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My, Mölnlycke Health Care  AB, Gamlestadsvägen 3C, Box  13080, SE-402 52  
Göteborg, Szwecja, będąc producentem następujących wyrobów, oświadczamy, że 
produkty wymienione w załączonym wykazie są zgodne z przepisami Dyrektywy Rady 
93/42/EEC  z dnia 14 czerwca 1993 r. z późniejszymi zmianami 2007/47/EEC dotyczącej 
wyrobów medycznych, Ustawą o wyrobach medycznych SFS 1993:584 oraz  z 
regulacjami i wytycznymi Szwedzkiej Agencji Produktów Medycznych: Wyroby medyczne 
LVFS 2003:11 z późniejszymi zmianami ze strony LVFS 2009:18. 

 

Nazwa handlowa/  
nazwa produktu: 

Zestawy 

Klasa produktu: I 

Sterylność: napromieniowanie 

Funkcja pomiarowa: nie 

Niniejsza deklaracja została poddana procedurze oceny zgodności zgodnie z: 

Aneks/-y:  V, VII 

 

Nr certyfikatu: 01966 

Wydana przez: BSI 0086 

Produkty niesterylne klasy I bez funkcji pomiarowej nie posiadają certyfikatu Jednostki 
Notyfikowanej. 

Niniejsza deklaracja wydana przez Mölnlycke Health Care jest ważna w ujęciu wszystkich 
obowiązujących norm zharmonizowanych. 

Podpisane dla i w imieniu Mölnlycke Health Care 

Data: 2014-04-02  Funkcja: Dyrektor ds. Spraw Rejestracyjnych 
    Operacje globalne (materiały  
    chirurgiczne) i EMEA 

Nazwisko: Caroline Allen Podpis: (podpis nieczytelny) 
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Produkty ujęte niniejszą deklaracją: 

 

Numer 
referencyjny 

Opis produktu Kod GMDN 

1218 ZESTAW LARYNGOLOGICZNY 33961 

251 ZESTAW DO LITOTOMII 33961 

282 ZESTAW PRZYGOTOWAWCZY 33961 

306480 ZESTAW STOMATOLOGICZNY 33961 

565710 ZESTAW GINEKOLOGICZNY 33961 

60001 ZESTAW BARKOWY 33961 

60002 ZESTAW BARKOWY /ZBIORNIK 33961 

60003 ZESTAW BARKOWY “LEŻAK” 33961 

60005 SERWETA Z ROZCIĘCIEM DO BARKU /ZBIORNIK 33961 

60101 ZESTAW DO ARTROSKOPII KOLANA 33961 

60102 ZESTAW DO ARTROSKOPII KOLANA 33961 

60103 ZESTAW DO ARTROSKOPII KOLANA 33961 

60200 ZESTAW DO KOŃCZYN 33961 

60202 ZESTAW DO KOŃCZYN 33961 

60203 ZESTAW DO KOŃCZYN 33961 

60204 ZESTAW DO KOŃCZYN 33961 

60205 
ZESTAW DO KOŃCZYN 

  

33961 
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60206 ZESTAW DO KOŃCZYN 33961 

60207 ZESTAW DO KOŃCZYN 33961 

60208 ZESTAW DO KOŃCZYN 33961 

60209 ZESTAW DO KOŃCZYN 33961 

60300 ZESTAW DO KOŃCZYN, OBUSTRONNY, STOPY 33961 

60301 ZESTAW DO KOŃCZYN, OBUSTRONNY, NOGI 33961 

60302 ZESTAW DO DŁONI I STOPY 33961 

60303 ZESTAW DO DŁONI I STOPY 33961 

60305 ZESTAW DO DŁONI 33961 

60306 ZESTAW DO DŁONI 33961 

60307 ZESTAW DO DŁONI 33961 

60602 ZESTAW BIODROWY Z WORKAMI DYSLOKACYJNYMI 33961 

60603 ZESTAW BIODROWY 33961 

60604 ZESTAW BIODROWY 33961 

60606 ZESTAW BIODROWY 33961 

60607 ZESTAW BIODROWY 33961 

60608 ZESTAW BIODROWY 33961 

60609 ZESTAW BIODROWY 33961 

60610 ZESTAW BIODROWY 33961 
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60611 ZESTAW BIODROWY 33961 

60612 ZESTAW BIODROWY 33961 

60613 ZESTAW BIODROWY 33961 

60614 ZESTAW BIODROWY 33961 

60615 ZESTAW BIODROWY 33961 

60616 ZESTAW BIODROWY 33961 

60617 ZESTAW SERWET Z ROZCIĘCIEM 33961 

60618 ZESTAW SERWET Z ROZCIĘCIEM 33961 

60619 ZESTAW ORTOPEDYCZNY 33961 

60620 ZESTAW SERWET Z ROZCIĘCIEM 33961 

61010 ZESTAW DO LITOTOMII 33961 

61020 ZESTAW DO LITOTOMII 33961 

61030 ZESTAW DO LITOTOMII 33961 

61040 ZESTAW DO LAPAROSKOPII 33961 

61400 ZESTAW DO ŻYLAKÓW 33961 

61450 ZESTAW LAPAROSKOPOWY BARIATRYCZNY 33961 

61455 ZESTAW LAPAROSKOPOWY BARIATRYCZNY 33961 

61800 HYBRYDOWY ZESTAW KARDIOLOGICZNY 33961 

61920 UNIWERSALNY ZESTAW KARDIOLOGICZNY 33961 
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65000 ZESTAW LARYNGOLOGICZNY 33961 

65020 ZESTAW LARYNGOLOGICZNY 33961 

65043 ZESTAW DO CIĘCIA CESARSKIEGO 33961 

65790 ZESTAW OKULISTYCZNY 33961 

65800 ZESTAW DO TUR 33961 

66010 ZESTAW UNIWERSALNY 33961 

66020 ZESTAW UNIWERSALNY 33961 

66100 WZMOCNIONY ZESTAW UNIWERSALNY 33961 

66200 STANDARDOWY ZESTAW UNIWERSALNY 33961 

66300 STANDARDOWY ZESTAW UNIWERSALNY 33961 

669600 ZESTAW DO TORAKOSKOPII DORAŹNEJ 33961 

692300 ZESTAW DO CHIRURGII PLASTYCZNEJ 33961 

694000 ZESTAW STOMATOLOGICZNY 33961 

694110 ZESTAW DO CIĘCIA CESARSKIEGO 33961 

694135 ZESTAW DO CIĘCIA CESARSKIEGO 33961 

694140 ZESTAW DO CIĘCIA CESARSKIEGO 33961 

694145 ZESTAW DO CIĘCIA CESARSKIEGO 33961 

694240 ZESTAW DO LAPAROSKOPII BRZUSZNO-KROCZOWEJ 33961 

694241 ZESTAW DO LAPAROSKOPII BRZUSZNO-KROCZOWEJ 33961 
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694242 ZESTAW DO LAPAROSKOPII BRZUSZNO-KROCZOWEJ 33961 

694245 ZESTAW DO LAPAROSKOPII 33961 

694265 ZESTAW DO LAPAROSKOPII 33961 

694500 ZESTAW PFANNENSTIEL 33961 

694640 ZESTAW KARDIOLOGICZNY 33961 

694700 ZESTAW KARDIOLOGICZNY 33961 

695000 ZESTAW PORODOWY 33961 

695400 ZESTAW OKULISTYCZNY 33961 

696110 ZESTAW GINEKOLOGICZNY I DO CYSTOSKOPII 33961 

696310 ZESTAW DO TUR 33961 

696450 ZESTAW DO LITOTOMII 33961 

696500 ZESTAW DO LAPAROSKOPII GINEKOLOGICZNEJ 33961 

696600 ZESTAW DO LAPAROSKOPII GINEKOLOGICZNEJ 33961 

696700 ZESTAW GINEKOLOGICZNY 33961 

696810 ZESTAW GINEKOLOGICZNY 33961 

696940 ZESTAW DO GŁOWY 33961 

697000 ZESTAW LARYNGOLOGICZNY 33961 

697100 ZESTAW DO LAPAROTOMII 33961 

697250 ZESTAW DO SZYI 33961 
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697260 ZESTAW DO TARCZYCY 33961 

697600 ZESTAW Z OTWORAMI, PODSTAWOWY 33961 

697640 ZESTAW LARYNGOLOGICZNY 33961 

698220 ZESTAW DO ANGIOGRAFII 33961 

698260 ZESTAW DO ANGIOGRAFII TĘTNICY PROMIENIOWEJ 33961 

698740 ZESTAW UNIWERSALNY, PODSTAWOWY 33961 

698780 STANDARDOWY ZESTAW UNIWERSALNY 33961 

698900 ZESTAW UNIWERSALNY, PODSTAWOWY 33961 

699010 ZESTAW PEDIATRYCZNY, PODSTAWOWY 33961 

699054 STANDARDOWY ZESTAW UNIWERSALNY 33961 

699110 ZESTAW UNIWERSALNY 33961 

699140 STANDARDOWY ZESTAW UNIWERSALNY 33961 

699145 ZESTAW UNIWERSALNY, PODSTAWOWY 33961 

699175 WZMOCNIONY ZESTAW UNIWERSALNY 33961 

699180 WZMOCNIONY ZESTAW UNIWERSALNY 33961 

699340 STANDARDOWY ZESTAW UNIWERSALNY 33961 

699354 STANDARDOWY ZESTAW UNIWERSALNY 33961 

699540 STANDARDOWY ZESTAW UNIWERSALNY 33961 

699554 STANDARDOWY ZESTAW UNIWERSALNY 33961 
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699600 STANDARDOWY ZESTAW UNIWERSALNY 33961 

699640 STANDARDOWY ZESTAW UNIWERSALNY 33961 

699700 STANDARDOWY ZESTAW UNIWERSALNY 33961 

699800 STANDARDOWY ZESTAW UNIWERSALNY 33961 

790000 ZESTAW UNIWERSALNY 33961 

790500 ZESTAW UNIWERSALNY 33961 

793000 ZESTAW UNIWERSALNY 33961 

793500 ZESTAW  PODSTAWOWY 33961 

794000 ZESTAW UNIWERSALNY 33961 

795500 ZESTAW SERWET Z ROZCIĘCIEM 33961 

796000 ZESTAW SERWET Z ROZCIĘCIEM 33961 

798000 ZESTAW DO KOŃCZYN 33961 

798500 ZESTAW DO KOŃCZYN 33961 

80005471 ZESTAW DO KRĘGOSŁUPA 33961 

80011660 ZESTAW TURBANOWY DO GŁOWY 33961 

80097461 
ZESTAW DWÓCHSTRONNYCH SERWET Z ROZCIĘCIEM DO 
SERCA 

33961 

80574671 ZESTAW TURBANOWY DO GŁOWY 33961 

80974401 ZESTAW DO CYSTOSKOPII 33961 

84511411 ZESTAW DO LAPAROSKOPII BRZUSZNEJ 33961 
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84511451 ZESTAW OKULISTYCZNY 33961 

84511461 ZESTAW OKULISTYCZNY 33961 

888112 ZESTAW GINEKOLOGICZNY 33961 

888113 ZESTAW GINEKOLOGICZNY 33961 

888142 ZESTAW DO KRANIOTOMII 33961 

888212 ZESTAW GINEKOLOGICZNY 33961 

888222 ZESTAW DO TUR 33961 

888224 ZESTAW DO TUR 33961 

888225 ZESTAW DO TUR 33961 

888226 ZESTAW DO TUR 33961 

888228 ZESTAW DO TUR 33961 

888242 ZESTAW DO KRANIOTOMII 33961 

902496 ZESTAW GINEKOLOGICZNY I DO CYSTOSKOPII 33961 

903014 ZESTAW DO OBŁOŻEŃ IZOLUJĄCYCH PIONOWYCH 33961 

903016 ZESTAW DO OBŁOŻEŃ IZOLUJĄCYCH PIONOWYCH 33961 

903020 ZESTAW GINEKOLOGICZNY I DO LAPAROSKOPII 33961 

903026 ZESTAW DO OBŁOŻEŃ IZOLUJĄCYCH PIONOWYCH 33961 

903163 ZESTAW OKULISTYCZNY 33961 

903165 ZESTAW OKULISTYCZNY 33961 
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903167 ZESTAW OKULISTYCZNY 33961 

903286 ZESTAW OKULISTYCZNY 33961 

903328 ZESTAW DO CIĘCIA CESARSKIEGO 33961 

903355 ZESTAW DO CIĘCIA CESARSKIEGO 33961 

903440 ZESTAW DO CIĘCIA CESARSKIEGO 33961 

904194 ZESTAW UNIWERSALNY, PODSTAWOWY 33961 

904383 ZESTAW PORODOWY 33961 

904730 ZESTAW DO ANGIOGRAFII 33961 

904748 ZESTAW DO ANGIOGRAFII 33961 

905020 ZESTAW URO- I GINEKOLOGICZNY 33961 

914341 ZESTAW PORODOWY 33961 

915322 ZESTAW OKULISTYCZNY 33961 

925982 ZESTAW GINEKOLOGICZNY 33961 

925984 ZESTAW GINEKOLOGICZNY 33961 
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My, Mölnlycke Health Care  AB, Gamlestadsvägen 3C, Box  13080, SE-402 52  Göteborg, 
Szwecja będąc podmiotem zestawiającym następujących wyrobów, oświadczamy, że produkty 
wymienione w załączonym wykazie są zgodne z Artykułem 12 Dyrektywy Rady 93/42/EEC z dnia 
14 czerwca 1993 z późniejszymi zmianami 2007/47/EEC dotyczącej wyrobów medycznych, Ustawą 
o wyrobach medycznych SFS 1993:584 oraz z regulacjami i wytycznymi Szwedzkiej Agencji 
Produktów Medycznych: Wyroby medyczne LVFS 2003:11 z późniejszymi zmianami ze strony 
LVFS 2009:18.  

 

Nazwa handlowa/ 
nazwa produktu: 

Zestawy zabiegowe Mӧlnlycke®  

 
Zgodność każdego komponentu będącego częścią zestawu zabiegowego firmy Mӧlnlycke Health 
Care została zweryfikowana zgodnie z odpowiednimi instrukcjami użytkowania dostarczonymi 
przez producenta każdego urządzenia i/lub zatwierdzonymi wskazaniami do stosowania dla 
każdego wyrobu. 
 
W stosownych przypadkach dostarczane są odpowiednie instrukcje użycia. 
 
Zestawy zabiegowe są produkowane zgodnie z udokumentowanym systemem zarządzania 
jakością, w związku z czym podlegają kontrolom wewnętrznym oraz odpowiednim testom przed 
wprowadzeniem na rynek, co gwarantuje ich bezpieczeństwo, jakość i odpowiednie działanie. 

 
Sterylizacja po zakończeniu produkcji: EtO, tlenek etylenu 

Certyfikat CE:                                        CE 01966 

Certyfikat wydany przez:                       BSi (0086) 

W przypadku sterylizowanych zestawów zabiegowych, proces sterylizacji odbywa się zgodnie z 
instrukcjami producenta(-ów) oraz zgodnie z procedurami określonymi w Załączniku V do 
Dyrektywy Rady 93/42/EEC. 

W przypadku systemów i zestawów zabiegowych interwencja jednostki notyfikowanej ogranicza 
się do aspektów procedury odnoszącej się do uzyskania sterylności. 

 

 

 

 

 

 

 

Podpisano dla i w imieniu Mölnlycke Health Care  

Upoważniony sygnatariusz:   Podpis: [podpis nieczytelny] 

Imię i nazwisko osoby podpisującej: Anders Johansson  

Stanowisko: Dyrektor ds. Spraw Regulacyjnych, Urządzenia Medyczne 



                                         2  

 

 

 

 

Nazwę produktu, numer artykułu, producenta i numer jednostki notyfikowanej dla każdego wyrobu 
znajdującego się w systemie lub zestawie zabiegowym można znaleźć w BOM w systemie ERP. 

 

Podpisano dla i w imieniu Mölnlycke Health Care  

Upoważniony sygnatariusz:   Podpis: [podpis nieczytelny] 

Imię i nazwisko osoby podpisującej: Anders Johansson  

Stanowisko: Dyrektor ds. Spraw Regulacyjnych, Urządzenia Medyczne 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Symbol produktu Nazwa produktu Opis produktu / 
uwzględnione 
urządzenia 

Kod GMDN 

Produkty powiązane z tym dokumentem dostępne są w systemie ERP. 
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Załącznik 1: 

 

Numer referencyjny Opis produktu 

97108350-04 Zestaw do ginekologii 
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My, Mölnlycke Health Care  AB, Gamlestadsvägen 3C, Box  13080, SE-402 52  Göteborg, 
Szwecja będąc podmiotem zestawiającym następujących wyrobów, oświadczamy, że produkty 
wymienione w załączonym wykazie są zgodne z Artykułem 12 Dyrektywy Rady 93/42/EEC z dnia 
14 czerwca 1993 z późniejszymi zmianami 2007/47/EEC dotyczącej wyrobów medycznych, Ustawą 
o wyrobach medycznych SFS 1993:584 oraz z regulacjami i wytycznymi Szwedzkiej Agencji 
Produktów Medycznych: Wyroby medyczne LVFS 2003:11 z późniejszymi zmianami ze strony 
LVFS 2009:18.  

 

Nazwa handlowa/ 
nazwa produktu: 

Zestawy zabiegowe Mӧlnlycke®  

 
Zgodność każdego komponentu będącego częścią zestawu zabiegowego firmy Mӧlnlycke Health 
Care została zweryfikowana zgodnie z odpowiednimi instrukcjami użytkowania dostarczonymi 
przez producenta każdego urządzenia i/lub zatwierdzonymi wskazaniami do stosowania dla 
każdego wyrobu. 
 
W stosownych przypadkach dostarczane są odpowiednie instrukcje użycia. 
 
Zestawy zabiegowe są produkowane zgodnie z udokumentowanym systemem zarządzania 
jakością, w związku z czym podlegają kontrolom wewnętrznym oraz odpowiednim testom przed 
wprowadzeniem na rynek, co gwarantuje ich bezpieczeństwo, jakość i odpowiednie działanie. 

 
Sterylizacja po zakończeniu produkcji: EtO, tlenek etylenu 

Certyfikat CE:                                        CE 01966 

Certyfikat wydany przez:                       BSi (0086) 

W przypadku sterylizowanych zestawów zabiegowych, proces sterylizacji odbywa się zgodnie z 
instrukcjami producenta(-ów) oraz zgodnie z procedurami określonymi w Załączniku V do 
Dyrektywy Rady 93/42/EEC. 

W przypadku systemów i zestawów zabiegowych interwencja jednostki notyfikowanej ogranicza 
się do aspektów procedury odnoszącej się do uzyskania sterylności. 

 

 

 

 

 

 

 

Podpisano dla i w imieniu Mölnlycke Health Care  

Upoważniony sygnatariusz:   Podpis: [podpis nieczytelny] 

Imię i nazwisko osoby podpisującej: Anders Johansson  

Stanowisko: Dyrektor ds. Spraw Regulacyjnych, Urządzenia Medyczne 
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Nazwę produktu, numer artykułu, producenta i numer jednostki notyfikowanej dla każdego wyrobu 
znajdującego się w systemie lub zestawie zabiegowym można znaleźć w BOM w systemie ERP. 
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Symbol produktu Nazwa produktu Opis produktu / 
uwzględnione 
urządzenia 

Kod GMDN 

Produkty powiązane z tym dokumentem dostępne są w systemie ERP. 
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Załącznik 1: 

Numer referencyjny Opis produktu  

97119527-00 Zestaw do laparoskopii 
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