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Deklaracja zgodnosci WE

USS-042

Niniejszym oswiadczamy na wiasng i wytaczng odpowiedzialnos¢, ze wyszczegdlnione ponizej wyroby spetniajg wtasciwe
przepisy dyrektywy rady 93/42/EWG o wyrobach medycznych (MDD) oraz niezbedne przepisy dot. wyrobéw medycznych
(Essential Principles Checklist). Oswiadczenie zgodne z wymaganiami klauzuli 1.8 zatacznika nr 3 do przepiséw Australian

Therapeutic Goods z 2002 r., odnoszacymi sie do wymienionych wyrobow.

Wystawiono przez producenta:

Pierwotna data/miejsce wydania:

Rodzaj wyrobu:

Nazwa wyrobu:

Kategoria produktu wg aktualnych
certyfikatow zgodnosci MDD

Klasyfikacja MDD/ Numery
katalogowe/ Kody GMDN:

Ocena zgodnosci:

Certyfikat badania projektu WE:
Certyfikat WE:

Deklaracja zgodnosci WE wazna do:

Normy zwigzane z deklaracja:

Covidien lic

15 Hampshire Street
Mansfield, MA 02048,
Stany Zjednoczone

8/4/95 North Haven, CT Stany Zjednoczone

Urzadzenie do szycia chirurgicznego

Purstring™ Instruments

Produkty przeznaczone do szycia chirurgicznego

Zobacz zatacznik

Dyrektywa 93/42/EWG o wyrobach medycznych, zatacznik Il

G7 077608 0039 Wer. 01 (wygasa 26 maja 2024 r.)
G1 077608 0079 Wer. 00 (wygasa 26 maja 2024 r.)

26 maja 2024 r.
Zobacz zatacznik

Upowazniony przedstawiciel na terenie Wspdlnoty Europejskiej Jednostka notyfikowana

Covidien Ireland Limited

IDA Business Technology Park

Tullamore, Irlandia

Data aktualizacji: 4 grudnia 2019 r.
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TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstrasse 65,
80339 Monachium, Niemcy (0123)

‘U‘rzq régulacyjﬁy
North Haven, Connecticut, Stany Zjednoczone

Angela Van Arsdale
dyrektor ds. regulacji
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Data dodania do
kata:\(l)r 0 Opis I\K/IIIE;SI;1 R&i’éa Kod wg GMDN deklaracji ?z:lzn:vr:eerg
gowy M/DIYYYY goweg
020242 Urzadzenie do zakfadania 1] 8 [58039] Endoskopowy 8/4/1995 Aktualny
szwu kapciuchowego ndz elektrochirurgiczny /
o ™ elektroda, monopolarna,
Purstring™ Auto Suture jednorazowego uzytku
65 mm
020730 Urzadzenie do zaktadania 1] 8 [58039] Endoskopowy 8/4/1995 Aktualny

szwu kapciuchowego
Purstring™ Auto Suture™
45 mm

noz elektrochirurgiczny /
elektroda, monopolarna,
jednorazowego uzytku

Data aktualizacji: 4 grudnia 2019 r.
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dyrektor ds. regulacji
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Data aktualizacji: 4 grudnia 2019 r.
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USSs-042
Lista norm
Norma/Dyrektywa Rok Typ Nazwa
EN ISO 10993-1+ AC | 2009 + 2010 O_cena. Blologlczr?a ocena wyrobow medycznych.- Czqsc_l: Ocena i
biologiczna testowanie w ramach procesu zarzadzania ryzykiem
Ocena Biologiczna ocena wyrobdow medycznych - Czes¢ 3: Testy w
EN ISO 10993-3 2014 . . kierunku genotoksycznosci, rakotwdrczosci i toksycznego
biologiczna y
wptywu na rozrodczos¢
Biologiczna ocena wyrobow medycznych - Czes¢ 4: Wybor
Ocena 2 . " .
EN ISO 10993-4 2017 . . badan dla interakcji z krwig
biologiczna ) )
*Dotyczy tylko numerdw katalogowych Purstring 45
EN 1SO 10993-5 2009 O'cena. Biologiczna OC’EI?? wyrobow medycznych - Cze$¢ 5: Badania
biologiczna cytotoksycznosci in vitro
EN 1SO 10993-6 2016 O'cena. Blologl'czna? gcena vyyrobo.\./v m(.edycznych"- Czesc 6:
biologiczna Badania miejscowej reakcji po implantacji
EN 1SO 10993-7 + AC | 2008 +2009 O.cena. Blologlcznla.ocena wy.robf?w me.dycznych - Czesc 7:
biologiczna Pozostatosci po sterylizacji tlenkiem etylenu
EN ISO 10993-10 2013 O.cena. Blologl.czna. ocer.1a wyropow m(.edyczny_ch - Czesc 10,:
biologiczna Badania dziatania draznigcego i uczulajacego na skére
EN ISO 10993-11 5018 O.cena. Blologl.czna ocena Yvyrobow me.dycznych - Czes¢ 11:
biologiczna Badania toksycznosci uktadowej
EN ISO 10993-12 2012 O.cena. Biologiczna o-cena,wy.r(-)bow medycznych - (;zc-;-sc 12:
biologiczna Przygotowanie prébki i materiaty odniesienia
Wyroby medyczne - Symbole do stosowania na etykietach
EN ISO 15223-1 2016 Etykietowanie | wyrobdw medycznych, etykietowanie i informacje, ktére
nalezy zafgczy¢ - Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne
EN 1041 + AC 2008 + 2013 Informacje Informacje dostarczone przez producenta wraz z wyrobem
Producenta medycznym.
Wyroby . . . . . .
EN ISO 14630 2012 medyczne Nieaktywne implanty chirurgiczne - wymagania ogdlne
EN ISO 13485 + AC 2016 + 2016 .Zarza}d.zame Wyroby m'edyczne.’ Systemy za.rzqdzanla jakoscia.
jakoscig Wymagania do celéw regulacyjnych.
Zarzadzanie Wyroby medyczne — Zastosowanie inzynierii uzytecznosci
IEC 62366-1 2015 : .
ryzykiem do wyrobéw medycznych (IEC 62366:2007)
EN ISO 14971 2012 ZarzqFIzanle WyrobY medyczne. Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do
ryzykiem wyrobéw medycznych.
Sterylizacja wyrobow medycznych. Wymagania dotyczace
EN 5561+ AC 2001 + 2006 Sterylnosc wyrobdéw medycznych o.kresl.anych jE?kO STERYLNE. ,
Wymagania dotyczace finalnie sterylizowanych wyrobdéw
medycznych.
EN ISO 11135 2014 Sterylnosc Wyro!ay nﬁedycz.ne - weryfikacja i rutynowa kontrola po
sterylizacji tlenkiem etylenu.
Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobdéw
EN ISO 11607-1 2017 Sterylnos¢ medycznych - Cze$¢ 1: Wymagania dotyczace materiatéw,

systemow bariery sterylnej oraz systemow
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opakowaniowych.

EN ISO 11607-2 2017

Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyroboéw

Sterylnos¢ medycznych - Cze$¢ 2: Wymagania dotyczace walidacji

proceséw formowania, uszczelniania i montowania.

ENISO 11737-1 2018

Sterylizacja wyrobéw medycznych - Metody

Sterylnos¢ mikrobiologiczne - Cze$¢ 1: Oznaczanie populacji

drobnoustrojéw na produktach.

EN1SO 11737-2 2009

Sterylnos¢

Sterylizacja wyrobéw medycznych - Metody
mikrobiologiczne - Cze$¢ 2: Badania sterylnosci
wykonywane podczas okreslania, walidacji i utrzymywania
skutecznosci procesu sterylizacji.

EN ISO 14644-1 2015

Sterylnos¢

Pomieszczenie czyste i powigzane srodowiska
kontrolowane - Cze$¢ 1: Klasyfikacja czystosci powietrza

EN ISO 14644-2 2015

Sterylnos¢

Pomieszczenie czyste i powigzane srodowiska
kontrolowane - Cze$¢ 2: Wymagania techniczne
dotyczace badania i monitorowania w celu wykazania
ciggtej zgodnosci z norma ISO 14644-1

EN ISO 14644-3 2005

Sterylnos¢

Pomieszczenie czyste i powigzane Srodowiska
kontrolowane - Czes$¢ 3: Metody badan

EN 60601-1 2006

Elektryczne

Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 1: Wymagania
ogolne dotyczace podstawowego bezpieczeristwa i
zasadniczych parametréw funkcjonalnych.

Uwaga: Ppkt 56.3(c) jest jedynym, ktdry ma zastosowanie.

Lista dokumentéw/ Wytyczne stosowane pomochiczo

Norma/Dyrektywa Rok Tytut Rok Tytut

MEDDEV 2.7.1 2016 \é\;\:\t\\//:;rll((lei:iczgisjcihEuropejskiej dla wyrobow medycznych - Ocena
Monografia USP - Obecny Badanie fizyczne <861> Nici - Srednica
wchtanialne/niewchtanialne nici Badanie fizyczne <871> Nici - mocowanie igty

chirurgiczne Badanie fizyczne <881> Wytrzymato$éé na rozcigganie
Farmakopea Europejska 2017 1/2008; 0324 Nici, sterylne, niewchtanialne

Data aktualizacji: 4 grudnia 2019 r.
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We hereby declare, under our sole responsibility, that the devices specified below meet the relevant
provisions of the Council Directive concerning medical devices- 93/42/EEC and the Essential Principles.
This is also a declaration made in accordance with the requirements of Clause 1.8 of schedule 3 of the

Australian Therapeutic Goods (Medical Devices) Regulations 2002 relating to the stated device.

Issued by Manufacturer:

Original Date/Place of Issue:
Type of Devices:

Device Name:

Product Category(ies)

listed on Current MDD certificates:

MDD Classification/
Reorder Codes/GMDN
Codes:

Conformity Assessment:

Design Examination Certificate #:
EC Certificate #:

Declaration of Conformity Valid Until:
Standards Associated:

Authorized Representative in EU
Covidien Ireland Limited

IDA Business Technology Park
Tullamore, Ireland

Revision Date: December 4, 2019
Page | of

Covidien llc

15 Hampshire Street
Mansfield, MA 02048, U.S.A.
8/4/95 North Haven, CT U.S.A.
Suturing Device

Purstring™ Instruments

Surgical Suture Products

See Attached

Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il

G7 077608 0039 Rev. 01 (expires 26-May-2024)
G1 077608 0079 Rev 00 (expires 26-May-2024)

26-May-2024
See Attached

Notified Body
TUV SUD Product,

Ridlerstrasse 65,
80339 Munich, Gg

Sr. Manager, Regulatory Affairs”
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Date Added to  Reorder

Reorder Description ]ng D ]I‘Y{DI D GMDN Declaration Code
Code ass  Rule Code M/D/YYYY  Status
020242 Purstring™ Auto Suture™ 1 8  [58039] Endoscopic 8/4/1995 Current

electrosurgical handpiece/

Purse String Device 65mm
electrode, monopolar, single-

use
. [568039] Endoscopic
020730 PurstrmgTM Auto $utureTM 1] 8 o ectrosurgical handpiece/ 8/4/1995 Current
Purse String Device 45mm electrode, monopolar, single-

use

Revision Date: December 4, 2019

Page o of ""f

Sr. Manager, Regulatory Affairs
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Standards List
Standard/Directive | Year Type Title
Biological Biological evaluation of medical devices - Part 1:
Bl IS0 (hess w00 || Sld-2ie Evaluation Evaluation and testing within a risk management process
o Biological evaluation of medical devices - Part 3: Tests for
EN ISO 10993-3 2014 Biological genotoxicity, carcinogenicity and reproductive toxicity
Evaluation
. . Biological evaluation of medical devices - Part 4: Selection
EN ISO 10993-4 2017 Ei/oallcilga;?iiL of tests for interactions with blood
*Applicable for Purstring 45 reorder codes only
Biological Biological evaluation of medical devices part 5: Tests for In
Slkis 2003 Evaluation Vitro Cytotoxicity
EN ISO 10993-6 2016 Blologlqal Biological evaluatl_on of me_dlcal devices — Part 6: Tests for
Evaluation local effects after implantation
Biological Biological evaluation of Medical Devices: Part 7 — Ethylene
EN I8Q 100057 + Ak | 2008 #2000 Evaluation Oxide Sterilization Residuals
Biological Biological evaluation of medical devices — Part 10: Tests
El 130 10988-10 208 Evaluation for irritation and skin sensitization
Biological Biological evaluation of medical devices Part 11: Tests for
EN 1SO 10993-11 2018 Evaluation systemic toxicity
EN ISO 10993-12 2012 Blologlqal Blologlce}l evaluation of medical Fiewces -- Part 12: Sample
Evaluation preparation and reference materials
) Medical devices -- Symbols to be used with medical
EN ISO 15223-1 2016 Labeling device labels, labelling and information to be supplied --
Part 1: General requirements
Manufacturer | Information supplied by the manufacturer with medical
EN 1041 4G 2008+ 2013 Information devices.
Medical : s ;
EN ISO 14630 2012 Devi Non-active surgical implants- General Requirements
evices
Quality Medical devices. Quality management systems.
EN IS0 13485 + AC 2016 +2016 Management | Requirements for regulatory purposes.
Risk Medical devices — Application of usability engineering to
IEE 62366-1 2018 Management | medical devices (IEC 62366:2007)
] Risk Medical devices. Application of risk management to
EN [50 14971 20z Management | medical devices.
Sterilization of medical devices. Requirements for medical
EN 556-1 + AC 2001 + 2006 Sterility devices to be designated “STERILE”. Requirements for
terminally sterilized medical devices.
- Medical Devices — Validation and routine control of
EN 18011135 2014 Stenlity ethylene oxide sterilization.
Packaging for terminally sterilized medical deyiees—Part-1;
EN ISO 11607-1 2017 Sterility Requirements for materials, sterile barrier,s} ARY 45,
packaging systems & -
Packaging for terminally sterilized megical devices — Part 2:
EN ISO 11607-2 2017 Sterility Validation requirements for forming, alirg ﬂi @Eﬁmg

processes.

of

’

Revision Date: December 4, 2019

(it |

Anbéla V#n Arsdale
Sr. Manager, Regulatory Affairs
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Sterilization of medical devices - Microbiological methods —
EN ISO 117371 2018 Sterility Part 1: Determination of the population of micro organisms

on products.

Sterilization of medical device — Microbiological methods —
EN ISO 11737-2 2009 Sterility Part 2: Test of sterility performed in the definition, validation
and maintenance of a sterilization process

Cleanrooms and Associated Controlled Environments -

EN 1SO 14644-1 2015 Sterility Part 1: Classification of Air Cleanliness

Cleanrooms and Associated Controlled Environments -
EN ISO 14644-2 2015 Sterility Part 2: Specifications for Testing and Monitoring to Prove
Continued Compliance with ISO 14644-1

EN ISO 14644-3 2005 Sterility glﬁ_aellrto;gigg: associated controlled environments Part

Medical electrical equipment — Part 1: General
EN 60601-1 2006 Electrical requirements for basic safety and essential performance

Note: Subclause 56.3(c) is the only applicable section

List of Documents/Guidance Used for Guidance

Standard/Directive Year Title | Year Title

MEDDEV 2.7.1 2016 European Commission Guidelines for Medical Devices —
Evaluation of Clinical Data

USP Monograph — Current Physical Test <861> Sutures — Diameter

Absorbable/Nonabsorbable Surgical Physical Test <871> Sutures — Needle Attachment

Suture Physical Test <881> Tensile Strength

European Pharmacopeia 2017 1/2008; 0324 Sutures, Sterile Non-Absorbable

E 3 covioen ||
. )

N

/
Revision Date: December 4, 2019 Z/a‘@./‘ ///4

Page ﬁ of _ Y Angela V/&n Arstlale
Sr. Manager, Regulatory Affairs
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