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DEKLARACJA ZGODNOSCI

CARINE EUROPE GMBH jest oceniana przez KIWA DOCUMENTARY HIZMETLERI A.S. Jednostka notyfikowana nr
1984. Niniejsza deklaracja zostata sporzqdzona zgodnie z Aneksem VIl Dyrektywy dotyczqcej Wyrobéw
Medycznych 93/42 EEC i Poprawkq 2007/47/EEC.

Jednostka notyfikowana KIWA BELGELENDIRME HiZMETLERI A.S.
Adres iednostki notvfikowanel iTOSB ISTANBUL TUZLA ORGANIZE SANAYI BOLGESi 9. CADDE NO:15
] VEKOWSNSI TEPEOREN MEVKii ANKARA ASFALTI TUZLA-iSTANBUL/TURKIYE

Numer jednostki notyfikowanej 1984

Data publikacji 24.05.2021
Certyfikat CE nr 1984-MDD-21-838

Data wygasniecia 27.05.2024
Sciezka oceny zgodnosci Aneks Il (bez sekgji 4)

CARINE EUROPE GMRH o$wiadcza, ze na swojg wytgczng odpowiedzialnosé, ze produkty, do ktdrych odnosi sie
niniejsza deklaracja, sg zgodne z nastepujagcymi normami lub innymi przepisami prawnymi zgodnie z
postanowieniami dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobdéw medycznych zmienionej przez 2007/47 /WE.

Zastosowana lista norm dla produktéw znajduje sie w aneksie | do niniejszej deklaracji.
Lista produktdw znajduje sie w Aneksie Il do niniejszej deklaracji
Miejsce: Niemcy
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Deklaracja zgodnosci —Aneks |

Zastosowana lista standarddéw

Nr normy/dokumentu

93/42/EEC:2007

MEDDEV 2.7.2:2016

MEDDEV 2.7.1:2016

MEDDEV 2.4.1:2010
MEDDEV 2.2.3:1998
MEDDEV 2.12/1:2013
MEDDEV 2.12/2:2012
EN1SO 14971:2019 EN

1SO 13485:2016

EN ISO 15223-1:2016

EN 62366-1:2015

EN150-10993-1: 2009 AC:2010
EN: 2020
EN 1S0-10993-5:2009

EN1S0-10993-10:2014

EN1SO 11607-1:2020

EN I1SO 11607-2:2020

EN SO 14698-1:2004

EN 1SO 14698-2:2005

EN SO 14644-1:2015

ENISO 14644-2:2015

Nazwa standardu/dokumentu
Dyrektywa dotyczqca wyrobdw medycznych

Wytyczne dla wtasciwych organéw dokonujgcych walidacjifoceny wniosku o
badanie kliniczne na podstawie dyrektyw

Ocena kliniczna: przewodnik dla producentéw i jednostek notyfikowanych
zgodnie z dyrektywami 93/42/ECC i 90/385/EEC

Klasyfikacja wyrobow medycznych
Termin przydatnosci do uZycia dla wyrobow medycznych

Wytyczne dotyczqce systemu nadzoru urzqdzeri medycznych
Kliniczne badania uzupetniajgce po wprowadzeniu do obrotu

Wyroby medyczne - Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do
wyrobdw medycznych

Wyroby medyczne - Systemy zarzgdzania jakosciq - Wymagania dla
celéw prawnych

Wyroby medyczne - Symbole, ktére majg byc stosowane z etykietami
wyrobdw medycznych, etykietami i informacjami, ktére majq byc dostarczone
- Czes¢ 1: Wymagania ogdine

Wyroby medyczne - Symbole do stosowania z etykietami wyrobdw
medycznych, etykietami i informacjami, ktore nalezy dostarczyc - Czesc 1:
Wymagania ogdine

Biologiczna ocena wyrobdw medycznych - -Czes¢ 1: Ocena i testowanie w ramach
procesu zarzqdzania ryzykiem

Biologiczna ocena wyrobdw medycznych - Czes¢ 5: Badania cytotoksycznosci in vitro

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych -- Czes¢ 10: Testy na podraznienie i
uczulenie skory

Opakowania do finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych - Czesc¢ 1:
Wymagania dotyczqce materiatéw, systeméw bariery sterylnej i systemdw
pakowania

Pakowanie wyrobow medycznych poddanych sterylizacji koricowej. --Czesc¢ 2:
Wymagania dotyczqce walidacji dla proceséw hodowli, uszczelniania i
montazu/.

Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi Srodowiska kontrolowane - Kontrola bioskazZania -
Czes¢ 1: Ogdine zasady i metody

Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi Srodowiska kontrolowane - Kontrola
bioskazen - Czes¢ 2: Ocena i interpretacja danych o bioskazeniu

Pomieszczenia czyste i powigzane srodowiska kontrolowane - Czes¢ 1:
Klasyfikacja czystosci powietrza wedtug stezenia czgstek

Pomieszczenia czyste i powigzane srodowiska kontrolowane - Czes¢ 2:
Monitorowanie w celu dostarczenia dowoddw wydajnosci pomieszczer czystych
zwiqzanych z czystosciq powietrza wedtug stezenia czgstek
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EN SO 14644-3:2019

EN 1SO 14644-4:2001

EN ISO 14644-5:2004

EN SO 11135: 2014 '+A1:2019

EN 13795:2019

Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi Srodowiska kontrolowane- Czes¢ 3: Metody badan

Pomieszczenia czyste i powigzane Srodowiska kontrolowane -
Czesc 4: Projektowanie, budowa i uruchomienie

Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi Srodowiska kontrolowane- Czes¢ 5: Operacje

Sterylizacja produktdéw ochrony zdrowia. Tlenek etylenu. Wymagania
dotyczgce rozwoju, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji
wyrobdw medycznych

Odziez chirurgiczna i - Wymagania i metody badari - Czes¢ 1: Chirurgia
serwety- serwety i

fartuchy

Deklaracja zgodnosci — aneks 11
Lista grup produktow

Lista produktéw jest podana jako plik techniczny

—aneks Il
NAZWA KLASA REGULA KOD GMDN STERYLIZACIA
Sterylny fartuch chirurgiczny jednorazowego uzytku Is 1 35778 Sterylne
Sterylne serwety chirurgiczne jednorazowego uZytku Is il 47783 Sterylne
Sterylne jednorazowe zestawy fartuchdéw chirurgicznych Is 4 47783 Sterylne
Sterylny kombinezon chirurgiczny jednorazowego uzytku Is 1 65414 Sterylne
Sterylne jednorazowe obtoZenia na stopy i gtowe Is 1 47783 Sterylne
Sterylne jednorazowe akcesoria chirurgiczne 47783
(Serweta na stét narzedziowy, serweta na stét Mayo, 43970
serweta na koriczyny, serweta na dfori/stope, osfona Is 1 35374 Sterylne
skopy, Stokinetta, ostona do fluoroskopii, ostona nogi, 12535
ostona mikroskopu, ostona aparatu) 37450
Sterylne chirurgiczne pokrowce na gtowe, sterylne
chirurgiczne pokrowce na buty Is 1 65414 Sterylne
Sterylny jednorazowa serweta chirurgiczna na oko Is 1 46697 Sterylne
Sterylny serweta chirurgiczna jednorazowego uzytku T.U.R, Is Il 42559 Sterylne
serweta do cystoskopii i serweta do przezskérnej nefrostomii
Sterylna jednorazowa urologiczna serweta chirurgiczna Is 1 42559 Sterylne
Sterylna jednorazowa serweta ENT Is 39230 Sterylne
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