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Wytwórca Upoważniony Przedstawiciel w UE Jednostka Notyfikowana 
Covidien llc 
15 Hampshire Street 
Mansfield, MA 02048 USA 

Covidien Ireland Limited 
IDA Business & Technology Park 
Tullamore, Irlandia 

TÜV SÜD Product Services GmbH 
Ridlerstrasse 65 
D-80339 Monachium 
Niemcy 
Numer identyfikacyjny: 0123 

Deklaracja zgodności 

Nr dokumentu/Nr wersji MTC-SI-CE-005-CN2 
Nazwa produktu/Rodzina: Stapler okrągły EEA™ z technologią Tri-Staple™ 
Uzasadnienie klasyfikacji: Klasa lIb dla Zasady 8 Załącznika IX 
Sposób oceny zgodności UE: Załącznik II, wyłączając Sekcję 4 
Zastosowane normy: Patrz Harmonogram 1 
Rozpoczęcie stosowania oznaczenia CE: kwiecień 2018 
Covidien llc deklaruje z pełną i wyłączną odpowiedzialnością, że powyższy(-e) produkt(y), do którego(-ych) odnosi się niniejsza 
deklaracja, i który(-e) posiada(ją) oznakowanie CE, jest(są) zgodny(-e) z zapisami Dyrektywy Rady Wspólnot Europejskich 
93/42/EWG z 14 czerwca 1993, z późniejszymi zmianami wprowadzonymi w Dyrektywie 2007/47/WE Parlamentu Europejskiego 
i Rady, dotyczącymi wyrobów medycznych, co pozwala na swobodną dystrybucję, sprzedaż i przepływ produktu(-ów) na obszarze 
Unii Europejskiej (UE); spełniają one wymogi odnośnych przepisów oraz norm, jak wskazano powyżej. 
Deklaracja ta jest zgodna z wymogami paragrafu 1.8 Załącznika nr 3 do przepisów australijskiego Urzędu ds. Produktów 
Terapeutycznych (Wyrobów Medycznych) (TGA) z 2002 r., dotyczących wyrobów opisanych w Załączniku nr 1 do niniejszego 
dokumentu. 
• Wszelka dokumentacja wspomagająca jest przechowywana przez producenta. 
• Zgodnie z wymogami powyższej Dyrektywy, niniejsza Deklaracja jest potwierdzona przez 

 Certyfikat WE: MDD Załącznik II, wyłączając Sekcję 4, nr G1 088795 0029 wer. 00, wydane przez TÜV SÜD 
Product Service GmbH Ridlerstrasse 65, D-80339 Monachium, Niemcy, data wydania: 23.01.2017 r. 

 Certyfikat Systemu Jakości: EN ISO 13485:2016, nr Q5 088795 0019 wer. 01, wydany przez TÜV SÜD Product 
Services GmbH, Ridlerstrasse 65, D-80339 Monachium, Niemcy, dnia 7 stycznia 2019. 

• Niniejsza Deklaracja Zgodności obejmuje wszystkie wyroby medyczne wymienione w Załączniku I, wytwarzane przez 
Covidien IIc i/lub produkowane zgodnie z certyfikowanym Systemem Kontroli Jakości firmy. Produkty wymienione w 
Załączniku nr 1 mogą być identyfikowane przy użyciu wspomnianego systemu identyfikacji produktów określonego na 
etykiecie (tzn. numer partii, numer seryjny itp.). 

• Każdy rodzaj wyrobu medycznego, do którego stosuje się Procedury Pełnego Zapewnienia Jakości, jest zgodny z 
obowiązującymi zapisami zasadniczych wymagań/zasad, warunków klasyfikacji na każdym etapie, od zaprojektowania 
wyrobu do inspekcji końcowej przeprowadzanej przed wprowadzeniem wyrobu na rynek. 

Deklaracja będzie przechowywana i udostępniana właściwym władzom przez okres piętnastu (15) lat (lub przez okres kończący 
się co najmniej pięć (5) lat po wyprodukowaniu ostatniego produktu, do którego odnosi się Deklaracja). 

 
Data wydania: 25 grudnia 2020 r. 
  
Miejsce 
wydania: 

Szanghaj, Chiny 

  

Podpis:  
Nazwisko/Stano
wisko 

Elva Shang, Starszy Menedżer RA, MTC 

 
  



 

SOP-RA-022-002F01, Wer. A Strona 2 z 3 

Załącznik 1 

Deklaracja zgodności dla produktu: Stapler okrągły EEA™ z technologią Tri-Staple™ 

Kod ponownego 
zamówienia Opis Klasa/ 

Zasada 
Kod i nomenklatura 

GMDN 

TRIEEA28MT Stapler okrągły EEA™ z technologią Tri-Staple™ 
28 mm średni/gruby 

Klasa IIb 
Zasada 8 

59875 
Jednorazowy 
intraluminalny stapler 
okrągły 

TRIEEA28XT Czarny stapler okrągły EEA™ z technologią Tri-Staple™ 
28 mm ekstragruby 

TRIEEA31MT Stapler okrągły EEA™ z technologią Tri-Staple™ 
31 mm średni/gruby 

TRIEEA31XT Czarny stapler okrągły EEA™ z technologią Tri-Staple™ 
31 mm ekstragruby 

TRIEEAXL33MT Stapler okrągły EEA™ z technologią Tri-Staple™ 
33 mm średni/gruby XL 

TRIEEAXL33XT Czarny stapler okrągły EEA™ z technologią Tri-Staple™ 
33 mm Ekstragruby XL 

TRIEEAXL28MT Stapler okrągły EEA™ z technologią Tri-Staple™ 
28 mm średni/gruby XL 

TRIEEAXL28XT Czarny stapler okrągły EEA™ z technologią Tri-Staple™ 
28 mm Ekstragruby XL 

TRIEEAXL31MT Stapler okrągły EEA™ z technologią Tri-Staple™ 
31 mm średni/gruby XL 

TRIEEAXL31XT Czarny stapler okrągły EEA™ z technologią Tri-Staple™ 
31 mm Ekstragruby XL 

TRIEEA33MT Stapler okrągły EEA™ z technologią Tri-Staple™ 
33 mm średni/gruby 

TRIEEA33XT Czarny stapler okrągły EEA™ z technologią Tri-Staple™ 
33 mm ekstragruby 

TRIEEA21MT Stapler okrągły EEA™ z technologią Tri-Staple™ 
21 mm średni/gruby 

TRIEEA21XT Czarny stapler okrągły EEA™ z technologią Tri-Staple™ 
21 mm ekstragruby 

TRIEEAXL21MT Stapler okrągły EEA™ z technologią Tri-Staple™ 
21 mm średni/gruby XL 

TRIEEAXL21XT Czarny stapler okrągły EEA™ z technologią Tri-Staple™ 
21 mm Ekstragruby XL 

TRIEEA25MT Stapler okrągły EEA™ z technologią Tri-Staple™ 
25 mm średni/gruby 

TRIEEA25XT Czarny stapler okrągły EEA™ z technologią Tri-Staple™ 
25 mm ekstragruby 

TRIEEAXL25MT Stapler okrągły EEA™ z technologią Tri-Staple™ 
25 mm średni/gruby XL 

TRIEEAXL25XT Czarny stapler okrągły EEA™ z technologią Tri-Staple™ 
25 mm Ekstragruby XL 

Zastosowane normy 

Organizacja Numer Rok Tytuł 
EN ISO 13485 2016 Wyroby medyczne – Systemy zarządzania jakością – Wymagania do celów przepisów prawnych 
ISO 13485 2016 Wyroby medyczne – Systemy zarządzania jakością – Wymagania do celów przepisów prawnych 
EN ISO 14971 2012 Wyroby medyczne: Zastosowanie zarządzania ryzykiem do wyrobów medycznych 
ISO 14971 2019 Wyroby medyczne: Zastosowanie zarządzania ryzykiem do wyrobów medycznych 
IEC 62366-1 2015 Wyroby medyczne – Część 1: Zastosowanie inżynierii użyteczności do wyrobów medycznych 
EN ISO 14630 2009 Nieaktywne implanty chirurgiczne – Wymagania ogólne 
ISO 14630 2012 Nieaktywne implanty chirurgiczne – Wymagania ogólne 

EN ISO 10993-1 2009/AC: 
2010 Ocena biologiczna wyrobów medycznych – Część 1: Ocena i badanie 

ISO 10993-1 2018 Biologiczna ocena wyrobów medycznych – Część 1: Ocena i testowanie w ramach procesu 
zarządzania ryzykiem 

EN ISO 10993-3 2014 Ocena biologiczna wyrobów medycznych – Część 3: Badania genotoksyczności, rakotwórczości 
i toksyczności reprodukcyjnej 

EN ISO 10993-5 2009 Ocena biologiczna wyrobów medycznych – Część 5: Badania cytotoksyczności in vitro 
EN ISO 10993-6 2009 Biologiczna ocena wyrobów medycznych — Część 6: Badania reakcji miejscowej po implantacji 
ISO 10993-6 2016 Biologiczna ocena wyrobów medycznych – Część 6: Badania reakcji miejscowej po implantacji 
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EN ISO 10993-7 2008/AC: 
2009 

Ocena biologiczna 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 2018 Biologiczna ocena wyrobów medycznych – Część 11: Badania na toksyczność układową 

EN ISO 10993-12 2012 Biologiczna ocena wyrobów medycznych – Część 12: Przygotowanie próbki i materiałów 
referencyjnych 

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

ISO 11135 2014 
Sterylizacja produktów stosowanych w ochronie zdrowia – Tlenek etylenu – Wymagania 
dotyczące opracowywania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobów 
medycznych 

EN ISO 11737-1 2006 Sterylizacja wyrobów medycznych – Metody mikrobiologiczne – Część 1: Oznaczenie populacji 
mikroorganizmów na produktach 

ISO 11737-1 2018 Sterylizacja produktów ochrony zdrowia – Metody mikrobiologiczne – Część 1: Oznaczenie 
populacji mikroorganizmów na produktach 

EN ISO 11737-2 2009 Sterylizacja wyrobów medycznych – Metody mikrobiologiczne – Część 2: Testy sterylności 
dotyczące definiowania, zatwierdzania i utrzymywania procesu sterylizacji 

EN ISO 11607-1 2009 Opakowania przeznaczone do finalnie sterylizowanych wyrobów medycznych – Część 1: 
Wymagania dotyczące materiałów, systemów barier sterylnych i systemów opakowaniowych 

ISO 11607-1 2019 Opakowania przeznaczone do finalnie sterylizowanych wyrobów medycznych – Część 1: 
Wymagania dotyczące materiałów, systemów barier sterylnych i systemów opakowaniowych 

EN ISO 11607-2 2006 Opakowania przeznaczone do finalnie sterylizowanych wyrobów medycznych – Część 2: 
Wymogi zatwierdzania dotyczące procesów formowania uszczelniania i montażu 

ISO 11607-2 2019 Opakowania przeznaczone do finalnie sterylizowanych wyrobów medycznych – Część 2: 
Wymogi zatwierdzania dotyczące procesów formowania uszczelniania i montażu 

ISTA 2A 2011 Seria ISTA 2, Badanie za pomocą symulacji częściowej – produkty pakowane o wadze 150 
funtów lub mniejszej 

ASTM 1980 16 Przewodnik normatywny do badania przyspieszonego starzenia układów barier sterylnych w 
urządzeniach medycznych. 

ASTM F67 13 Standardowe specyfikacje niestopowego tytanu do zastosowania w implantach chirurgicznych 
(UNS R50250, UNS R50400, UNS R50550, UNS R50700) 

EN 1041 2008 Informacje dostarczane przez wytwórcę wyrobów medycznych 

EN ISO 15223-1 2016 Wyroby medyczne – Symbole do stosowania na etykietach wyrobów medycznych, w ich 
oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach – Część 1: Wymagania ogólne. 

ISO 15223-1 2016 Wyroby medyczne -Symbole stosowane na etykietach wyrobów medycznych, oznakowanie i 
podawane informacje – Część 1: Wymagania ogólne 

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