm) (Y) (mm)

PNS55 869940903PNSYE 5 5 1 35 5
PNS66 6 6 1 35 6
PNS675 6 75 1 35 6
PNS1010 10 10 1 35 10
PNS1020 10 20 1 35 10
PNS1030 10 30 1 35 10
PNS1040 10 40 1 35 10
PNS1075 10 75 1 35 10
PNS1212 12 12 1 35 12
PNS1225 12 25 1 35 12
PNS1240 12 40 1 35 12
PNS1250 12 50 1 35 12
PNS1275 12 75 1 35 12
PNS1313 13 13 1 35 13
PNS1325 13 25 1 35 13
PNS1338 13 38 1 35 13
PNS1351 13 51 1 35 13
PNS1555 15 55 1 35 15
PNS2020 20 20 1 35 20
PNS2040 20 40 1 35 20
PNS2070 20 70 1 35 20
PNS2090 20 90 1 35 20
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PNS2525 25 25 1 35 25
PNS2550 25 50 1 35 25
PNS2575 25 75 1 35 25
PNS2576 25 76 1 35 25
PNS4040 40 40 1 35 40
PNS4050 40 50 1 35 40
PNS4070 40 70 1 35 40
PNS7070 70 70 1 35 70
MODEL PIONOWY SOFT
x Dlugo$¢ |Nieprzepuszczalno
Szero- Dlugosé (B) L, & ieni
produky Kod UDI-DI kos¢ | (mm) AT Prestey | entgenonsiich
(A) (cm) (Y) (mm)
(mm)

SNS55 869940903SNSYV 5 5 1 35 5
SNS66 6 6 1 35 6
SNS638 6 38 1 35 38
SNS676 6 76 1 35 76
SNS776 7 76 1 35 76
SNS950 9 50 1 35 50
SNS1010 10 10 1 35 10
SNS1020 10 20 1 35 20
SNS1030 10 30 1 35 30
SNS1040 10 40 1 35 40
SNS1075 10 75 1 35 75
SNS1212 12 12 1 35 12
SNS1225 12 25 1 35 25
SNS1240 12 40 1 35 40
SNS1250 12 50 1 35 50
SNS1260 12 60 1 35 60
SNS1275 12 75 1 35 75
SNS12525 12,5 25 1 35 25
SNS127381 12,7 38,1 1 35 38,1
SNS1313 13 13 1 35 13
SNS1325 13 25 1 35 25
SNS1338 13 38 1 35 38
SNS1351 13 51 1 35 51
SNS1352 13 52 1 35 52
SNS1375 13 75 1 35 75
SNS1376 13 76 1 35 76
SNS1520 15 20 1 35 20
SNS1919 19 19 1 35 19
SNS2020 20 20 1 35 20
SNS2025 20 25 1 35 25
SNS2040 20 40 1 35 40
SNS2060 20 60 1 35 60
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SNS2070 20 70 1 35 70
SNS2075 20 75 1 35 75
SNS2525 25 25 1 35 25
SNS2540 25 40 1 35 40
SNS2550 25 50 1 35 50
SNS2575 25 75 1 35 75
SNS2576 25 76 1 35 76
SNS4040 40 40 1 35 40
SNS4050 40 50 1 35 50
SNS4070 40 70 1 35 70
SNS7070 70 70 1 35 70
MODEL PIONOWY ULTRASOFT
. x Dlugos$é .
Szero- | Dlugosé . Nieprzepuszczal
produktu Kod UDI-DI kose | (B) | TIOS e promieni
(A) (mm) (cm) rentgenowskich
(mm) (Y) (mm)
USNS55 869940903USNSXV 5 5 1 35 5
USNS1010 10 10 1 35 10
USNS1020 10 20 1 35 20
USNS1030 10 30 1 35 30
USNS1040 10 40 1 35 40
USNS1075 10 75 1 35 75
USNS1212 12 12 1 35 12
USNS1225 12 25 1 35 25
USNS1240 12 40 1 35 40
USNS1250 12 50 1 35 50
USNS1275 12 75 1 35 75
USNS1313 13 13 1 35 13
USNS1325 13 25 1 35 25
USNS1338 13 38 1 35 38
USNS1351 13 51 1 35 51
USNS2020 20 20 1 35 20
USNS2040 20 40 1 35 40
USNS2070 20 70 1 35 70
USNS2525 25 25 1 35 25
USNS2550 25 50 1 35 50
USNS2575 25 75 1 35 75
USNS2576 25 76 1 35 76
USNS4040 40 40 1 35 40
USNS4050 40 50 1 35 50
USNS4070 40 70 1 35 70
USNS4075 40 75 1 35 75
USNS7070 70 70 1 35 70
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Powigzane normy
zharmonizowane

EN I1SO 13485:2016

EN ISO 10993-1:2020

EN ISO 11607-1:2020

EN ISO 10993-3:2014

EN 1SO 11607-2:2020

EN 1SO 10993-4:2017

EN 556-1:2001/AC:2006

EN 1SO 10993-5:2009

EN ISO 15223-1:2016

EN ISO 10993-6:2016

EN ISO 20417:2021

EN ISO 10993-7:2008/AC:2009

EN ISO 11737-1 2018+A1:2021

EN 1SO 10993-10:2013

BS EN ISO 11737-2 2020

EN ISO 10993-11:2018

BS EN ISO 14971:2019

EN ISO 10993-12:2021

ISO/TR 24971:2020

EN 1SO 10993-18:2020

EN ISO 11138-2:2017

EN 1SO 11135:2014/A1:2019

Inne rozporzadzenia, przepisy i wytyczne

EN I1SO 14644-1:2015

EN ISO 14644-8:2013 NBOG 2010-1

EN I1SO 14644-2:2015

EN ISO 11140-1:2014

EN 17141:2020

EN I1SO 14644-3:2019

MEDDEV. 2.12/2 Rev.2

ASTM-F1980-16

EN I1SO 14644-4:2001

MEDDEYV 2.7.1 Rev.4

ISO 2859-1:1999/AMD 1:2011

EN ISO 14644-5:2004

MEDDEV. 2.12/1 Rev.8

EN ISO/IEC 17050-1:2010

EN ISO 14644-7:2004

EN ISO 14630:2012

EN 62366-1:2015/A1:2020

KODY GMDN | WYJASNIENIE
13702 — Gabka Neurochirurgiczna

Wyjasnienie: Chtonny materiat stosowany na mézgu w celu usunigcia krwi | innych ptynow podczas

operacji.

Wyprodukowane zgodnie z normami zharmonizowanymi oraz:

Dyrektywa o wyrobach medycznych 93/42/EEC Aneks I1 (w tym
pkt 4) Pelny system zapewnienia jakosci

Waciki

Neurochirurgiczne

Klasa Il

(Aneks 1X do 93/42/EC, Zasada 6)

Oswiadczamy, ze jest zgodne z warunkami.
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Rodzaje surowcow
CNS (Cot): PC-40-N Bawelna

UNS (Ultra Cot): PC-70-N Bawelna
PNS (Pure Cot): PC-90-N Bawelna

SNS (Soft): Royal 200 Med-2-Th Wiskoza
USNS (Ultra Soft): Royal 240 VVcSP Wiskoza

Podane w tabeli produkty Betamix Waciki Neurochirurgiczne produkowane sg z 2 surowcow, bawetny
| wiskozy. Surowce sa fizycznie oddzielone pod wzgledem wagi, jednostki i wielkosci.

Jednostka notyfikowana

Numer jednostki notyfikowanej
Data rozpoczecia znaku CE

Nr Certyfikatu

Data publikacji certyfikatu
Data waznosci certyfikatu

Data deklaracji

Miejsce deklaracji
Zadeklarowane przez

Podpis

UDEM Uluslararasi Belgelendirme Denetim Egitim Merkezi
Sanayi ve Ticaret Limitet Sirketi

2292
2010

M.2016.106.6949

04.06.2020
27.05.2024
24.11.2021
ISTANBUL

Yusuf KAJAN/General Manager
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