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Niniejszym oświadczamy na naszą wyłączną odpowiedzialność, że wymienione niżej wyroby spełniają właściwe 
wymogi dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczącej wyrobów medycznych oraz Podstawowych Zasad. Deklaracja ta 
jest zgodna z wymogami Paragrafu 1.8 Harmonogramu 3 Australijskich Regulacji Produktów Terapeutycznych 
(Wyrobów Medycznych) z 2002 r., odnoszących się do wymienionych urządzeń. 
 

Wydana przez Producenta: Covidien IIc 
15 Hampshire Street 
Mansfield, MA 02048, Stany Zjednoczone 

Pierwotna data/Miejsce wydania: 04.08.1995, North Haven, CT 

Typ wyrobu: Staplery skórne/powięziowe 

Nazwa wyrobu: Patrz w załączeniu 

Kategoria Wyrobu(-ów) 
Wymienionych w Aktualnym 
Certyfikacie MDD: 

Szwy mechaniczne, klipsy i akcesoria 

Klasyfikacja MDD/Kody Ponownego 
Zamówienia/Kody GMDN: 

Patrz w załączeniu 

Ocena zgodności: Dyrektywa 93/42/EWG dotycząca wyrobów medycznych 
(MDD), 
Dla wyrobów klasy IIa/IIb: Załącznik II z wyłączeniem punktu 
4 
Dla klasy I sterylne: Załącznik V 
Niesterylne urządzenie niepomiarowe klasy I wymienione 
w deklaracjach zgodności nie są regulowane przez TUV SÜD 
P.S. i podlegają procedurom oceny zgodności określonym 
w załączniku VII. 

Certyfikat WE: G1 077608 0079 Wer. 00 (ważny do 26 maja 2024 r.) 
G2S 077608 0072 Wer. 00 (ważny do 23 maja 2024) 

Certyfikat Zgodności ważny do: 23 maja 2024 

Normy powiązane: Patrz w załączeniu 
 

Autoryzowany przedstawiciel w UE: 
Covidien Ireland Limited 
IDA Business and Technology Park 
Tullamore, Irlandia 

 Jednostka notyfikowana 
TÜV SÜD Product Service GmbH 
Ridlerstrasse 65, 
80339 Monachium, Niemcy (0123) 
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Kod 
ponownego 
zamówienia 

Opis Klasa 
MDD 

Zasada 
MDD 

Kod GMDN Data dodania do 
deklaracji 

DD/MM/RRRR 

Status kodu 
ponownego 
zamówienia 

050258 Ładunek 35 do staplera 
skórnego SM™ Auto 

Suture™ 

lIb 8 Chirurgiczne szwy 
mechaniczne, nie-

biowchłanialne 
[35615] 

04.08.1995 Obecnie 

050284 Ładunek 35W do staplera 
skórnego SM™ Auto 

Suture™ 

lIb 8 Chirurgiczne szwy 
mechaniczne, nie-

biowchłanialne 
[35615] 

04.08.1995 Obecnie 

054006 Stapler skórny Signet™ Auto 
Suture™ 35W 

IIa 7 Stapler 
skórny/szwy 

mechaniczne, nie-
biowchłanialne 

[35884] 

04.08.1995 Obecnie 

054887 Stapler skórny 35W Royal™ 
Auto Suture™ 

IIa 7 Stapler 
skórny/szwy 

mechaniczne, nie-
biowchłanialne 

[35884] 

04.08.1995 Obecnie 

       
059035 Stapler skórny 35 Multifire 

Premium™ Auto Suture™, 
uchwyt typu pistolet 

IIa 7 Stapler 
skórny/szwy 

mechaniczne, nie-
biowchłanialne 

[35884] 

04.08.1995 Obecnie 

059036 Ładunek 35 do staplera 
skórnego Multifire 

Premium™ Auto Suture™, 
uchwyt typu pistolet 

IIa 7 Stapler 
skórny/szwy 

mechaniczne, nie-
biowchłanialne 

[35884] 

04.08.1995 Obecnie 

059037 Stapler skórny 35 Multifire 
Premium™ Auto Suture™, 

uchwyt typu pistolet 

IIa 7 Stapler 
skórny/szwy 

mechaniczne, nie-
biowchłanialne 

[35884] 

04.08.1995 Obecnie 

059038 Ładunek 35W do staplera 
skórnego Multifire 

Premium™ Auto Suture™, 
uchwyt typu pistolet 

IIa 7 Stapler 
skórny/szwy 

mechaniczne, nie-
biowchłanialne 

04.08.1995 Obecnie 
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    [35884]   
060210 Stapler powięziowy 20W 

SFS™ Auto Suture™ 
I 

Niesterylna 
1 Stapler chirurgiczny, 

wielokrotnego użytku 
[32369] 

04.08.1995 Obecnie 

070614 Stapler powięziowy 20W 
DFS™ Auto Suture™ 

lIb 8 Ręczny liniowy 
stapler do chirurgii 

otwartej, 
jednorazowego 
użytku [59873] 

23.05.2019 Obecnie 

150462 Ekstraktor premium Auto 
Suture™ 

I, sterylne 1 Urządzenie do 
usuwania 

chirurgicznych 
szwów 

mechanicznych, 
jednorazowego 
użytku [47192] 

04.08.1995 Obecnie 

8886803512 Stapler skórny 35 o cienkim 
trzonie Appose™ ULC Auto 

Suture™ 

IIa 7 Stapler skórny/szwy 
mechaniczne, nie-

biowchłanialne 
[35884] 

16.02.2000 Obecnie 

886803712 Stapler skórny 35W o 
cienkim trzonie Appose™ 

ULC Auto Suture™ 

IIa 7 Stapler skórny/szwy 
mechaniczne, nie-

biowchłanialne 
[35884] 

16.02.2000 Obecnie 
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Wykaz norm/dyrektyw 
 

Norma/Dyrektywa Rok Stanowisko 
EN 556-1 + AC 2001 + 2006 Sterylizacja wyrobów medycznych – Wymagania dotyczące wyrobów 

medycznych określanych jako „Sterylne” – Część 1: Wymagania dotyczące 
finalnie sterylizowanych wyrobów medycznych. 

EN ISO 11135-1 2007 Sterylizacja produktów ochrony zdrowia – Tlenek etylenu – Część 1: Wymagania 
dla rozwoju, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobów 

medycznych 
EN ISO 11737-1 +AC 2006 + 2013 Sterylizacja wyrobów medycznych – Metody mikrobiologiczne – Część 1: 

Oznaczenie populacji mikroorganizmów na produktach 
EN ISO 11137-1 +AC 2006 + 2013 Sterylizacja produktów zdrowotnych – Promieniowanie – Część 1: Wymagania 

dla rozwoju, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobów 
medycznych. 

EN ISO 11137-2 2013 Sterylizacja produktów zdrowotnych – Promieniowanie – Część 2: Wyznaczanie 
dawki sterylizacyjnej 

EN ISO 11607-1 +A1 2010 + 2014 Opakowania przeznaczone do finalnie sterylizowanych wyrobów medycznych – 
Część 1: Wymagania dotyczące materiałów, systemów barier sterylnych i 

systemów opakowaniowych 
EN ISO 11607-2+ A1 2006 + 2014 Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobów medycznych - Część 2: 

Wymogi zatwierdzania dotyczące procesów formowania uszczelniania i montażu 
ISO 15223-1 2012 Wyroby medyczne – Symbole stosowane na etykietach wyrobów medycznych, 

oznakowanie i podawane informacje – Część 1: Wymagania ogólne. 
EN ISO 13485 +AC 2012 + 2012 Wyroby medyczne. Systemy Zarządzania Jakością. Wymagania do celów 

przepisów prawnych. 
EN ISO 14630 2012 Nieaktywne implanty chirurgiczne – Wymagania ogólne 

EN 1041 2008 Informacje dostarczane przez wytwórcę wyrobów medycznych. 
EN ISO 14971 2012 Wyroby medyczne - Zastosowanie zarządzania ryzykiem do wyrobów 

medycznych 
EN ISO 17664 2004 Sterylizacja wyrobów medycznych – informacje dostarczane przez wytwórców w 

celu postępowania z wyrobami medycznymi przeznaczonymi do ponownej 
sterylizacji. 

EN 62366 2014 Wyroby medyczne – Zastosowanie inżynierii użyteczności do wyrobów 
medycznych 

ISO 14644-1 2015 Pomieszczenia czyste i powiązane środowiska kontrolowane – Część 1: 
Klasyfikacja czystości powietrza według stężenia cząstek stałych 

ISO 14644-2 2015 Pomieszczenia czyste i powiązane środowiska kontrolowane – Część 2: 
Monitorowanie w celu potwierdzenia czystości pomieszczeń w związku z 

czystością powietrza według stężenia cząstek stałych 
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ISO 14644-3 2005 Pomieszczenia czyste i powiązane środowiska kontrolowane – Część 3: Metody 
badań 

EN ISO 10993-1 +AC 2009 + 2010 Biologiczna ocena wyrobów medycznych – Część 1: Ocena i badania. 
EN ISO 10993-3 2014 Biologiczna ocena wyrobów medycznych – Część 3: Badania genotoksyczności, 

rakotwórczości i toksyczności reprodukcyjnej 
EN ISO 10993-4 2009 Biologiczna ocena wyrobów medycznych – Część 4: Wybór badań interakcji z 

krwią 
EN ISO 10993-5 2009 Biologiczna ocena wyrobów medycznych – część 5: Badania cytotoksyczności in 

vitro 
EN ISO 10993-6 2009 Biologiczna ocena wyrobów medycznych – część 6: Badania reakcji miejscowych 

po implantacji 
EN ISO 10993-7 +AC 2008 + 2009 Biologiczna ocena wyrobów medycznych. Część 7: Pozostałości po sterylizacji 

tlenkiem etylenu 
ISO 10993-10 2010 Biologiczna ocena wyrobów medycznych – część 10: Badania działania 

drażniącego i uczulającego na skórę 
EN ISO 10993-11 2009 Biologiczna ocena wyrobów medycznych – część 11: Badania na toksyczność 

układową 
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