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DEKLARACJA ZGODNOŚCI 

Wytwórca: 
Cook Ireland Limited, 
O'Halloran Road, 
National Technology Park, 
Limerick, Irlandia.  
Tel.: +353 61 334440 
Fax: + 353 61 334441 
www.cookmedical.com  

Numer dokumentacji technicznej: ITF018-BSI 
 

 
Rodzina wyrobów: 

 
Klasyfikacja (MDD, Załącznik IX): 

 
Zestawy wprowadzające do stentów żółciowych 

(Patrz: wykaz identyfikacyjny produktów po 
listę numerów modeli obejmowanych przez 

niniejszą Deklarację Zgodności) 

 
Klasa I, sterylna 

Niniejszym oświadczamy, że wymienione wyżej wyroby spełniają wymagania Dyrektywy dotyczącej 
wyrobów medycznych 93/42/EWG i jej przeniesienia na grunt prawa irlandzkiego, oraz, że my, wymieniony 
powyżej wytwórca, jesteśmy wyłącznie odpowiedzialni za to samo. Stosuje się następujące normy. Wszelka 
dokumentacja znajduje się w posiadaniu wytwórcy i jednostki notyfikowanej. 

Ogólnie stosowane dyrektywy: 
Dyrektywa dotycząca wyrobów medycznych: 
DYREKTYWA RADY 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 dotycząca wyrobów medycznych. (MDD 
93/42/EWG) 
 
Normy: 
Zmodyfikowane normy zharmonizowane (opublikowane w Dzienniku Urzędowym Wspólnot Europejskich) i 
Normy Międzynarodowe odnoszące się do tych wyrobów: 
wyszczególnione w Liście Norm. 
 

 
Jednostka notyfikowana: 

 
TÜV SÜD Product Service GmbH (0123), 
Ridlerstr. 65, 
80339, Monachium, 
Niemcy 

Certyfikat: G2S 033038 0035 Rew.00 (Załącznik V) 
 Data pierwszego oznakowania 

CE/Data pierwszego wydania: 
 
17 maja 2001 

Podpis: (-) podpis nieczytelny                                          Data: 7 kwietnia 2020 
Imię i nazwisko: 

Stanowisko: 
Aisling O’Sullivan 
Dyrektor ds. regulacyjnych 

  
UWAGA POUFNA ZASTRZEŻONA WŁASNOŚĆ - Niniejszy dokument jest własnością COOK Medical. Zawiera własność poufną dotyczącą tajemnicy handlowej i nie może być 
rozpowszechniany. Dokument i informacja, którą zawiera może zostać użyty przez odbiorcę tylko do wnioskowanego użytku. Każde inne jest surowo wzbronione. Na prośbę COOK 

Medical, niniejszy dokument musi bezzwłocznie zostać zwrócony do COOK Medical. Poprzez posiadanie tego dokumentu, posiadacz wyraża zgodę na te warunki. 
„©COPYRIGHT Cook Ireland Ltd. 2017” 

http://www.cookmedical.com/


 

Tłumaczenie z języka angielskiego 

COOK IRELAND LTD. 
O’HALLORAN ROAD 

NATIONAL TECHNOLOGY PARK 
LIMERICK, IRLANDIA 

TEL: +353 61 334440 FAX: +353 61 334441 
WWW.COOKMEDICAL.COM 

 

 

Identyfikacja produktu 
 

Zestawy wprowadzające do stentów żółciowych – Wytwarzanie 
Dokumentacja techniczna: ITF018-BSI 

 
 

Kod katalogowy Nazwa wyrobu 
FS-OA-10 Jednofazowy system do wprowadzania stentu Fusion®Oasis® 
  
FS-OA-8.5 Jednofazowy system do wprowadzania stentu Fusion®Oasis® 
  
FS-PC-5 Cewnik popychający Fusion® 
FS-PC-7 Cewnik popychający Fusion® 
  
GC-5 Cewnik prowadzący 
GC-6 Cewnik prowadzący 
  
HGC-6 Cewnik prowadzący Huibregtse® 
  
OA-10 Jednofazowy system do wprowadzania stentu Oasis® 
OA-10E Jednofazowy system do wprowadzania stentu Oasis® 
OA-11.5 Jednofazowy system do wprowadzania stentu Oasis® 
OA-8.5 Jednofazowy system do wprowadzania stentu Oasis® 
OA-8.5E Jednofazowy system do wprowadzania stentu Oasis® 
  
PC-10 Cewnik popychający 
PC-11.5 Cewnik popychający 
PC-3 Cewnik popychający 
PC-4 Cewnik popychający 
PC-5 Cewnik popychający 
PC-5E Cewnik popychający 
PC-6 Cewnik popychający 
PC-7 Cewnik popychający 
PC-7E Cewnik popychający 
PC-8 Cewnik popychający 
PC-8.5 Cewnik popychający 
  
SIS-8.5 Zestaw do wprowadzania stentu 
SIS-10 Zestaw do wprowadzania stentu 
SIS-11.5 Zestaw do wprowadzania stentu 
 

Numery identyfikacyjne wyrobów przechowywane są w pamięci głównego komputera firmy Cook Ireland. 
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Lista identyfikacyjna produktu - Nieprodukcuyjne 

Stenty/zestawy do dróg żółciowych 

ITF013-BS/S 

 

Poniższe produkty nie są już produkowane w Cook Ireland. 

 

HKPC-10   Popychacz Huibregtse® Katon 
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Załacznik H 

Wykaz Zastosowanych Norm 

Zestawy wprowadzające do stentów żółciowych 

ITF018-BSI 
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Cool Ireland Limited. 
O’Halloran Road 

National Technology Park, 
Limerick, Irlandia, 

TEL: +353 61 334440 FAX: +353 61 334441 
www.cookmedical.pl 

Lista Norm 

Dokumentacja techniczna: ITF018-BSI 

Normy wykorzystane do wykazania zgodności wyrobów, o których mowa w dokumentacji technicznej Listy 
Zasadniczych Wymagań są następujące: 

Norma Nazwa normy 

EN ISO 13485: 2016 Wyroby medyczne - Systemy zarządzania jakością – Wymagania dla celów 
regulacyjnych. 

EN ISO 14971: 2012 Wyroby medyczne – Zastosowanie zarządzania ryzykiem do wyrobów medycznych. 

EN ISO10993-1:2009 / AC:2010 Biologiczna ocena wyrobów medycznych – Część 1: Ocena i ryzyko 
w ramach procesu zarządzania ryzykiem. 

EN ISO 11135-1: 2014 Sterylizacja produktów stosowanych w ochronie zdrowia - Tlenek etylenu - Wymagania 
dotyczące opracowywania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobów 
medycznych. 

EN ISO 14644-1: 2015 Klasyfikacja pomieszczeń czystych i stref czystych - Klasyfikacja czystości powietrza na 
podstawie stężenia cząstek 

EN ISO 14644-2: 2015 Pomieszczenia czyste i związane z nimi środowiska kontrolowane - Część 2: 
Monitorowanie w celu wykazania spełnienia wymagania dla pomieszczenia czystego z 
uwagi na czystość powietrza w odniesieniu do stężenia cząstek. 

EN ISO 10993-7 :2008 /AC:2009 Biologiczna ocena wyrobów medycznych – Część 7: Pozostałości 
po wyjaławianiu tlenkiem etylenu. 

EN ISO -11737-1 :2006 /AC : 2009 Wyjaławianie wyrobów medycznych – Metody mikrobiologiczne – Część 1: Oznaczanie 
populacji drobnoustrojów na produktach. 

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. 

EN 1041 :2008 + A1: 2013 Informacja dostarczana przez wytwórcę wyrobów medycznych. 

EN 556-1 :2001 / AC : 2006 Wyjaławianie wyrobów medycznych – Wymagania dotyczące wyrobów medycznych 
określonych jako „JAŁOWE” - Część 1: Wymagania dotyczące końcowo 
wyjałowionych wyrobów medycznych. 

EN ISO 11607-1: 2009 Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobów medycznych – Część 1: 
Wymagania dotyczące materiałów, systemów bariery sterylnej i systemów 
opakowaniowych. 

EN ISO 11607-2 : 2006 Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobów medycznych – Część 2 Wymagania 
dotyczące walidacji procesów formowania, uszczelniania i montowania. 

Przegląd i zatwierdzenie:      Data: 

Sprawy regulacyjne:   (-) podpis nieczytelny    28 marca 2019 

Sprawy regulacyjne:  (-) podpis nieczytelny    28 marca 2019 
(Biokompatybilność) 
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Systemy jakości:    (-) podpis nieczytelny    2 kwietnia 2019 

Starszy Mikrobiolog:    (-) podpis nieczytelny    2 kwietnia 2019 

Starszy Inżynier ds. sterylizacji:  (-) podpis nieczytelny   25 marca 2019 

Komunikacja kliniczna:   (-) podpis nieczytelny    3 kwietnia 2019 

Inżynieria:     (-) podpis nieczytelny    10 kwietnia 2019 
 

 

* Podpisy w sekcji przegląd i zatwierdzenie wystawione są przez posiadaczy zezwoleń w celu pełnej zgodności  
z częściami mającymi zastosowanie do powyższych norm. 
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