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BIOMAR

OPIS WYROBU MEDYCZNEGO

Elastyczna siatka opatrunkowa.

Elastyczne siatki opatrunkowe s3 wykonane w postaci rekawa elastycznego sprezystego wzdtuznie.
Powierzchnia elastycznej siatki opatrunkowej jest bez plam, zabrudzen i dziur.

Elastyczne siatki opatrunkowe wykonane sg z przgdzy poliamidowej (71%) i przedzy
poliuretanowej (29%) o $rednich oczkach.

Elastyczne siatki opatrunkowe stuza do podtrzymywania opatrunku.

Zapakowane sg w kartonik z nadrukiem zawierajagcym nazwe asortymentu, nazwe¢ producenta,
przeznaczenie, termin waznosci oraz nr partii.

Wskazania

Stosowanie siatek opatrunkowych zaleca si¢ przy zaktadaniu opatrunku na trudno dostgpne
1 niewygodne miejsca, takie jak: miednica, krocze, przy ranach operacyjnych brzucha, klatki
piersiowej 1 opatrunkach glowy, do podtrzymywania opatrunkéw na ranach oparzeniowych,
do opatrywania zwichni¢¢, w chirurgii dziecigce;.

Asortyment

BIOMAR wykonuje elastyczne siatki opatrunkowe w formie rekawa o dtugosci 1 do 10 metréw
w réznych rozmiarach.

Rozmiar Szerokos¢ (cm) Przeznaczenie
1 max 1,5 palec
2 1-2,5 dton, palec
3 1,5-3.5 dton, stopa
4 25-45 podudzie, kolano, ramig, stopa, tokie¢
6 4-6,5 glowa, ramig, podudzie, kolano
8 5-9)5 udo, gtowa, biodra
10 6,5-13,5 biodra, brzuch
14 8-14 klatka piersiowa, brzuch

Dtugosc¢ i szerokos$¢ mierzone sa w stanie swobodnym.

Metody sterylizacji

Elastyczne siatki opatrunkowe mogg by¢ sterylizowane metoda gazowa i radiacyjng.



Lista wyrobow

Elastyczne siatki opatrunkowe.

pakrél MR 4

Lp. Nazwa towaru Diogesc w stanie D*:ti(r)lsiz " Jom.
swobednym rozciagnietym
1. Elastyczna siatka opatrunkowa - 1 Im 2,5m 1 szt.
2 Elastyczna siatka opatrunkowa - 1 10m 25m 1 szt.
3. Elastyczna siatka opatrunkowa — 2 Im 2,5m 1 szt.
4. Elastyczna siatka opatrunkowa — 2 10m 25m 1 szt.
5. Elastyczna siatka opatrunkowa - 3 Im 2,5m 1 szt.
6. Elastyczna siatka opatrunkowa - 3 10m 25m 1 szt.
7. Elastyczna siatka opatrunkowa - 4 Im 2,5m 1 szt.
8. Elastyczna siatka opatrunkowa - 4 10m 25m 1 szt.
9. Elastyczna siatka opatrunkowa - 6 Im 2,5m 1 szt.
10. Elastyczna siatka opatrunkowa — 6 10m 25m 1 szt.
11. Elastyczna siatka opatrunkowa — 8 Im 2,5m 1 szt.
12. Elastyczna siatka opatrunkowa — 8 10m 25m 1 szt.
13. Elastyczna siatka opatrunkowa - 10 Im 2,5m 1 szt.
14. Elastyczna siatka opatrunkowa - 10 10m 25m 1 szt.
15. Elastyczna siatka opatrunkowa - 14 Im 2,5m 1 szt.
16. Elastyczna siatka opatrunkowa - 14 10m 25m 1 szt.
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Deklaracja zgodnosci UE

Producent:

BIOMAR Sp. z 0.0.

ul. Wspdlna 23

95-200 Pabianice,

Tel. +48 42 227-02-14; fax +48 42 213-00-99

SRN: PL-MF-000024783
Os$wiadczam na wylaczng odpowiedzialno$¢, ze wyréb medyczny:

Elastyczna siatka opatrunkowa
zgodnie z zatgcznikiem

Zostat sklasyfikowany jako wyréb medyczny: klasa I, reguta 1
zgodnie z zatacznikiem VIII Rozporzadzenia (UE) 2017/745.

Kod BASIC UDI-DI: 5900238793SIATKIED

Przewidziane zastosowanie: Wyrdb przeznaczony jest do
podtrzymywania opatrunkéw, oktadow, kompresow.

Jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady

(UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych oraz z normami europejskimi

C€

Pabianice, 10.06.2022r. Podpis

~ NrKRS 0000202849, Sad Rejonowy dla todzi Srédmiescia Sad Gospodarczy XX Wydziat Krajowego Rejestru Sadowego
Zarzad: Marek Kafel — prezes, BANK BGZ O/Pabianice Nr 21203000451110000001786370
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Zalgcznik do Deklaracji zgodnosci UE

LISTA WYROBOW

Elastyczne siatki opatrunkowe.

Lo, o Diugos¢ w stanie Diugqs’c’ w stanie T s
swobodnym rozciagnietym
1. Elastyczna siatka opatrunkowa - 1 Im 2.5m 1 szt.
2. Elastyczna siatka opatrunkowa - 1 10m 25m I szt
3. Elastyczna siatka opatrunkowa - 2 Im 2,5m 1 szt.
4. Elastyczna siatka opatrunkowa - 2 10m 25m 1 szt.
5. Elastyczna siatka opatrunkowa - 3 Im 2,5m 1 szt.
6. Elastyczna siatka opatrunkowa - 3 10m 25m 1 szt.
7. Elastyczna siatka opatrunkowa - 4 Im 2,5m 1 szt.
8. Elastyczna siatka opatrunkowa - 4 10m 25m 1 szt.
0. Elastyczna siatka opatrunkowa - 6 Im 2,5m 1 szt.
10. | Elastyczna siatka opatrunkowa - 6 10m 25m 1 szt.
11. | Elastyczna siatka opatrunkowa - 8 Im 2,5m 1 szt.
12. | Elastyczna siatka opatrunkowa - 8 10m 25m | szt.
13. | Elastyczna siatka opatrunkowa - 10 Im 2,5m 1 szt.
14. | Elastyczna siatka opatrunkowa - 10 10m 25m | szt.
15. | Elastyczna siatka opatrunkowa - 14 Im 2,5m 1 szt
16. | Elastyczna siatka opatrunkowa - 14 10m 25m | szt.
B »*‘ﬁ R ,
Pabianice, 10.06.2022r. Podpis/

= Nr KRS 0000202849, Sad Rejonowy dla Lodzi Srédmiescia Sad Gospodarczy XX Wydziat Krajowego Rejestru Sadowego

Zarzad: Marek Kafel - prezes, BANK BGZ O/Pabianice Nr 21203000451110000001786370
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Formularz dia podmiotow / Form for organizations

A. xdentyf‘kacja wiaéciwegd organu ¥ Identiﬁcatuon of the chpetent Autherity

1.001 Kod/Code
PL/GAOI :

1.002 Nazwa w nzyku mlejmwym L po
Urzad Rejestracjz. Produkté

1.003 Nazwa @o angig!sku; Namem Eng oh
The Office for Registratio

1.004 Kod kraju / Country code
PL

1.006 Ulica, nr / Street, no.

1.010 Rodzaj zgloszenta lub powladomienia /
[] 1. pierwsze dia wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytwodrca / Manufacturer
D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
[] 1 - 1mporter / Importer
[] o - pystrybutor/ Distributor
E] Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembli
D S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Org rocedure pack
[:I 0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation
ID: 0084 5352 1328 WM1_F1_1, Strona-Page 1/3
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entyfikacja wytwércy / Identification of the manufactﬁfé}i*;* '

?,:1,,1!1 Numer referencyjny / Reference number

1,014 Kod krajii / Country code

PL

1.015 . Nazwa wytwdércy, petna / Name of the manufacturer, in full

BIOMAR Sp. z ©0.0.

1.016 Nazwa wytwércy, skrocona / Name of the manufacturer, abbreviated
BIOMAR PL

1.017 Miasto /City

Pabianice

"T1.018 Kod pocztowy / Postal code

1.019 Ulica, nr / Street, no.
Wspdélna 23

Osoba do kontaktu / Conact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name
Marek Kafel

Ti022 Telefon/Phone

42-227-02-14

1.023 E-mail

| info@biomar.pl

Iy T e R R R

42-213-00-99

| D._tdentyfikacis sutoryzowsiigy iciela / Identicatio

-—4.025 Numer referencyjny / Reference number

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela,

1025 Nazwa autoryzowanego przedsta

1025 Wiasto/ Gy

Toas a0 S TR

E. Identyfikacja ,-g‘-'"‘jf Iden

1.038 Numef,réfarian;vjny Re

1040 'ﬁazwh ilmbo&ﬁiuﬁ*ﬁymhutpta;

D I -...importera/ ... importer
- .. dystrybutora / ... distributor

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviate

4047 MRS O

043 Kod pocztowy / Postal code

1.044  Ulica, nr/ Street, no.

.045 Skrytka pocztowa /POBox

ID: 0084 5352 1328 WM1_F1_1.3
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" F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

D Z -... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
1.050 D S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

D 0 - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

1.051 Numer referencyjny / Reference number - 11052 Kodkraju/ Country code .

1.053 Nazwa podmiotu, peina / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmiotu, shbmﬁa'}‘Name7thé?é§§q_‘t?gg;faﬁbrevlated

1.055 Miasto / City - | 1,056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr/ Street, no. - | 1.058 Skrytka pocztowa /POBox

Osoba do kontaktu / Contact person
1.059 Imie i nazwisko / Full name

)

1.061 E-mail

1.064 Miasto/City 1065 Kod pocztowy / Postal code

1066 Ullea nel stmetho, . n [ 1067 Skrytka pocztowa / PO Box

'1.068 Telefon/Phone

H. Liczba wyrobéw objetych tv]mf‘“g:?

Prosze podaé wlaéciwe ﬁczbv lub zaro, jesli
Please provide proper numbers or ze o if there

1.070 Liczba dolqaqnyc!\,zala‘aniké, ‘

1.071 Liczba dﬁﬁa@p&éﬁjﬁ{iﬁﬁiﬁéﬁh( 0
1,072 Liczba wyrobow wymienionych w dolaczonych Za 0
Potwierdzam, ze powyzsze informacje sq poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miasto / City Pabianice Data / Date 2015-05-26
Nazwisko / Name Kafel Marek Podpis / Signature /A{ /; // 4,044(/
/ 0

ID: 0084 5352 1328 WM1_F1_1.3 Strona-Page 3/3
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Zalacznik nr 2
Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systemow lub zestawow zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zglcszenia/ Identcf cation of notification

3.001 Numer referencyjny Zalacznlka nr 1 / Reference number of form na 1 2”.001 ‘umer kolejny Zalqczmka nr. 2 " obrqbie tego zgtoszenia
; : Grdinal number of form no. 2 wlchln thls nottﬂcaﬁon

2.003 Nm’nermfar’éhcyj'ﬁy{/ckafer‘eﬁte;nurhbéﬁ e S | 2.004 Rodzaj zgloszenia/Notlﬂcation type

[] pierwsze / First Zmiana /Change

Zmiana nazwy z Elastyczna s:Latka opatrunkowa Codotex na Elastyczna s;atka opatrunkowa.

Identvﬁkaqa 1/
2.006 mwmbu;uewcetype

m Wyréb oznakowany znakiem CE [:I Wyréb na zaméwienie [:I System lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack

2.007 Kiasyfikacja / Classification | 2,008 ,’:g,g‘;’;hg‘;‘;‘p‘;ﬁgb?e‘;”;’15?,

D 1. Aktywny wyrob medyczny do implantacji / Active implantable medical device pierwsza
2. Wyréb medyczny klasy I/ Class I medical device

D 3. Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile

D 4. Wyrdb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function

[:] 5. Wyréb medyczny klasy Iz funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
D 6. Wyréb medyczny klasy IIa / Class Ila medical device

T [[]7. wyréb medyczny klasy IIb / Class ITb medical device

|:|a. Wyréb medyczny klasy III / Class III medical device

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

Elastyczna siatka opatrunkowa

2.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli sa uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

'2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, m
Diugosé: 1-25m+10%
Rozmiar: 1-14

e g Proaan SO

Kancelaris Gidwha

//
2015 -05- ZV

ID: 1915 9135 0958 WM1_F2 1.2 " |Strona/Page 1/3
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yf ikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (con"’

-

A .oiz Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury | 2. 013 Kod rodzaJtMy wg zastosowanaj nomen
ke Name of applied, internationally recognised nomenclature Code of generic device group according to appl
GMDN 13369
Krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and mtended purpose of the device
2,014 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish 2,015 Po angielsku / In English i
Elastyczna siatka opatrunkowa, niejalowa, do Elastic mesh dressing, non steril, for
podtrzymywania opatrunku. dressing fixing.

S,prawdmm pmz fedno st o Wﬂ "

42-227-02-14

2018 Telefon/Phone

infoebiomar.pl 42 213 00-99

ID: 1915 9135 0958 WMI1_F2_1.2
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formacje dotyczace sktadu systemu lub zestawu zabiegowego

Information concerning composition of the system or procedure pack ‘

Prosze podaé dane wszystkich wyrobéw medycznych wchodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowegu
Please provide information concerning all medical devices included in the system or procedure pack .

2.022 Nazwa i adres wytwércy 2,023 Nazwa i adres auﬁoryzowaneoq
i przedstawidela (jesli dotyczy)
~ Name and address of authorised

representaﬁve (where appllcable)

2.021 Nazwa handlowa wyrobu 2) ey
Trade name of device Name and address of manufacturer. .

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sq poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Pabianice Data / Date 2015-05-26

Nazwisko / Name Kafel Marek Podpis / Signature /”\q | f.(_"

7/
y

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna za jeden wyrdb
i zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli s lub maja:
- jednego wytwdrce,
- jednego autoryzowanego przedstawiclela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,
3 - jeden, wspdlny, krotki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanle,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,
- Jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- tg sama klasyfikacje,
- wspdlna ocene zgodnosci wykonang z uZyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspéliny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wigcej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajgce te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w rdznych ilodciach lub rdznia sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach

lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.

ID: 1915 9135 0958 WM1_F2_1.2 Strona/Page 3/3
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