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Deklaracja Zgodnosci
my

Aesculap AG
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen
Niemcy

SRN: DE-MF-000005504

oswiadczamy na wtasng odpowiedzialnos¢, ze nastepujace produkty
sg zgodne z wymaganiami Rozporzadzenia dot. Wyrobow Medycznych 2017/745 (UE)

patrz zataczona lista produktow

Klasa ryzyka zgodnie z zatagcznikiem VIII zostata wymieniona na zataczone;j liscie.
Dla zataczonych produktéw procedura oceny zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z
zafgcznikiem IX.

Jednostka notyfikowana
MEDCERT GmbH, Pilatuspool 2, 20355, Hamburg, Niemcy
Numer identyfikacyjny 0482

Waznosci niniejszej deklaracji zgodnosci powigzana jest z aktualnie waznym certyfikatem WE -
Petny System Zapewnienia Jakosci, Zatgcznik IX, (UE) 2017/745

iV. iV.
Michaela Muennig Matthias Welke
Wiceprezes R&D Dyrektor Global Regulatory Affairs
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Deklaracja Zgodnosci

Przeznaczenie

Implant jest stosowany

m Jako komponent endoprotezy stawu biodrowego: trzpien endoprotezy
stawu biodrowego

m Do faczenia z komponentami endoprotezy stawu biodrowego Aesculap
m Do faczenia z komponentami implantu wyraznie zatwierdzonymi przez
Aesculap

m Do implantacji bez cementu kostnego

Asortyment implantow obejmuje trzpienie biodrowe Metha® 120°, 130° i
135°.

Uwaga

Opcje opieki nad pacjentem zalezg od dostepnych komponentéw implantu.
Wymiary implantow i mozliwe kombinacje w indywidualnych przypadkach
mozna znalez¢ w instrukcjach techniki operacyjnej dla poszczego6lnych

systemow.
Kod Basic-UDI DI: 403923900000170029
Numer Opis Klasa ryzyka
artykutu

NC270T METHA uCAP 12/14 130°/ 0° ROZMIAR O 0
NC271T METHA uCAP 12/14 130°/ 0° ROZMIAR 1 0
NC272T METHA uCAP 12/14 130°/ 0° ROZMIAR 2 I
NC273T METHA uCAP 12/14 130°/ 0° ROZMIAR 3 I
NC274T METHA uCAP 12/14 130°/ 0° ROZMIAR 4 1
NC275T METHA uCAP 12/14 130°/ 0° ROZMIAR 5 I
NC276T METHA uCAP 12/14 130°/ 0° ROZMIAR 6 I
NC277T METHA uCAP 12/14 130°/ 0° ROZMIAR 7 1
NC280T METHA uCAP 12/14 135°/ 0° ROZMIAR 0 1
NC281T METHA uCAP 12/14 135°/ 0° ROZMIAR 1 1
NC282T METHA uCAP 12/14 135°/ 0° ROZMIAR 2 I
NC283T METHA uCAP 12/14 135°/ 0° ROZMIAR 3 I
NC284T METHA uCAP 12/14 135°/ 0° ROZMIAR 4 1
NC285T METHA uCAP 12/14 135°/ 0° ROZMIAR 5 1
NC286T METHA uCAP 12/14 135°/ 0° ROZMIAR 6 I
NC287T METHA uCAP 12/14 135°/ 0° ROZMIAR 7 I
NC290T METHA uCAP 12/14 120°/ 0° ROZMIAR 0 I
NC291T METHA uCAP 12/14 120°/ 0° ROZMIAR 1 1
NC292T METHA uCAP 12/14 120°/ 0° ROZMIAR 2 1
NC293T METHA uCAP 12/14 120°/ 0° ROZMIAR 3 I
NC294T METHA uCAP 12/14 120°/ 0° ROZMIAR 4 I
NC295T METHA uCAP 12/14 120°/ 0° ROZMIAR 5 I
NC296T METHA uCAP 12/14 120°/ 0° ROZMIAR 6 I
NC297T METHA uCAP 12/14 120°/ 0° ROZMIAR 7 I
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