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Nazwa produktu: Sterylna repozycjonowalna klipsownica hemostatyczna

Kod modelu: Zob. Zatagcznik 2

Kod UMDNS: 10904

Klasyfikacja: Zespot klipsa: Klasa lla (Zatgcznik IX, Zasada 7 Dyrektywy

93/42/EWG dotyczgcej wyrobéw medycznych)
System podawania: Klasa lla (Zatgcznik 1X, Zasada 5 Dyrektywy
93/42/EWG dotyczgcej wyrobéw medycznych)

Procedura oceny zgodnosci: Zatgcznik V do Dyrektywy 93/42/EWG dotyczgcej
wyrobow medycznych

Niniejszym oswiadczamy, ze wyzej wymienione produkty sg zgodne z postanowieniami
Dyrektyw Rady WE i Norm wymienionych ponizej. Cata dokumentacja dowodowa jest

przechowywana w siedzibie producenta i jednostki notyfikowanej.

DYREKTYWY

Ogolnie obowigzujgce dyrektywy:

Dyrektywa dotyczgca wyrobow medycznych: Dyrektywa Rady 93/42/EWG dotyczaca
wyrobéw medycznych

Norma:
Wszystkie obowigzujgce normy zharmonizowane opublikowane w Dzienniku Urzedowym
Wspdlnot Europejskich.
< ENIS013485:2016

Wymagania do celdw przepisow prawnych

Wyroby medyczne — Systemy zarzgdzania jakos$cig —

< ENIS0O14971:2019 Wyroby medyczne - Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do

wyrobéw medycznych
Poufnosé: Niniejszy dokument zawiera informacje, ktére sg poufne i sg wtasnoscig Transmed (China)
CO., Ltd. Ani ten dokument, ani zawarte w nim informacje nie moga by¢ powielane,
wykorzystywane ani rozpowszechniane na rzecz osob trzecich bez uprzedniej pisemnej
zgody Transmed (China) CO., Ltd.
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< EN1041:2008+A1:2013 Informacje dostarczane przez producenta wraz z wyrobami
medycznymi

Szczegdbtowe normy zharmonizowane zob. Zatgcznik 1

Jednostka notyfikowana: SGS Belgium NV, Noorderlaan 87, BE-2030
Antwerpia, Belgia

Numer identyfikacyjny: CE1639

Numer certyfikatu: CN19/41070

Data waznosci certyfikatu: 24 maja 2024

Miejsce, Data wydania certyfikatu: Nanjing, 2016.02.16

‘f

(evesa 7%;?

Podpis: Data:_2021-06-30

Imie i nazwisko: Fang Ling (Teresa

Fang)

Stanowisko: Petnomocnik Zarzgdu

Poufnosé: Niniejszy dokument zawiera informacje, ktére sg poufne i sg wtasnoscig Transmed (China)
CO., Ltd. Ani ten dokument, ani zawarte w nim informacje nie moga by¢ powielane,
wykorzystywane ani rozpowszechniane na rzecz osob trzecich bez uprzedniej pisemnej
zgody Transmed (China) CO., Ltd.
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GANSMED

Zalgcznik 1

Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczgca wyrobéw
medycznych.

EN 1S013485:2016 Wyroby medyczne — Systemy zarzgdzania jakoscig —
Wymagania do celéw przepiséw prawnych

EN ISO 15223-1:2016 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach
wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach -
- Czes¢ 1: Wymagania ogolne

EN I1SO 14971:2019 Wyroby medyczne - Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do
wyrobéw medycznych

ISO 10993-1:2018 Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czes¢ 1: Ocena i
badanie w procesie zarzgdzania ryzykiem

EN ISO 10993-3:2014 Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czes¢ 3:
Badania genotoksycznosci, rakotwérczosci i toksycznosci reprodukceyjnej

EN ISO 10993-5:2009 Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czes¢ 5:
Badania cytotoksycznosci in vitro

EN ISO 10993-6:2016 Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czes¢ 6:
Badania miejscowej reakcji po implantacji

EN ISO 10993-7:2008+AC:2009 Biologiczna ocena wyrobéw medycznych —
Czes¢ 7: Pozostatosci po sterylizacji tlenkiem etylenu

EN I1SO 10993-10:2010 Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czes¢ 10:
Badania dziatania draznigcego i uczulajgcego na skore

EN ISO 10993-11:2009 Biologiczna ocena wyrobow medycznych — Czes¢ 11:
Badania toksycznosci uktadowe;j

EN ISO 11135:2014+AMD1 2019 Sterylizacja produktéw ochrony zdrowia —
Tlenek etylenu —Wymagania dotyczgce rozwoju, walidacji i rutynowej kontroli
procesu sterylizacji wyrobéw medycznych

EN ISO 11607-1:2020: Opakowania do finalnie sterylizowanych wyrobéw
medycznych — Cze$¢ 1: Wymagania dotyczgce materiatéw, systeméw bariery
sterylnej i systemow pakowania

EN ISO 11607-2:2020: Opakowania do finalnie sterylizowanych wyrobdw
medycznych — Czes$¢ 2: Wymagania dotyczgce walidacji dla procesow
formowania, uszczelniania i montazu

ISTA-2A:2011: Series Procedura testowania wydajnosci czesciowej symulacji
(opakowane — produkty 150 funtéw (68 kg) lub mniej)

Standardowe metody testowe ASTM F1140/F1140M-13 do badania odpornosci
na uszkodzenia zwigzane z wewnetrznym cisnieniem niezabezpieczonych
opakowan.

< Standardowa metoda testowa ASTM F1886/F1886M-16 do okreslania integralnosci
uszczelnien do opakowan elastycznych za pomoca ogledzin

Poufnosé: Niniejszy dokument zawiera informacje, ktére sg poufne i sg wtasnoscig Transmed (China)
CO., Ltd. Ani ten dokument, ani zawarte w nim informacje nie moga by¢ powielane,
wykorzystywane ani rozpowszechniane na rzecz osob trzecich bez uprzedniej pisemnej
zgody Transmed (China) CO., Ltd.
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< EN1041:2008+A1: 2013 Informacje dostarczane przez producenta wraz z
wyrobami medycznymi

<> SG5/N2R8:2007 Ocena kliniczna

< EN ISO 14644-1:2015 Pomieszczenie czyste i zwigzane z nimi Srodowiska
kontrolowane — Czes¢ 1: Klasyfikacja czystosci powietrza

< EN ISO 11737-1:2018 Sterylizacja wyrobow medycznych -- Metody
mikrobiologiczne -- Czes¢ 1: Oznaczanie populacji drobnoustrojow na produktach

< EN ISO 11737-2:2009 Sterylizacja wyrobéw medycznych — Metody
mikrobiologiczne — Czes¢ 2: Badania sterylnosci wykonywane podczas okreslania,
walidacji i utrzymywania skutecznosci procesu sterylizaciji

< ASTM F1980-16 Standardowy przewodnik przyspieszonego starzenia systemoéow
barier sterylnych dla wyrobéw medycznych

< EN 62366-1:2015 Wyroby medyczne -Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do
wyroboéw medycznych

<~ MEDDEYV 2.7.1 (Wersja 4, 2016) Ocena kliniczna: przewodnik dla producentéw i
jednostek notyfikowanych

<~ MEDDEYV 2.12.1 (Wersja 8, 2013) Wytyczne dotyczace systemu nadzoru wyrobow
medycznych

< MEDDEV 2.12.2 (Wersja 2, 2012) Badania kliniczne po wprowadzeniu do obrotu
przewodnik dla producentéw i jednostek notyfikowanych

< EN ISO 14698-1:2014 Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi $rodowiska
kontrolowane -- Kontrola biozanieczyszczeh -- Cze$¢ 1: Gidwne zasady i metody

< ISO 8600-1: 2015 Optyka i fotonika — Endoskopy medyczne i urzadzenia do
endoterapii — Czes¢ 1: Wymagania ogodlne

Poufnosé: Niniejszy dokument zawiera informacje, ktére sg poufne i sg wtasnoscig Transmed (China)
CO., Ltd. Ani ten dokument, ani zawarte w nim informacje nie moga by¢ powielane,
wykorzystywane ani rozpowszechniane na rzecz osob trzecich bez uprzedniej pisemnej
zgody Transmed (China) CO., Ltd.
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@avsue

Zatacznik 2
Sterylna repozycjonowalna klipsownica hemostatyczna
Jednostka: mm
maksymalna
Nr ref. Rozwarci| zewnetrzna srednica | dlugosé Kanat
Lp. | (Transmed) e czesci wkiadanej robocza powioka roboczy
Typ normalny

1 A01001 8+2/0 1,8+0,15 1550+50 | niepowlekany 22,8
2 A01002 8+2/0 1,8+0,15 1650+50 | niepowlekany 22,8
3 A01003 8+2/0 1,840,15 1950450 | niepowlekany 22,8
4 A01004 8+2/0 1,8+0,15 23004£50 | niepowlekany 22,8
5 A01005 8+2/0 1,8+0,15 23504£50 | niepowlekany 22,8
6 A01006 8+2/0 1,8+0,15 27004£50 | niepowlekany 22,8
7 A01007 8+2/0 2,3+0,15 1550450 | niepowlekany 22,8
8 A01008 8+2/0 2,3+0,15 1650150 | niepowlekany 22,8
9 A01009 8+2/0 2,3+0,15 1950+50 | niepowlekany 22,8
10 A01010 8+2/0 2,3+0,15 2300450 | niepowlekany 22,8
11 A01011 8+2/0 2,310,15 23504£50 | niepowlekany 22,8
12 A01012 8+2/0 2,3+0,15 2700450 | niepowlekany 22,8
13 A01013 8+2/0 2,610,15 1550150 | niepowlekany 22,8
14 A01014 8+2/0 2,6+0,15 1650+£50 | niepowlekany 22,8
15 A01015 8+2/0 2,6+0,15 1950450 | niepowlekany 22,8
16 A01016 8+2/0 2,6+0,15 2300450 | niepowlekany 22,8
17 A01017 8+2/0 2,6+0,15 2350450 | niepowlekany 22,8

Poufnosé¢: Niniejszy dokument zawiera informacje, ktére sg poufne i sg wtasnoscig Transmed (China)
CO., Ltd. Ani ten dokument, ani zawarte w nim informacje nie mogg by¢ powielane,
wykorzystywane ani rozpowszechniane na rzecz oséb trzecich bez uprzedniej pisemnej
zgody Transmed (China) CO., Ltd.
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@ANSMED

maksymalna
Nr ref. Rozwarc| zewnetrzna diugosé Kanat
Lp. (Transmed) ie srednica czesci | robocza powtoka roboczy
wkladanej
18 A01018 8+2/0 2,640,15 2700450 niepowlekany 22,8
19 A01019 1121 1,840,15 1550+50 | niepowlekany 22,8
20 A01020 111 1,80,15 1650£50 | niepowlekany 22,8
21 A01021 111 1,8+0,15 1950+50 niepowlekany 22,8
22 A01022 11£1 1,8+0,15 2300+50 niepowlekany 22,8
23 A01023 11+1 1,8+0,15 2350+50 niepowlekany 22,8
24 A01024 1121 1,840,15 2700£50 | niepowlekany 22,8
25 A01025 111 2,3+0,15 1550£50 | niepowlekany 22,8
26 A01026 111 2,320,15 1650450 | niepowlekany 22,8
27 A01027 11£1 2,3+0,15 1950+50 niepowlekany 22,8
28 A01028 11£1 2,3+0,15 2300+50 niepowlekany 22,8
29 A01029 11£1 2,3+0,15 2350+50 niepowlekany 22,8
30 A01030 11£1 2,3+0,15 2700+50 niepowlekany 22,8
31 A01031 11£1 2,6x0,15 1550+50 niepowlekany 22,8
32 A01032 111 2,6+0,15 1650£50 | niepowlekany 22,8
33 A01033 111 2,6+0,15 1950+50 | niepowlekany 22,8
34 A01034 111 2,640,15 2300+50 | niepowlekany 22,8
35 A01035 111 2,6+0,15 2350+50 niepowlekany 22,8
36 A01036 111 2,620,15 270050 | niepowlekany 22,8
37 A01037 16+2 1,8+0,15 1550+50 | niepowlekany 22,8

Poufnosé¢: Niniejszy dokument zawiera informacje, ktére sg poufne i sg wtasnoscig Transmed (China)
CO., Ltd. Ani ten dokument, ani zawarte w nim informacje nie mogg by¢ powielane,
wykorzystywane ani rozpowszechniane na rzecz oséb trzecich bez uprzedniej pisemnej
zgody Transmed (China) CO., Ltd.
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€ANSMED

maksymalna
Nr ref. Rozwarci| zewnetrzna dlugosc¢ Kanat
Lp. (Transmed) e srednica czesci | robocza powtoka roboczy
wkiadanej
38 A01038 1612 1,8+0,15 1650+50 niepowlekany 22,8
39 A01039 1642 1,8+0,15 1950450 | niepowlekany 22,8
40 A01040 1642 1,840,15 2300450 | niepowlekany 22,8
41 A01041 1612 1,840,15 2350450 niepowlekany 22,8
42 A01042 1612 1,8+0,15 2700150 niepowlekany 22,8
43 A01043 1642 2,3+0,15 1550+50 | niepowlekany 22,8
44 A01044 1612 2,310,15 1650150 niepowlekany 22,8
45 A01045 1642 2,3%0,15 1950+50 | niepowlekany 22,8
46 A01046 1612 2,310,15 2300150 niepowlekany 22,8
47 A01047 1642 2,3+0,15 2350450 | niepowlekany 22,8
48 A01048 1612 2,310,15 2700150 niepowlekany 22,8
49 A01049 1642 2,610,15 1550+50 | niepowlekany 22,8
50 A01050 1642 2,6+0,15 1650450 | niepowlekany 22,8
51 A01051 1612 2,610,15 1950150 niepowlekany 22,8
52 A01052 1642 2,6+0,15 2300450 | niepowlekany 22,8
53 A01053 1612 2,6+0,15 2350+50 niepowlekany 22,8
54 A01054 1642 2,60,15 2700450 | niepowlekany 22,8
Typ z wysokim korncem
rézowa powtoka S
55 A01055 8+2/0 1,8+0,15 1550150 22,8
rézowa powtoka S
56 A01056 8+2/0 | 1,8%0,15 165050 22,8

Poufnosé¢: Niniejszy dokument zawiera informacje, ktére sg poufne i sg wiasnoscig Transmed (China)
CO., Ltd. Ani ten dokument, ani zawarte w nim informacje nie moga by¢ powielane,
wykorzystywane ani rozpowszechniane na rzecz oséb trzecich bez uprzedniej pisemnej
zgody Transmed (China) CO., Ltd.
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€ANSMED

maksymalna
Nr ref. Rozwarci| zewnetrzna dlugosc¢ Kanat
Lp. (Transmed) e srednica czesci | robocza powtoka roboczy
wkiadanej
57 A01057 8+2/0 1,840,15 195050 | OZowapowioka | >p g
58 A01058 8+2/0 1,840,15 2300450 |"OZOWapowioka | >3 g
59 A01059 8+2/0 1,840,15 2350450 | M0Z0Wapowioka | >p g
60 A01060 8+2/0 1,840,15 2700450 |"OZOWapowioka | 5 g
61 A01061 8+2/0 2,30,15 1550450 | OZowapowioka | >5 g
62 A01062 8+2/0 2,3+0,15 165050 | OZowapowioka | 5o g
63 A01063 8+2/0 2,310,15 195050 |OZowapowioka | 5 g
64 A01064 8+2/0 230,15 2300450 | M0Z0Wapowioka | >7 g
65 A01065 8+2/0 2,3£0,15 2350450 |OZOWapowioka | 5 g
66 A01066 8+2/0 2,3+0,15 2700450 | M0Z0Wapowioka | >) g
67 A01067 8+2/0 2,610,15 1550450 | OZoWapowioka | >p g
68 A01068 8+2/0 2,6+0,15 1650450 | OZoWapowioka | >p g
69 A01069 8+2/0 2,6+0,15 195050 | OZowapowioka | >3 g
70 A01070 8+2/0 2,610,15 2300450 | M0Z0Wapowloka | >p g
71 A01071 8+2/0 2,6£0,15 2350450 |0ZoWapowioka | 5 g
72 A01072 8+2/0 2,6£0,15 2700450 |0ZoWapowioka | 5 g
73 A01073 1141 1,840,15 1550450 npli\?vﬁza 22,8
74 A01074 1141 1,80,15 165050 "iniskia 22,8
75 A01075 1121 1,80,15 195050 ”p'g\kl’v'f;';a 22,8
76 A01076 1141 1,80,15 2300450 "iniskia 22,8

Poufnosé¢: Niniejszy dokument zawiera informacje, ktére sg poufne i sg wiasnoscig Transmed (China)
CO., Ltd. Ani ten dokument, ani zawarte w nim informacje nie moga by¢ powielane,
wykorzystywane ani rozpowszechniane na rzecz oséb trzecich bez uprzedniej pisemnej
zgody Transmed (China) CO., Ltd.
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€ANSMED

maksymalna
Nr ref. Rozwarci| zewnetrzna dlugosc¢ Kanat
Lp. (Transmed) e $rednica czesci | robocza powioka roboczy
wkladanej
77 A01077 1141 1,840,15 235050 ”Fiﬁ\?\jﬁfkga 22,8
78 A01078 1111 1,840,15 270050 ”Fiﬁs\jﬁfkga 22,8
79 A01079 1121 2,3£0,15 1550450 ”;g?\jﬁfkga 22,8
80 A01080 1111 2,310,15 1650450 ”;f;\?\jﬁfk';a 22,8
81 A01081 1141 2,3+0,15 1950450 ”;g\?\jﬁ)skga 22,8
82 A01082 1111 2,310,15 2300450 ”Fiimsk"aa 22,8
83 A01083 1111 2,310,15 235050 ”Fi(e)s\jﬁ)skga 22,8
84 A01084 1111 2,310,15 2700450 ”Fiimsk"aa 22,8
85 A01085 1111 2,610,15 1550450 ”;iwﬁ)sk';a 22,8
86 A01086 111 2,6£0,15 1650450 | Zelonapowioka | >5 g
87 A01087 1111 2,610,15 1950£50 | Zielonapowioka | >p g
88 A01088 1141 2,6+0,15 2300450 | Z€lonapowioka | 5 g
89 A01089 111 2,6£0,15 2350450 | Zelonapowioka | >7 g
90 A01090 1111 2,610,15 270050 ”;(e)sviﬁfk‘;a 22,8
91 A01091 1642 1,840,15 155050 | 2ofa powioka 22,8
92 A01092 1642 1,80,15 165050 | 2ofa powioka 22,8
93 A01093 1642 1,840,15 1950450 | 2otapowioka 22,8
94 A01094 1642 1,80,15 2300450 | 2otta powioka 22,8
95 A01095 1642 1,80,15 2350450 | 2otta powioka 22,8
96 A01096 1642 1,80,15 2700450 | 2otta powioka 22,8

Poufnosé¢: Niniejszy dokument zawiera informacje, ktére sg poufne i sg wiasnoscig Transmed (China)
CO., Ltd. Ani ten dokument, ani zawarte w nim informacje nie moga by¢ powielane,
wykorzystywane ani rozpowszechniane na rzecz oséb trzecich bez uprzedniej pisemnej

zgody Transmed (China) CO., Ltd.
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GANSMED

maksymalna

Nr ref. Rozwarci| zewnetrzna dlugosc¢ Kanat

Lp. (Transmed) e srednica czesci | robocza powtoka roboczy
wkiadanej

97 A01097 162 2,30,15 1550450 | Zotapowioka | >pg
08 A01098 1642 2,3£0,15 1650450 | 2ofa powioka 22,8
99 A01099 162 2,30,15 1950450 | Zoftapowloka | 55 g
100 A01100 1642 2,3£0,15 2300150 | 2oftapowioka 22,8
101 A01101 1642 2,30,15 2350450 | Zot@powioka | > g
102 A01102 1642 230,15 2700450 | Zot@powioka | > g
103 A01103 1642 2,610,15 1550450 | 2oHapowloka 22,8
104 A01104 16£2 2,6£0,15 165050 | Z€lonapowioka | 5 g
105 A01105 1642 2,6£0,15 1950+50 | Zielonapowioka | >p g
106 A01106 16£2 2,6£0,15 2300450 | Zelonapowioka | >7 g
107 A01107 1642 2,610,15 2350450 | Zelonapowioka | 5 g
108 A01108 1642 2,6+0,15 2700450 | Zotapowioka | > g
109 DC0165 111 2,640,15 1650450 ”Fif)a,iﬁfk';a 22,8
110 DC0235 111 2,610,15 235050 ”;(e)\?viﬁfk‘;a 22,8

Poufnosé¢: Niniejszy dokument zawiera informacje, ktére sg poufne i sg wiasnoscig Transmed (China)
CO., Ltd. Ani ten dokument, ani zawarte w nim informacje nie moga by¢ powielane,
wykorzystywane ani rozpowszechniane na rzecz oséb trzecich bez uprzedniej pisemnej
zgody Transmed (China) CO., Ltd.
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