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Deklaracja Zgodnosci

my

Aesculap AG
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen
Niemcy

SRN: DE-MF-000005504

oswiadczamy na wiasng odpowiedzialnos¢, ze nastepujgce produkty
sg zgodne z wymaganiami Rozporzadzenia dot. Wyrobéw Medycznych 2017/745 (UE)

patrz zataczona lista produktow

Klasa ryzyka zgodnie z zatgcznikiem VIII zostata wymieniona na zatgczonej liscie.
Dla zatgczonych produktow procedura oceny zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z
zatacznikiem IX, rozdziat I i lll.

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

Waznosci niniejszej deklaracji zgodnosci powigzana jest z nastepujgcym certyfikatem:
Certyfikat Systemu Zarzgdzania Jakoscig UE — Rozporzadzenie UE 2017/745/ dot. wyrobdéw
medycznych, Zatacznik IX Rozdziat I; Nr. 7400GB448220414; wazny do: 2025-11-15

iV. i.V.
Markus Siller Dr. Ina Wuestefeld Signature ot Verified
Vice President R&D Orthopaedic&Spine Surgery  Vice President Regulatory ggg;ggg;ggg&ggf

. Z0.0.

Affairs&Medical Scientific Affan x4 iad1oste cer

Ten dokument jest wazny bez podpisu odrecznego. Jest on podpisany za pomocg procesu podpisu
elektronicznego.
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Przeznaczenie

Implant jest stosowany:

m Jako komponent endoprotezy stawu biodrowego: poszerzacz do
wypetniania ubytkédw kostnych panewki

m W potagczeniu z innymi komponentami endoprotezy stawu biodrowego
produkowanymi przez firme Aesculap: Plasmafit, Plasmafit Revison,
Plasmacup, cementowane panewki PE

m Do taczenia z komponentami implantu wyraznie zatwierdzonymi przez
Aesculap

m W potaczeniu z panewka endoprotezy stawu biodrowego o takiej samej lub
maksymalnie o 4 mm wiekszej lub mniejszej Srednicy nominalnej,

m W potgczeniu z cementem kostnym na powierzchni styku z panewka stawu
biodrowego, Sruby kotwiczace nalezy stosowac wytgcznie w nastepujacy
sposob:

m Nalezy zachowywaé zgodnos¢ z instrukcjami obstugi poszczegélnych
elementow implantu.

m Nalezy przestrzega¢ kolorowych oznaczen w poszczegdlnych systemach
implantow.

Kolorowe oznaczenia Dopuszczalne uzycie mocowania

$rub kotwiczacych nastepujgcych produktéw

Z6tta powtoka tlenkowa | Plasmacup

Niebieska powtoka Plasmafit Plus, Plasmafit Revision Augment
tlenowa panewki stawu biodrowego Structan
Rézowa powtoka tlenowa | Augment panewki stawu biodrowego Structan

Opcje opieki nad pacjentem zalezg od dostepnych komponentéw implantu.
Wymiary implantéw i mozliwe kombinacje w indywidualnych przypadkach
mozna znalezé w instrukcjach techniki operacyjnej dla poszczegélnych
systemow

Kod Basic-UDIDI: | 40392390000025442P
Numer Opis Klasa ryzyka
artykutu

NH573T STRUCTAN AUGMENT PANEWKI ROZMIAR 48/12MM llb
NH574T STRUCTAN AUGMENT PANEWKI ROZMIAR 52/12MM llb
NH575T STRUCTAN AUGMENT PANEWKI ROZMIAR 56/12MM llb
NH576T STRUCTAN AUGMENT PANEWKI ROZMIAR 60/12MM llb
NH577T STRUCTAN AUGMENT PANEWKI ROZMIAR 64/12MM llb
NH578T STRUCTAN AUGMENT PANEWKI ROZMIAR 68/12MM llb
NH583T STRUCTAN AUGMENT PANEWKI ROZMIAR 48/16 MM llb
NH584T STRUCTAN AUGMENT PANEWKI ROZMIAR 52/16 MM llb
NH573T STRUCTAN AUGMENT PANEWKI ROZMIAR 48/12MM lb
NH574T STRUCTAN AUGMENT PANEWKI ROZMIAR 52/12MM lb
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NH585T STRUCTAN AUGMENT PANEWKI ROZMIAR 56/16 MM b
NH586T STRUCTAN AUGMENT PANEWKI ROZMIAR 60/16 MM I1b
NH587T STRUCTAN AUGMENT PANEWKI ROZMIAR 64/16MM I1b
NH588T STRUCTAN AUGMENT PANEWKI ROZMIAR 68/16MM b
NH593T STRUCTAN AUGMENT PANEWKI ROZMIAR 48/20MM I1b
NH594T STRUCTAN AUGMENT PANEWKI ROZMIAR 52/20MM I1b
NH595T STRUCTAN AUGMENT PANEWKI ROZMIAR 56/20MM b
NH596T STRUCTAN AUGMENT PANEWKI ROZMIAR 60/20MM b
NH597T STRUCTAN AUGMENT PANEWKI ROZMIAR 64/20MM I1b
NH598T STRUCTAN AUGMENT PANEWKI ROZMIAR 68/20MM I1b
NH603T STRUCTAN AUGMENT PANEWKI ROZMIAR 48/25MM IIb
NH604T STRUCTAN AUGMENT PANEWKI ROZMIAR 52/25MM b
NH605T STRUCTAN AUGMENT PANEWKI ROZMIAR 56/25MM b
NH606T STRUCTAN AUGMENT PANEWKI ROZMIAR 60/25MM b
NH607T STRUCTAN AUGMENT PANEWKI ROZMIAR 64/25MM b
NH608T STRUCTAN AUGMENT PANEWKI ROZMIAR 66/25MM b
NH613T STRUCTAN AUGMENT PANEWKI ROZMIAR 48/30MM b
NH614T STRUCTAN AUGMENT PANEWKI ROZMIAR 52/30MM b
NH615T STRUCTAN AUGMENT PANEWKI ROZMIAR 56/30MM b
NH616T STRUCTAN AUGMENT PANEWKI ROZMIAR 60/30MM b
NH617T STRUCTAN AUGMENT PANEWKI ROZMIAR 64/30MM b
NH618T STRUCTAN AUGMENT PANEWKI ROZMIAR 68/30MM b
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Przeznaczenie

Structan w koéci. Sruby mocujacej 4,5 mm mozna uzywaé wyfgcznie:
produkowanymi przez firme Aesculap

Aesculap

m W potaczeniu z innymi komponentami endoprotezy stawu biodrowego

Sruba mocujaca 4,5 mm jest stosowana w potaczeniu z implantami panewki
Aesculap. Stuzy ona do mocowania augmentu panewki stawu biodrowego

m Do faczenia z komponentami implantu wyraznie zatwierdzonymi przez firme

m Nalezy zachowywac zgodnos¢ z instrukcjami obstugi poszczegdlnych elementéw

implantu

m W wymienionych systemach implantéw zgodnie z ich oznaczeniami barwnymi
Kolorowe oznaczenia srub Dopuszczalne zastosowanie
mocujacych
Rézowa powtoka tlenkowa Augment panewki stawu biodrowego

Structan
Sruba mocujaca jest dostepna w réznych dtugosciach.
Uwaga

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

Kod Basic-UDI DI: 40392390000025332M

Numer Opis Klasa ryzyka

artykutu
NV980T SRUBA MOCUJACA 4,5X16MM SW3,5 Ilb
NV981T SRUBA MOCUJACA 4,5X20MM SW3,5 Ilb
NV982T SRUBA MOCUJACA 4,5X24MM SW3,5 Iib
NV983T SRUBA MOCUJACA 4,5X28MM SW3,5 IIb
NV984T SRUBA MOCUJACA 4,5X32MM SW3,5 IIb
NV985T SRUBA MOCUJACA 4,5X36MM SW3,5 IIb
NVI86T SRUBA MOCUJACA 4,5X40MM SW3,5 Ilb
NV987T SRUBA MOCUJACA 4,5X44MM SW3,5 Ilb
NV988T SRUBA MOCUJACA 4,5X48MM SW3,5 Ilb
NV989T SRUBA MOCUJACA 4,5X52MM SW3,5 Ilb
NV990T SRUBA MOCUJACA 4,5X56MM SW3,5 Ilb
NV991T SRUBA MOCUJACA 4,5X60MM SW3,5 IIb
NV992T SRUBA MOCUJACA 4,5X64MM SW3,5 Iib
NV993T SRUBA MOCUJACA 4,5X68MM SW3,5 IIb
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Tytut: Plasmafit Rev Structan Implanty DoC klasa llb.docx Inicjujgcy: Sabine Nassal

Niniejszy dokument jest podpisywany elektronicznie zgodnie z zasadami i procedurami
podpisu elektronicznego B. Braun przez nastepujgce osoby:

Nazwa uzytkownika: Nassal, Sabine (grafsade)

Tytut: Global Regulatory Affairs (OSS)

Data: piatek, 19 sierpnia 2022, 9:46 Czasu Zachodnioeuropejskiego
Znaczenie: Podpisanie dokumentu jako autor

Nazwa uzytkownika: Wuestefeld, Ina (wuesinde)

Tytut: Vice President Regulatory & Medical Scientific Affairs

Data: piagtek, 19 sierpnia 2022, 10:16 Czasu Zachodnioeuropejskiego
Znaczenie: Zatwierdzenie dokumentu

Nazwa uzytkownika: Siller, Markus (sillmade)

Tytut: Director R&D Power Systems and Devices

Data: poniedziatek 22 sierpnia 2022, 15:32 Czasu Zachodnioeuropejskiego
Znaczenie: Zatwierdzenie dokumentu
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