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Producent: Tecres S.p.A.

Adres:

Via Andrea Doria, 6

Sommacampagna (VR)

37066 Italy

Pojedynczy numer wpisu: [T-MF-000027512

Zakres: Patrz zalagczony Wykaz urzadzen

Na podstawie naszej oceny dokumentacji technicznej zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745,
Zatacznik IX Rozdzial II, dokumentacja techniczna spetnia wymagania Rozporzadzenia. W celu
wprowadzenia do obrotu tych wyrobéw wymagane jest dodatkowe zaswiadczenie zgodnie z Zalacznikiem
IX Rozdziat I 1 I1I.

W imieniu BSI, jednostka notyfikowana dla potrzeb powyzszego Rozporzadzenia (numer Jednostki
Notyfikowanej 2797):

Graeme Tunbridge, Wiceprezes ds. Urzadzen Medycznych

Data wystawienia pierwszego certyfikatu: 2023-01-17 Data rozpoczecia okresu waznosci: 2023-01-17
Data wystawienia: 2023-01-17 Data uptywu waznosci: 2028-01-16
...making excellence a habit"
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Waznos¢ niniejszego certyfikatu zalezy od zachowania przez Producenta systemu jako$ci zgodnie z wymogami Rozporzadzenia, co zostato wykazane poprzez wymagane dziatania nadzorcze
Jednostki Notyfikowane;j.

Niniejszy certyfikat zostat wystawiony w formie elektronicznej i podlega warunkom umowy.
Kontakt: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Holandia. Tel.: + 31 (0) 20 346 07 80 Kontakt z firma: Grupa BSI
Group Assurance Limited, zarejestrowana w Anglii pod numerem 05435540, adresm 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK. Cztonek Grupy F irmgah ature Not -V erified
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Przeznaczenie zgodnie z instrukcjq uzytkowania:

Vancogenx-Space Hip jest wskazany do czasowego stosowania (maksymalnie 180 dni) po catkowitej
alloplastyce stawu biodrowego (THR) u pacjentdow z dojrzatym uktadem kostnym, poddawanych
dwuetapowemu zabiegowi z powodu procesu septycznego

Klasyfikacja zagrozen: Klasa III Wyroby do implantacji
Podstawowy kod UDI-DI: 80314970212NF
Typ (Kody zgodnie z (UE) 2017/2185): MDN 1102

Wykaz urzadzen:

Kod Nazwa urzadzenia Model

SPC0030 [VANCOGENX-SPACE HIP 46 Endoproteza stawu biodrowego typu ,,spacer”’, glowa 46mm, trzpien standardowy

SPC0130 |VANCOGENX-SPACE HIP 54 Endoproteza stawu biodrowego typu ,,spacer”, glowa 54mm, trzpien standardowy

SPC0230 |VANCOGENX-SPACE HIP 60 Endoproteza stawu biodrowego typu ,,spacer”, glowa 60mm, trzpien standardowy

SPC0330 [VANCOGENX-SPACE HIP 46XL Endoproteza stawu biodrowego typu ,,spacer”, glowa 46mm, trzpien dhugi

SPC0430 |VANCOGENX-SPACE HIP 54XL Endoproteza stawu biodrowego typu ,,spacer”’, glowa 54mm, trzpien dlugi

SPC0530 |[VANCOGENX-SPACE HIP 60XL Endoproteza stawu biodrowego typu ,,spacer”, glowa 60mm, trzpien dlugi

SPC0630 | VANCOGENX-SPACE HIP FLAT STEM 46 Endoproteza stawu biodrowego typu ,,spacer”, glowa 46mm, trzpien standardowy
plaski

SPC0730 |[VANCOGENX-SPACE HIP FLAT STEM 54 Endoproteza stawu biodrowego typu ,,spacer”, glowa 54mm, trzpien standardowy
plaski

SPC0830 | VANCOGENX-SPACE HIP FLAT STEM 60 Endoproteza stawu biodrowego typu ,,spacer”, glowa 60mm, trzpien standardowy
ptaski

SPC0930 [VANCOGENX-SPACE HIP FLAT STEM 46XL | Endoproteza stawu biodrowego typu ,,spacer”, glowa 46mm, trzpien dtugi plaski

SPC1030 |[VANCOGENX-SPACE HIP FLAT STEM 54XL | Endoproteza stawu biodrowego typu ,,spacer”, glowa 54mm, trzpien dtugi ptaski

SPC1130 | VANCOGENX-SPACE HIP FLAT STEM 60XL | Endoproteza stawu biodrowego typu ,,spacer”’, glowa 60mm, trzpien dtugi ptaski
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Waznos¢ niniejszego certyfikatu zalezy od zachowania przez Producenta systemu jako$ci zgodnie z wymogami Rozporzadzenia, co zostato wykazane poprzez wymagane dziatania nadzorcze
Jednostki Notyfikowane;j.

Niniejszy certyfikat zostat wystawiony w formie elektronicznej i podlega warunkom umowy.
Kontakt: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Holandia. Tel.: + 31 (0) 20 346 07 80 Kontakt z firma: Grupa BSI
Group Assurance Limited, zarejestrowana w Anglii pod numerem 05435540, adresm 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK. Cztonek Grupy Firm BSI.
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Historia Certyfikatu

(Odniesienia do odpowiednich wspdlnych specyfikacji, spefnionych norm zharmonizowanych oraz
odpowiednich raportow z testow i audytow, ktore potwierdzajq ito’r kolwiek z ponizszych zmian w
certyfikacie, mozna uzyskac pod adresem Certificate.Verification@bsigroup.com)

Data Numer ref: Dzialanie
Aktualny 3325970 Wystawienie certyfikatu
Data wystawienia pierwszego certyfikatu: 2023-01-17 Data rozpoczgcia okresu waznosci: 2023-01-17
Data wystawienia: 2023-01-17 Data uptywu waznosci: 2028-01-16
...making excellence a habit"
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Wazno$¢ niniejszego certyfikatu zalezy od zachowania przez Producenta systemu jakosci zgodnie z wymogami Rozporzadzenia, co zostato wykazane poprzez wymagane dziatania nadzorcze
Jednostki Notyfikowane;j.

Niniejszy certyfikat zostat wystawiony w formie elektronicznej i podlega warunkom umowy.
Kontakt: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Holandia. Tel.: + 31 (0) 20 346 07 80 Kontakt z firma: Grupa BSI
Group Assurance Limited, zarejestrowana w Anglii pod numerem 05435540, adresm 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK. Cztonek Grupy Firm BSI.
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