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Deklaracja zgodnosci UE

Nazwa producenta: BiopSafe ApS

Adres producenta: Carolinevej 2, 1.tv
DK-2900 Hellerup, Dania
Email: info@biopsafe.com

SRN (Pojedynczy numer rejestracyjny): [Baza danych Eudamed w toku]

Nazwa autoryzowanego przedstawiciela Nie dotyczy — firma producenta znajduje si¢ w UE
(jesli dotyczy):

Podstawowe UDI-DI: [do ustalenia — termin na produkty klasy A 26 maja 2027 r.]

Nazwa wyrobu: BiopSafe®

Kod produktu: 3178-200/3178-600-xx

Przeznaczenie: Przechowywanie, utrwalanie i transport probek z pobierania probek w

przychodni lokalnej do czasu analizy histopatologicznej biopsji w
laboratorium centralnym.

Klasyfikacja: Klasa A
Informacja Jednostki Nie dotyczy — wyrdb klasy A, samocertyfikowany
Notyfikowanej:

BiopSafe ApS stosuje nastgpujgca $ciezke zgodnosci do oznakowania

Sciezka oceny zgodnosci: CE swojego wyrobu zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2017/746:

Klasa A: Deklaracja zgodno$ci UE zgodnie z Aneksem II + Aneksem III

Niniejsza deklaracja zgodnosci zostata wydana na wylaczng odpowiedzialnos¢ BiopSafe ApS. Niniejszym
oswiadczamy, ze wymienione powyzej wyroby spelniaja postanowienia Rozporzadzenia (UE) 2017/746
dotyczace wyrobow do diagnostyki in vitro.

Wszelkie dokumenty pomocnicze przechowywane sg w siedzibie BiopSafe ApS.
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BIOPSAFE

Lista stosowanych norm

Systemy zarzadzania jakoScig

B ENISO 13485:2016 — Systemy zarzadzania jako$cia

Projektowanie i rozwoj

W ENISO6717:2021 — Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — Pojemniki jednorazowego uzytku do
pobierania probek od ludzi innych niz krew (oczekuje na harmonizacje dla IVDR)
Zarzadzanie ryzykiem

B ENISO 14971:2019 — Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobéw medycznych (oczekuje na
harmonizacje dla IVDR)

B ENISO 23640:2015 - Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — Ocena stabilnosci odczynnikow do
diagnostyki in vitro (oczekuje na harmonizacj¢ dla IVDR)

Uzytkowanie

B EN62366:2015 — Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do wyrobéw medycznych (do czasu harmonizacji
z IVDR)

Ocena wydajnosci

B EN 13612:2002 — Ocena dziatania wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (oczekuje na
harmonizacje dla IVDR )

B[SO 13975: 2019 — Tworzywa sztuczne, Oznaczanie ostatecznej beztlenowej biodegradacji materiatéw
z tworzyw sztucznych w kontrolowanych ukladach fermentacji zawiesiny — Metoda pomiaru produkcji
biogazu (w oczekiwaniu na harmonizacje dla IVDR)

B ENISO 10993-1:2020 — Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czeéé 1: Ocena i testowanie
w ramach procesu zarzadzania ryzykiem

B ENISO 10993-23:2021 — Biologiczna ocena wyrobow medycznych - Cze$¢ 23: Testy na

podraznienie Oznakowanie

B ENISO 18113-1:2011 - Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — Informacje dostarczone
przez producenta (oznakowanie) — Cze$¢ 1: Terminy, definicje i wymagania ogolne (do czasu
harmonizacji z IVDR)

B ENISO 15223-1:2021 — Symbole do stosowania z etykietami wyrobéw medycznych, etykietami i
informacjami, ktore nalezy dostarczy¢ — Czg$¢ 1: Wymagania og6lne
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Powyzszy dokument stanowi uwierzytelnione ttumaczenie z jezyka angielskiego z przediozonego dokumentu. Rubryki
niewypelnione nie zostaly przettumaczone.

uuuuuuuuuuuuuuuu TR R R R TRV R R TRV R TR TRV VR R VTS TR RV TR TR VRV TRV VR TR

Numer wpisu repertorium 862/22
Wroclaw, 6. czerwea 2022

mgr Gradyna Lizurej 7\
TLUMACZ PRZYSIEGLY

JEZYKA ANGIELSKIECO




		2024-01-24T11:39:42+0100




