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TRICOMED S.A.
ul. Swietojaniska 5/9, 93-493 +4d?, Polska

PL-MF-000002483

Optomesh® STOMA
Siatka chirurgiczna do operacyjnego leczenia przepuklin okotostomijnych

5900516EEDXXXXVQ

kl. lib
Klasyfikacja zgodnie z Dyrektywq 93/42/EEC

Siatki chirurgiczne Optomesh® STOMA przeznaczone sg do stosowania
leczenia przyczynowego lub zapobiegawczego
Najczestszymi

podczas chirurgicznego

wystepowania przepuklin  okotostomijnych. wskazaniami
chirurgicznego leczenia przepuklin s3: utrudnienie pasazu jelitowego, znaczne
rozmiary przepukliny, bdl oraz dyskomfort w trakcie poruszania sie,
przewlekte zmiany zapalne wokét stomii, epizody uwigzniecia, a takze wzgledy

kosmetyczne.

5 lat

Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wymaganiami
zasadniczymi Zafacznika | Dyrektywy 93/42/EEC oraz wymaganiami
zasadniczymi Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016
W sprawie wymagarn zasadniczych oraz procedur oceny zgodnoéci wyrobow
medycznych.

Spetnienie wymagan Zatgcznika | Dyrektywy 93/42/EEC zostato potwierdzone
przez Jednostke Notyfikowang Polskie Centrum Badan i Certyfikacji S.A. 1434,
w dniu 21.05.2021, numer certyfikatu 1434-MDD-191/2021 Zgodnie
z Zatgcznikiem Il wyzej wymienione;j Dyrektywy.

TRICOMED S.A. posiada certyfikowany System Zarzgdzania Jakoscig, zgodny z wymaganiami normy 1SO
13485:2016 — certyfikat numer: M-76-a/1/2019.

Oswiadczamy z petng odpowiedzialnoscig, ze produkowany wyrob, do ktérego odnosi sie niniejsza
deklaracja jest zgodny z dokumentami odniesienia oraz normami przywotanymi w zataczniku nr 2 do

dokumentacji technicznej wyrobu. Deklaracje zgodnosci UE wydano na wytaczng odpowiedzialnoéé

producenta.
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Zatgcznik: Lista wyrobéw Optomesh® STOMA
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Zatgeznik do Deklaracji Zgodnosci Optomesh® STOMA

LISTA WYROBOW OPTOMESH® STOMA
SIATKA CHIRURGICZNA DO OPERACYJNEGO LECZENIA PRZEPUKLIN OKOLOSTOMUNYCH

LISTA ASORTYMENTOWA WYROBU OPTOMESH® STOMA
LP NAZWA WYROBU ROZMIAR KOD WYROBU
1 Optomesh® STOMA 185 x 195 mm MA-271-0PST-001
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