Sulejéwek, 05.12.2022.
DEKLARACJA ZGODNOSCI CE NR 10/2022

SUMI Spodtka z ograniczong odpowiedzialnoscig sp. k.,
z siedzibg przy ul. Drobiarskiej 35, 05-070 Sulejéwek, Polska

zarejestrowana w Europejskiej Bazie Danych o Wyrobach Medycznych pod nr. SRN PL-MF-000010592

o$wiadcza, ze nastepujgce produkty klasy lla (reguta 5 zgodnie z IX Dyrektywg MDR) o podstawowym
kodzie UDI-DI 59012921Stylets7T 59012921GuidesB5:

Prowadnice do trudnych intubacji wielorazowe bez futeratu
09-3607, 09-3707, 09-3807, 09-3107, 09-5607, 09-5707, 09-5807, 09-5107

Prowadnice do trudnych intubacji wielorazowe z futeratem
09-3627,09-3727,09-3827,09-3127, 09-5627, 09-5727, 09-5827, 09-5127

Prowadnice do wymiany rurek intubacyjnych — jednorazowe giogdnpeigatr)]%/przez:
09-3610, 09-3810, 09-3110, 09-5810, 09-5110 =

bU"li® ﬁgigaiopolska
Prowadnice do trudnych intubacji - jednorazowe Date / Data:
09-3617, 09-3817, 09-3117, 09-5617, 09-5817, 09-5117 2023-08-14 11:15

Prowadnice do wymiany rurek intubacyjnych z mozliwoscig wentylacji — jednorazowe — prosta
09-2610, 09-3910, 09-3710, 09-4010, 09-4710, 09-5910, 09-6910, 09-6310

Prowadnice do wymiany rurek intubacyjnych z mozliwoscig wentylacji — jednorazowe — zagieta
09-2617,09-3917, 09-3717, 09-4017, 09-4717, 09-5917, 09-6917, 09-6317

Prowadnice do trudnych intubacji dla niemowlat
09-1610, 09-2010

Prowadnice do wymiany rurek intubacyjnych - wielorazowe bez futeratu
09-3600, 09-3800, 09-3100, 09-5800, 09-5100

Prowadnice do wymiany rurek intubacyjnych - wielorazowe z futeratem
09-3620, 09-3820, 09-3120, 09-5820, 09-5120

Prowadnice do wymiany rurek intubacyjnych z miekkim koricem — jednorazowe
09-3650, 09-3850, 09-3150, 09-5850, 09-5150

Prowadnice do wymiany rurek intubacyjnych z mozliwoscig wentylacji z miekkim koricem —
jednorazowe bez otworu centr. Prosta 4 otwory boczne:
09-2630, 09-3930, 09-3730, 09-4030, 09-4730, 09-5930, 09-6930, 09-6330

Prowadnice do wymiany rurek intubacyjnych z mozliwoscig wentylacji z miekkim korncem —
jednorazowe bez otworu centr. zagieta 4 otwory boczne
09-2637, 09-3937, 09-3737, 09-4037, 09-4737, 09-5937, 09-6937, 09-6337



Prowadnice do trudnych intubacji z miekkim koricem —Jednorazowe
09-3657, 09-3757, 09-3857, 09-3157, 09-4657, 09-4757, 09-4857, 09-4157, 09-5657, 09-5757, 09-

5857, 09-5157

Prowadnice do rurek intubacyjnych

09-1923, 09-2023, 09-2223, 09-3034, 09-4034, 09-4060, 09-5037 , 09-5060, 09-6037, 09-6060

spetniajg odpowiednie wymagania Dyrektywy Rady 93/42/EEC dotyczgcej wyrobdw medycznych,

ustawa z dnia 07.04.2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 974),

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie zasadniczych wymagan i trybu
postepowania w zakresie zgodnosci wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 221)

oraz z normami zharmonizowanymi i aktami prawnymi wymienionymi ponizej:

MDD 93/42/EEC

Dyrektywa Rady Europejskiej 93/42/EEC dotyczgca wyrobdw
medycznych

PN-EN 1SO 13485:2016-04/A11:2022-01

Wyroby medyczne - Systemy zarzgdzania jakoscig - Wymagania
dla celéw regulacyjnych

PN-EN SO 20417:2020-10

Informacje dostarczone przez producenta produktow
medycznych

PN-EN ISO 10993-1:2021

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych -- Czes¢ 1: Ocena i
badanie w ramach procesu zarzadzania ryzykiem

PN-EN 1SO 10993-5:2009

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

PN-EN ISO 10993-10:2015-02

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych -- Cze$¢ 10: Badania
podraznien i dziatania uczulajacego na skore

PN-EN 1SO 10993-7:2009/A1:2022-06

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych -- Czesc 7:
Pozostatosci po sterylizacji tlenkiem etylenu

PN-EN-ISO 10993-18:2020

Charakterystyka chemiczna materiatow wyrobéw medycznych
W procesie zarzgdzania ryzykiem

EN-1SO 10993-11:2018-08

Badania toksycznosci ogdélnoustrojowej

EN-1SO 10993-13:2010

Identyfikacja i kwantyfikacja produktow degradac;ji
polimerowych wyrobdw medycznych

ISO 10993-20:2020

Charakterystyka fizykochemiczna, morfologiczna i topograficzna
materiatéw

ISO 10993-23:2021

Testy na podraznienia

PN-EN ISO 5356-1:2015-06

Urzadzenia do anestezji i oddychania -- tgczniki stozkowe --
Czes¢ 1: Stozki i gniazda




PN-EN ISO 80369-7:2021-10

taczniki matootworowe do cieczy i gazéw w ochronie zdrowia --
Czes¢ 7: Ztacza do zastosowan wewnagtrznaczyniowych lub
podskornych

PN-EN ISO 14644-1:2016-03

Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi srodowiska
kontrolowane -- Czes¢ 1: Klasyfikacja czystosci powietrza
wedtug czagstek

Koncentracja

PN-EN ISO 14644-2:2016-03

Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi srodowiska
kontrolowane -- Czes$¢ 2: Monitorowanie w celu dostarczenia
dowodow na istnienie pomieszczen czystych

Wydajno$¢ zwigzana z czystoscig powietrza przez stezenie
czastek statych

PN-EN ISO 17141:2021-02

Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi srodowiska
kontrolowane -- Kontrola skazenia biologicznego -- Cze$¢ 1:
Ogodlne zasady i metody

PN-EN 1SO 14971:2020-05/A11:2022-05

Wyroby medyczne — zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do
wyrobow medycznych

PN-EN SO 11737-1:2018

Sterylizacja wyrobéw medycznych -- Metody mikrobiologiczne -
- Czes¢ 1: Oznaczanie populacji mikroorganizmdw na
produktach

PN-EN ISO 11737-2:2020

Sterylizacja wyrobéw medycznych -- Metody mikrobiologiczne -
- Czes¢ 2: Badania sterylnosci wykonywane w ramach
definiowania, walidacji i utrzymania procesu sterylizacji

PN-EN ISO 11135:2014-08

Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia --
Tlenek etylenu -- Wymagania dotyczgce opracowywania,
walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobéw
medycznych

PN-EN 556-1:2002/AC:2011

Sterylizacja wyrobéw medycznych -- Wymagania dotyczace
wyrobéw medycznych okreslanych jako "sterylne" -- Cze$¢ 1:
Wymagania dotyczgce finalnie sterylizowanych wyrobdéw
medycznych

PN-EN SO 11607-1:2020

Opakowania do finalnie sterylizowanych wyrobdw medycznych
-- Czes¢ 1: Wymagania dotyczgce materiatéw, systemow barier
sterylnych i systeméw opakowaniowych

PN-EN ISO 11607-2:2020

Opakowania do finalnie sterylizowanych wyrobdéw medycznych
-- Cze$¢ 2: Wymagania dotyczgce walidacji proceséw
formowania, uszczelniania i montazu

PN-EN 868-5:2019-01

Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobdéw medycznych
-- Cze$¢ 5: Torebki z zamknieciem samoprzylepnym oraz rekawy




z materiatow porowatych i folii z tworzywa sztucznego --
Wymagania i metody badan

PN-EN SO 15223-1:2022-01

Wyroby medyczne -- Symbole stosowane wraz z etykietami,
etykietami i informacjami dotyczacymi wyrobéw medycznych --
Czes¢ 1: Wymagania ogdlne

Ustawa o wyrobach medycznych
DTD.07.04.2022. (Dz. U. 2022 poz. 974 )

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia DTD. 07.04.2022.

EN-62366-1:2015/A1:2020

Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do wyrobéw medycznych —
poprawka 1

MDCG 2020-3

Wytyczne dotyczace istotnych zmian dotyczacych
Przepis przejsciowy na mocy art. 120
MDR w odniesieniu do wyrobdw objetych

certyfikaty wg MDD lub AIMDD

MDCG 2020-13

Wzdr sprawozdania z oceny klinicznej

Wzér planu klinicznych dziatar nastepczych po wprowadzeniu

MDCG 2020-7 do obrotuPrzewodnik dla producentéw i jednostek
notyfikowanych
Szablon raportu z oceny klinicznych dziatat nastepczych po
MDCG 2020-8 wprowadzeniu do obrotuPrzewodnik dla producentéw i

jednostek notyfikowanych

MEDDEV 2.12-1 wyd. 8

Wyroby medyczne: Wytyczne dotyczgce systemu nadzorowania
wyrobéw medycznych,

MEDDEV 2.7/1.rev. 4

Wytyczne dotyczgce urzadzen medycznych, Ocena kliniczna,
Przewodnik dla wytwdrcow i Jednostek Notyfikowanych,

NB-Z.2.12-1lis. 11

"nadzoér po wprowadzeniu do obrotu”,

MEDDEV 2.12/2 rev. 2

"Kliniczne badania kontrolne po wprowadzeniu do obrotu".

Wyzej wymienione wyroby medyczne znajdujg zastosowanie podczas:
e Ksztattowania rurki intubacyjnej w celu utatwienia intubacji lub wymiany rurki intubacyjnej.

System Zapewnienia Jakosci zgodny z normg EN ISO 13485:2016-04/A11:2022-01

zostat zweryfikowany przez Jednostke Notyfikowang:

NEOEMKI LLC. - Notified Body No. 1011
Directorate of Device Testing and Clinical Engineering
as part National Institute of Pharmacy and Nutrition
Albert Florian ut 3/A, H-1097 Budapest, Hungary
Postal address: H-1463 Budapest, Pf. 853 Hungary




Wdrozony i utrzymywany System Kontroli Jakosci posiada certyfikat:
EN ISO 13485:2016 Nr. 4-451-135-2012 wazny do 20.12.2023.
oraz
Certyfikat CE Nr. 5-881-200-2004 wazny do 26.05.2024.
(System Catkowitego Zapewniania Jakos$ci, Dyrektywa Rady 93/42/EWG
z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobow, Zatgcznik Il z wytgczeniem ust. 4).

Deklaracja Zgodnosci wydana jest na wytgczng odpowiedzialno$¢ producenta.

Z upowaznienia Zarzadu Firmy

Petnomocnik Dyrektora d.s.

Systemu Zapewnienia jakosci
Zbigniew Milewski

Llepusk
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