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1. DANE FIRMY

Nazwa: Applied Medical Europe B.V.

Adres: Wiekenweg 21, 3815 KL Amersfoort, Holandia
Tel: 00488004911926

Email: CustomerRelations-PL@appliedmedical.com
Strona Internetowa: www.appliedmedical.com

Autoryzowany Przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej: Applied Medical Europe B.V., Wiekenweg 21, 3815 KL
Amersfoort, Holandia

2. INFORMACJE O PRODUKCIE

Nazwa Ogédlna: Laparoskopowy system workéw do usuwania narzgddéw

Nazwa Handlowa: Inzii Uniwersalny System Usuwania Narzgdéw
Inzii Uniwersalny System 10mm
Inzii System Usuwania Narzagdéw 12/15mm

Informacje Dot. Przepisow Prawnych: Produkty wymienione w tym dokumencie sg zgodne z Dyrektywa
93/42/EWG dotyczacg wyrobow medycznych, zmieniong Dyrektywa 2007/47/EWG.

Klasyfikacja Wyrobu Medycznego: Klasa lla
Jednostka Notyfikowana: Polskie Centrum Badan i Certyfikacji S.A. (PCBC, NB# 1434)
Data pojawienia sie na rynku Europejskim: 2007

Producent: Applied Medical Resources Corp., 22872 Avenida Empresa, Rancho Santa Margarita, California 92688,
Stany Zjednoczone Ameryki (USA)

Certyfikat Jakosci: Certyfikat jakosci ISO 13485

Wyprodukowane w: Stanach Zjednoczonych Ameryki i/lub Krélestwie Niderlandéw (Holandia)

Opis Produktu:

Jednorazowy, uniwersalny system usuwania narzadow Inzii, system usuwania narzgddéw Inzii 10mm, oraz system
usuwania narzadow Inzii 12/15mm, sg dedykowane do pobierania prébek podczas ogdlnych i laparoskopowych
zabiegdw chirurgicznych. System usuwania narzadow Inzii retrieval systems umozliwia niezawodne pobieranie
probek, zapewniajgc bezpieczenstwo i ograniczajgc ryzyko zabrudzenia préobek. Uniwersalny system usuwania
narzadow Inzii jest przeznaczony do uzytku z kaniulg trokaru Applied Medical Kii® 5mm lub wiekszg, a system
usuwania narzadow Inzii 10mm z trokarem 10mm lub wiekszym. Sysytem usuwania narzaddéw Inzii 12/15mm jest
przeznaczony do uzytku z trokarem Kii 12mm lub wiekszym.

Materiaty Majace Styczno$¢ z Pacjentem:
Poliuretan, poliweglan, stal nierdzewna*, polimer termoplastyczny, barwnik, silikon.

Produkt nie zawiera lateksu, kauczuku naturalnego, ftalanéw (np. DEHP), PVCani zadnych substancji pochodzenia
zwierzecego lub biologicznego.

*Zastosowana stal nierdzewna zawiera nikiel.
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Inzii
Uniwersalny System Workow do Usuwania Narzgdow

Worek 4mm ze wzmocniong

konstrukcja koncéwki 6mm

Zapewnia bezpieczenstwo prébek i

minimalizuje ryzyko ich

zanieczyszczenia. Zwieksza

wytrzymato$¢ worka, minimalizujac

ryzyko jego peknigcia Trzon wprowadzajacy 5mm
Umozliwia wprowadzenie worka na
usuwane narzgdy poprzez trokar Kii
10mm Applied Medical

Koralik prowadzacy
Umozliwia ponowne otwarcie i
zamkniecie worka, utatwiajac
wielokrotne pobieranie préobek

Prowadzi worek z probkg przez mate
miejsce naciecia aby utatwic pobranie
probki

Inzii | Uniwersalny System Workow do Usuwania Narzgdow

Wymiary Minimalna Wielko$¢

Order No. llo$é/Opakowanie Opakowania (cm) Portu Objetos¢
CDO03 10 10x 13 x 66 Trokar Kii Smm 180m!
lub wiekszy

TDS Inzii Retrieval Systems PL |

Niniejszy dokument moze by¢ wykorzystany wytqcznie do celow przetargowych, jako czes¢ materiatow pomocniczych do przetargu. Rev. A



Inzii
System Usuwania Narzgdow 10mm

Szeroki Geometryczny
Ksztatt Jamy

Zapewnia skuteczne
umieszczenie probek w
worku

Koralik prowadzacy
Umozliwia ponowne otwarcie i
zamkniecie worka, utatwiajac
wielokrotne pobieranie probek

Prowadzi worek z prébka przez mate
miejsce naciecia, aby utatwic
pobranie probki

Worek 4mm ze wzmocniong
konstrukcjg koncéwki 6mm
Zapewnia bezpieczenstwo prébek i
minimalizuje ryzyko ich
zanieczyszczenia

Zwieksza wytrzymatosé worka,
minimalizujgc ryzyko jego pekniecia

Inzii | System Usuwania Narzagdow 10mm

Wymiary

Order No. llo$é /Opakowanie Opakowania (cm)

Zgodnosc z Trokarem Objetos¢

CD001 10 14 x 13 x 53 10mm lub wiekszy 225ml
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Inzii
System Usuwania Narzgdow 12/15mm

Koralik prowadzacy

Umozliwia ponowne otwarcie i

zamkniecie worka, utatwiajac
wielokrotne pobieranie prébek
Szeroki Geometryczny
Ksztatt Jamy
Zapewnia skuteczne
umieszczenie probek w
worku

Prowadzi worek z probkg przez
mate miejsce naciecia, aby utatwic
pobranie probki

Trzon wprowadzajacy 12mm
Umozliwia wprowadzenie worka
na usuwane narzgdy 15mm
poprzez trokar Kii 12mm Applied

Medical

Worek 4mm ze wzmocniong
konstrukcjg koncowki 6mm
Zapewnia bezpieczenstwo prébek i
minimalizuje ryzyko ich
zanieczyszczenia

Zwieksza wytrzymatosé worka,
minimalizujgc ryzyko jego pekniecia

Inzii | System Usuwania Narzagdow 12/15mm

Order No. llo$¢ /Opakowanie Wymiary i Zgodnosé z Trokarem
Opakowania (cm)
CD004 5 13 x 9 x 68 Trokar Kii 12mm lub

wiekszy

Niniejszy dokument moze by¢ wykorzystany wytqcznie do celow przetargowych, jako czes¢ materiatow pomocniczych do przetargu.

Objetos¢

1600ml
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3. STERYLIZACJA

Te produkty jednorazowego uzytku sg dostarczane sterylne w pojedynczym opakowaniu.

Metoda sterylizacji: Sterylizacja radiacyjna.

4. OKRES TRWALOSCI | WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Ten produkt ma trwatos$c¢ do 3 lat.

Ostroznie. Produkt nalezy przechowywaé w czystym, chtodnym, suchym miejscu z dala od oparéw chemicznych w
zakresie temperatur od -29°C do 60°C w wilgotnosci wzglednej 30%-85%.

Prosze zutylizowaé produkt zgodnie z obowigzujgcymi lokalnymi przepisami, gdy produkt nie moze lub nie
powinien by¢ dtuzej uzywany.

5. INSTRUKCJA OBStUGI | PRZYPISY

Prosze zapoznac sie z zatgczong Instrukcjg Uzytkowania*

*Nalezy pamietad, ze zatgczona Instrukcja Uzytkowania ma charakter wytgcznie informacyjny. Poniewaz zawartos¢
Instrukcji Obstugi mozZe ulec zmianie, nalezy zawsze odwotywac sie do Instrukcji Obstugi, ktdra jest dostarczana z
kazdym opakowaniem produktu, aby uzyskac najnowsze informacje o produkcie.
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6. ETYKIETOWANIE PRODUKTU

W2zor etykiety opakowania zbiorczego:

Inzii’
RETRIEVAL SYSTEM =

REFICD001  Qty:{®

[LoT] xo00xxxx %A

Applisd Medical Resources Corp,
T2 hoerida

Empresa
(€ Bow AN @ T

G810ede128_Melor wwwappladmadicsl com
*Reg. U.S. Pat, & Tm, Off, Made in the USA

Wzér etykiety tacy produktu:

Inzii®
RETRIEVAL SYSTEM

(10mm) [REF| CDO0O1

© 2019 Applied Medical Resources Corporation. Wszelkie prawa zastrzezone. Applied
Medical, Projekt logo Applied Medical i znaki oznaczone symbolem ® sg znakami
towarowymi firmy Applied Medical Resources Corporation, zarejestrowanymi w
conajmniej jednym z nastepujgcych krajow: Australia, Kanada, Japonia, Korea
Potudniowa, USA, i/lub Unia Europejska.
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