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TLUMACZ PRZYSIEGLY JEZYKA ANGIELSKIEGO TP/3/21

Line Healthcare

DEKLARACJIA ZGODNOSCI UE

Spotka MEDI LINE S.R.L. (SRN: IT-MF-000019935),
z siedzibg w Via Trapezzoli, 44 89134 San Gregorio (RC) — Wtochy, jako
producent wyrobow medycznych:

TLUMACZENIE POSWIADCZONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO
[Wszelkie uwagi ttumacza podano kursywg w nawiasach kwadratowych.]
[Dokument dwujezyczny — ttumaczenie obejmuje tylko jezyk angielski.]

Kod sprzedazy Nazwa handlowa/ FUNKCJE Podstawowy kod UDI-DI
300-R3 X-ONE® trokar bez ostrza 3 mm, kaniula krétka 805511288K01010101LW
300-R5 X-ONE® trokar bez ostrza 5 mm, kaniula standardowa 805511288K01010101LW

300-R5/3 X-ONE® trokar bez ostrza 5/3 mm, kaniula standardowa 805511288K01010101LW
300-RS5 X-ONE® trokar bez ostrza 5 mm, kaniula krétka 805511288K01010101LW
300-RS5/3 X-ONE® trokar bez ostrza 5/3 mm, kaniula krétka 805511288K01010101LW
300-RLS X-ONE® trokar bez ostrza 5 mm, kaniula dtuga 805511288K01010101LW
300-RL5/3 X-ONE® trokar bez ostrza 5/3 mm, kaniula dtuga 805511288K01010101LW
300-R8 |X-ONE ® trokar bez ostrza 8 mm, kaniula standardowa 805511288K01010101LW
300-R11 [X-ONE ® trokar bez ostrza 11 mm, kaniula standardowa 805511288K01010101LW
300-R12 [X-ONE ® trokar bez ostrza 12 mm, kaniula standardowa 805511288K01010101LW
300-RS12 X-ONE® trokar bez ostrza 12 mm, kaniula krétka 805511288K01010101LW
300-RL12 X-ONE® trokar bez ostrza 12 mm, kaniula dtuga 805511288K01010101LW
300-R15 X-ONE" trokar bez ostrza 15 mm, kaniula standardowa 805511288K01010101LW
300-RL15 X-ONE® trokar bez ostrza 15 mm, kaniula dtuga 805511288K01010101LW
301-R5 X-ONE® zestaw trokaréw bez ostrza 5 mm — 2 kaniule standardowe 805511288K01010101LW
301-R5/3 X-ONE® zestaw trokaréw bez ostrza 5/3 mm — 2 kaniule standardowe 805511288K01010101LW
301-RS5 X-ONE® zestaw trokaréw bez ostrza 5 mm — 2 kaniule krétkie 805511288K01010101LW
301-RS5/3 X-ONE® zestaw trokaréw bez ostrza 5/3 mm — 2 kaniule krétkie 805511288K01010101LW
301-RL5 X-ONE® zestaw trokarow bez ostrza 5 mm — 2 kaniule dtugie 805511288K01010101LW
301-RL5/3 X-ONE® zestaw trokarow bez ostrza 5/3 mm — 2 kaniule dtugie 805511288K01010101LW
301-R8 X-ONE® zestaw trokaréw bez ostrza 8 mm — 2 kaniule standardowe 805511288K0101
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Nazwa handlowa/ FUNKCJE

Podstawowy kod UDI-DI

X-ONE® trokar optyczny 5 mm, kaniula standardowa

301-R11 805511288K01010101LW
X-ONE® zestaw trokaréw bez ostrza 11 mm — 2 kaniule standardowe
301-R12 ; 805511288K01010101LW
X-ONE® zestaw trokaréw bez ostrza 12 mm — 2 kaniule standardowe
301-RS12 805511288K01010101LW
X-ONE® zestaw trokaréw bez ostrza 12 mm — 2 kaniule krétkie
301-RL12 : 805511288K01010101LW
X-ONE® zestaw trokaréw bez ostrza 12 mm — 2 kaniule dtugie
301-R15 805511288K01010101LW
X-ONE® zestaw trokaréw bez ostrza 15 mm — 2 kaniule standardowe
300-F5 805511288K01010101LW
X-ONE® trokar z ptaskim ostrzem 5 mm, kaniula standardowa
X-ONE® trokar z ptaskim ostrzem 5/3 mm, kaniula standardowa
300-FS5 805511288K01010101LW
X-ONE® trokar z ptaskim ostrzem 5 mm, kaniula krétka
805511288K01010101LW
300-FS5/3 X-ONE® trokar z ptaskim ostrzem 5/3 mm, kaniula krdtka
300-FL5 805511288K01010101LW
X-ONE® trokar z ptaskim ostrzem 5/3 mm, kaniula dtuga
805511288K01010101LW
300-FL5/3 X-ONE® trokar z ptaskim ostrzem 5 mm, kaniula dtuga
300-F11 805511288K01010101LW
X-ONE® trokar z ptaskim ostrzem 11 mm, kaniula standardowa
300-F12 805511288K01010101LW
X-ONE® trokar z ptaskim ostrzem 12 mm, kaniula standardowa
300-FL12 805511288K01010101LW
X-ONE® trokar z ptaskim ostrzem 12 mm, kaniula dtuga
300-F15 805511288K01010101LW
X-ONE® trokar z pfaskim ostrzem 15 mm, kaniula standardowa
301-F5 X-ONE® zestaw trokar6éw z ptaskim ostrzem 5 mm — 2 kaniule standardowe| 805511288K01010101LW
301-F5/3 X-ONE® zestaw trokaréw z ptaskim ostrzem 5/3 mm — 2 kaniule 805511288K01010101LW
7 standardowe
301-FS5 805511288K01010101LW
X-ONE® zestaw trokaréw z ptaskim ostrzem 5 mm — 2 kaniule krétkie
301-FS5/3 805511288K01010101LW
X-ONE® zestaw trokardw z ptaskim ostrzem 5/3 mm — 2 kaniule krotkie
301-FLS 805511288K01010101LW
X-ONE® zestaw trokardw z ptaskim ostrzem 5 mm - 2 kaniule dtugie
301-FL5/3 805511288K01010101LW
X-ONE® zestaw trokaréw z ptaskim ostrzem 5/3 mm — 2 kaniule diugie
301-F11 X-ONE® zestaw trokaréw z ptaskim ostrzem 11 mm — 2 kaniule 805511288K01010101LW
i standardowe
301-F12 X-ONE® zestaw trokarow z ptaskim ostrzem 12 mm — 2 kaniule 805511288K01010101LW
‘ standardowe
301-FL12 X-ONE® zestaw trokardw z ptaskim ostrzem 12 mm — 2 kaniule dtugie 805511288K01010101LW
301-F15 X-ONE® zestaw trokarow z ptaskim ostrzem 15 mm — 2 kaniule 805511288K01010101LW
; standardowe
805511288K0101 M28
S0 e X-ONE® trokar optyczny 3 mm, kaniula krétka %
300-V5 805511288K01”;1:?£93M2
T NRTP/
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805511288K01010103M2
300-V5/3 X-ONE® trokar optyczny 5/3 mm, kaniula standardowa
805511288K01010103M2
S00:VE0 X-ONE® trokar optyczny 5 mm, kaniula krétka
805511288K01010103 M2
300-VS5/3 X-ONE® trokar optyczny 5/3 mm, kaniula krétka
300-VL5 805511288K01010103M2
X-ONE® trokar optyczny 5 mm, kaniula dtuga
805511288K01010103M2
300-VL5/3 X-ONE® trokar optyczny 5/3 mm, kaniula dtuga
300-V8 805511288K01010103M2
X-ONE® trokar optyczny 8 mm, kaniula standardowa
300-V11 805511288K01010103Mm2
X-ONE® trokar optyczny 11 mm, kaniula standardowa
300-V12 805511288K01010103M2
X-ONE® trokar optyczny 12 mm, kaniula standardowa
805511288K01010103M2
300-vs12 X-ONE® trokar optyczny 12 mm, kaniula krétka
805511288K01010103M2
Sl X-ONE® trokar optyczny 12 mm, kaniula dtuga
300-V15 805511288K01010103M2
X-ONE® trokar optyczny 15 mm, kaniula standardowa
301-V3 : 805511288K01010199N9
X-ONE® zestaw trokaréw optycznych 3 mm — 2 kaniule krétkie
301-V5 805511288K01010199N9
X-ONE® zestaw trokaréw optycznych 5 mm — 2 kaniule standardowe
301-V5/3 805511288K01010199N9
X-ONE® zestaw trokaréw optycznych 5/3 mm — 2 kaniule standardowe
301-VS5 805511288K01010199N9
X-ONE® zestaw trokaréw optycznych 5 mm — 2 kaniule krétkie
805511288K01010199N9
301-vS5/3 X-ONE® zestaw trokaréw optycznych 5/3 mm — 2 kaniule krétkie
301-VL5 805511288K01010199N9
X-ONE® zestaw trokaréw optycznych 5 mm — 2 kaniule dtugie
805511288K01010199N9
301-VL5/3 X-ONE® zestaw trokaréw optycznych 5/3 mm — 2 kaniule diugie
301-V8 805511288K01010199N9
X-ONE® zestaw trokaréw optycznych 8 mm — 2 kaniule standardowe
301-V11 ; 805511288K01010199N9
X-ONE® zestaw trokaréw optycznych 11 mm — 2 kaniule standardowe
301-V12 805511288K01010199N9
X-ONE® zestaw trokaréw optycznych 12 mm — 2 kaniule standardowe
301-VS12 805511288K01010199N9
X-ONE® zestaw trokaréw optycznych 12 mm — 2 kaniule krétkie
301-VL12 805511288K01010199N9
X-ONE® zestaw trokaréw optycznych 12 mm — 2 kaniule dtugie
301-V15 805511288K01010199N9
X-ONE® zestaw trokaréw optycznych 15 mm — 2 kaniule standardowe
300-H11 805511288K01010102LY
X-ONE® trokar Hasson 11 mm, kaniula standardowa
805511288K010101
et X-ONE® trokar Hasson 12 mm, kaniula standardowa
300-RF5 805511288K01

X-ONE® trokar hybrydowy 5 mm, kaniula standardowa
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g 805511288K01010101LW
300-RF5/3 X-ONE® trokar hybrydowy 5/3 mm, kaniula standardowa
¥ 805511288K01010101LW
300-RFS3 X-ONE® trokar hybrydowy 5 mm, kaniula krétka
. 805511288K01010101LW
300-RFS5/3 X-ONE® trokar hybrydowy 5/3 mm, kaniula krétka
300-RF11 805511288K01010101LW
X-ONE® trokar hybrydowy 11 mm, kaniula standardowa
300-RF12 ! 805511288K01010101LW
X-ONE® trokar hybrydowy 12 mm, kaniula standardowa
i 805511288K01010101LW
300-RFS12 X-ONE® trokar hybrydowy 12 mm, kaniula krétka
300-RF15 . 805511288K01010101LW
X-ONE® trokar hybrydowy 15 mm, kaniula standardowa
301-RF5 805511288K01010101LW
X-ONE® zestaw trokaréw hybrydowych 5 mm — 2 kaniule standardowe
301-RF5/3 805511288K01010101LW
X-ONE® zestaw trokaréw hybrydowych 5/3 mm — 2 kaniule standardowe
301-RFS5 805511288K01010101LW
X-ONE® zestaw trokaréw hybrydowych 5 mm — 2 kaniule krétkie
805511288K01010101LW
301-RFS5/3 X-ONE® zestaw trokaréw hybrydowych 5/3 mm — 2 kaniule krétkie
301-RF11 _ 805511288K01010101LW
X-ONE® zestaw trokaréw hybrydowych 11 mm — 2 kaniule standardowe
301-RF12 7 805511288K01010101LW
X-ONE® zestaw trokaréw hybrydowych 12 mm — 2 kaniule standardowe
805511288K01010101LW
SOL°RFS12 X-ONE® zestaw trokaréw hybrydowych 12 mm — 2 kaniule krétkie
301-RF15 805511288K01010101LW
X-ONE® zestaw trokaréw hybrydowych 15 mm — 2 kaniule standardowe
302-5 805511288K01010101LW
X-ONE® zestaw 2 kaniuli standardowych 5 mm
302-5/3 805511288K01010101LW
X-ONE® zestaw 2 kaniuli standardowych 5/3 mm
302-S5 805511288K01010101LW
7 X-ONE® zestaw 2 kaniuli krétkich 5 mm
805511288K01010101LW
302-55/3 X-ONE® zestaw 2 kaniuli krétkich 5/3 mm
302-15 805511288K01010101LW
X-ONE® zestaw 2 kaniuli dtugich 5 mm
805511288K01010101LW
302:5/3 X-ONE® zestaw 2 kaniuli dtugich 5/3 mm
302-11 805511288K01010101LW
¥ X-ONE® zestaw 2 kaniuli standardowych 11 mm
302-12 805511288K01010101LW
X-ONE® zestaw 2 kaniuli standardowych 12 mm
805511288K01010101LW
2028120 | S ONE® Fastaw > kantul krétkich 12 mm
805511288K01010101LW
0e 12 X-ONE® zestaw 2 kaniuli dtugich 12 mm
202 X-ONE® zestaw 2 kaniuli krétkich 15 mm
302-1-5

X-ONE® Pojedyncza kaniula standardowa 5 mm
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302-1-5/3 e : 805511288K01010101LW
X-ONE" Pojedyncza kaniula standardowa 5/3 mm
o 805511288K01010101LW
02l X-ONE® Pojedyncza kaniula krétka 5 mm
S 805511288K01010101LW
302-1-85/3 X-ONE® Pojedyncza kaniula krétka 5/3 mm
302-1-L5 . 805511288K01010101LW
X-ONE" Pojedyncza kaniula dtuga 5 mm
ok 805511288K01010101LW
302-1-L5/3 X-ONE® Pojedyncza kaniula dtuga 5/3 mm
302-1-8 805511288K01010101LW
X-ONE® Pojedyncza kaniula standardowa 8 mm
302-1-11 805511288K01010101LW
X-ONE® Pojedyncza kaniula standardowa 11 mm
302-1-12 805511288K01010101LW
X-ONE® Pojedyncza kaniula standardowa 12 mm
LAl 805511288K01010101LW
302-1-512 X-ONE® Pojedyncza kaniula krétka 12 mm
i 805511288K01010101LW
2l L X-ONE® Pojedyncza kaniula dtuga 12 mm
302-1-15 805511288K01010101LW
X-ONE® Pojedyncza kaniula standardowa 15 mm
a0 805511288K01010103M2
2 X-ONE® Pojedynczy korek optyczny 5 mm
805511288K01010103M2
303-1-V11 |y oo Pojedynczy korek optyczny 11 mm
805511288K01010103M2
303-1-v12 X-ONE® Pojedynczy korek optyczny 12 mm
300-Vb5 : 805511288K01010103M2
X-ONE" trokar optyczny 5 mm, kaniula standardowa z balonem
300-Vb11l 805511288K01010103M2
X-ONE® trokar optyczny 11 mm, kaniula standardowa z balonem
300-Vb12 805511288K01010103M2
X-ONE® trokar optyczny 12 mm, kaniula standardowa z balonem
300-Hb5 805511288K01010102LY
X-ONE® trokar Hasson 5 mm, kaniula standardowa z balonem
300-Hb11 805511288K01010102LY
X-ONE® trokar Hasson 11 mm, kaniula standardowa z balonem
300-Hb12 805511288K01010102LY
X-ONE® trokar Hasson 12 mm, kaniula standardowa z balonem
300-Hv11 805511288K01010102LY
X-ONE® trokar Hasson z korkiem optycznym 11 mm, kaniula standardowa
300-Hv12 805511288K01010102LY
% X-ONE® trokar Hasson z korkiem optycznym 12 mm, kaniula standardowa
300-T5 805511288 K01010104 M4
X-ONE® trokar piersiowy 5 mm, kaniula krétka
300-T11 . - : : 805511288 K01010104 M4
X-ONE" trokar piersiowy 11 mm, kaniula krétka
805511288 K01010104 M4
SOt X-ONE® trokar piersiowy 12 mm, kaniula krétka
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aczone do zabiegéw chirurgicznych, w matoinwazyjnej chirurgii ogéinej, urologicznej i ginekologicznej, do
zabiegow chirurgicznych jamy brzusznej o dowolnym charakterze oraz chirurgii torakoskopowej,
- klasa ryzyka lla, zgodnie z regutq 7 zatgcznika Vill rozporzqdzenia (UE) 2017/745 (MDR),

oswiadcza, ze
na swojq wytqczng odpowiedzialnosé, ze te wyroby:

® sq zgodne z ogélnymi wymaganiami dotyczqcymi wydajnosci i bezpieczeristwa oraz z przepisami rozporzqdzenia
(UE) 2017/745 z pézniejszymi zmianami zgodnie z dokumentacjq techniczng przechowywanq w przedsiebiorstwie;

*  wspdine specyfikacje nie zostaty wykorzystane do zapewnienia zgodnosci ww. wyrobéw;

® sqwytwarzane zgodnie z dokumentacjq techniczng nr FT 003 ML, spetniajgcq wymagania zatqcznika IX rozdziaty |
i1l ww. rozporzqdzenia, zgodnie z certyfikatem nr CSQ-0003-22, wydanym przez Istituto Superiore di Sanita,
Jjednostke notyfikowang 0373, w dniu 28.12.2022 r.

San Gregorio (RC), 28.12.2022 r. MEDI LINE S.r.l.
Przedstawiciel prawny
Eleronicns [pieczqtka:] Medi Line S.R.L.
RO be rt S Cuzzucoli Antonino
2 Amm. Unico
. Qobert Szulik [podpis nieczytelny]
S ZU I | k Data: 2025.03.31
15:29:27 +02'00'

Niniejszym poswiadczam zgodnos¢ powyzszego ttumaczenia z odpisem dokumentu w jezyku angielskim.

Michat Berbeka, ttumacz przysiegty jezyka angielskiego, wpisany na liste ttumaczy przysiegtych, prowadzong przez ministra
sprawiedliwosci, pod numerem TP/3/21.

Numer w repertorium: 181/2023

Wroctaw, 14.02.2023 r.
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