Deklaracja Zgodnosci

Wytworca: Jiangsu Kanghua Medical Equipment Co., Ltd.
Adres: Sanhekou, 213115, Changzhou, Jiangsu, Chiny

Autoryzowany przedstawiciel UE: Shanghai International Trading Corp. GmbH (Hamburg)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Niemcy

Produkt: Zestawy do transfuzji jednorazowego uzytku
Kod modelu: PSM4109BF
Klasytikacja: (MDD, Zatacznik IX): lla reguta 7

Ocena zgodnosci wedtug :  Zalgeznik V

Niniejszym deklarujemy, iz powyzej wymienione produkty spetniaja  wymagania nastgpujacych Dyrektyw Rady WE
i norm. Petna dokumentacja uzupelniajgca pozostaje w posiadaniu wytworcy.

DYREKTYWY

Ogolnie stosowane wytyczne:

Dyrektywa dotyczaca wyrob6w medycznych (Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 dotyczgca
wyrobéw medycznych (MDD/93/42/EWG, zmieniona dyrektywa 2007/47/WE zdnia 5 wrzesnia 2007,

Zastosowane normy: zatacznik nr |

Jednostka notyfikujaca : TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstr. 65,
80339 Monachium, Niemcy
Numer identyfikacyjny jednostki notyfikujacej:0123
Certyfikat: G2 0 45879 0021 Rev. 01
Data waznosci certyfikatu: 2024-05-26
Data wprowadzenia oznakowania CE: 2002-07-01
Miejsce, data wystawienia: ~ Jiangsu Kanghua Medical Equipment Co., Ltd.
Sanhekou 213115 Changzhou , Jiangsu, Chiny, 2019-10-01

Podpis:  /~/nieczytelny /odcisk dwujezycznej pieczatki wytworcy



Zatgcznik 1

1SO 1135-4:2012

Sprzet do transfuzji do uzytku medycznego - Czgs¢ 4: Zestawy do transfuzji do

jednorazowego uzytku

EN IS0 14971:2012

Wyroby medyczne - zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobow medycznych

EN ISO 11607-1:2017

Opakowania do wyrobéw medycznych sterylizowanych terminalnie - Czest 1

Wymagania dotyczace materialéw, sterylnych systeméw barier i systemow pakowania

EN ISO 10993-7:2008 /
AC:2009

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Czgé¢ 7: Pozostatosci po sterylizacji

tlenkiem etylenu

EN ISO 11607-2:2017

Opakowania do sterylnych urzgdzen medycznych - Czgs¢ 2: Wymagania dotyczace

walidacji procesdw formowania, uszczelniania i montazu

1SO11135-1:2014

Stervlizacja produkiow opieki zdrowotnej - Tlenek etylenu - cze$é 1: wymagania
dotyczace rozwoju, walidacji 1 rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobow

medycznych

MEDDEV. 2.12/1 :2013

Wytyczne MEDDEV dotyezgce systemu czujnosei urzadzen medycznych

MEDDEV. 2.7/1 :2016

Ocena kliniczna MEDDEV: przewodnik dla producentdw i jednostek notyfikowanych

zgodnie z dyrektywami 93/42 /JEWG i 90/385 / eec

ENISO 13485:2016

Wyroby medyezne - Systemy zarzgdzania jakoscig - Wymagania do celéw prawnych

EN ISO11737-1: 2018

Stervlizacja wyrobéw medycznych - Metody mikrobiologiczne - Czgs¢ 1t Ocena

populacji mikroorganizmow na produktach

1SO 7864:2016 Stervine igly do iniekeji podskormych do jednorazowego uzytku
Stervlizacja wyrobow medycznych - Wymagania dotyczace wyrobow medycznych
EN 556-1: 2001/
AC:2006 oznaczanych jako .STERYLNE™ - Czgé¢ 1: Wymagania dotyczace wyrobow
medycznych sterylizowanych na stale
EN 1041:

2008+AL:2016

Informacje dostarczone przez producenta wyrobéw medycznych

EN IS015223-1: 2012

Symbole graficzne do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych

EN 15986: 2011

Symbol do stosowania na etykietach wyrobow medycznych - Wymagania dotyczgce

etvkietowania wyrobow medycznych zawierajgeych fialany

EN ISO 10993-1.2009

Ocena biologiczna wyrobéw medycznych - Czgsé 1: Ocena i testowanie w ramach

procesu zarzadzania ryzykiem

EN ISO 10993-4:2017

Ocena biologiczna wyrobéw medycznych - Czgsé¢ 4: Wybér badan interakeji z krwig

EN ISO 10993-5:2009

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Czgsé 5: Badania cytotoksycznodei in

vitro

EN ISO 10993-10:2013

Ocena biologiczna wyrobéw medycznych - Cz¢é¢ 10: Badania podraznienia i

nadwrazliwosci typu opdznionego




EN ISO 10993-11:2009

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Czes¢ 11: Badania toksycznosei

ogdlnoustrojowe;j

EN 1SO 10993-12:2012

Ocena biologiczna wyrobow medycznyeh - Czgé¢ 12: Przygotowanie probek i

materialy odniesienia

ISO 594-1:1986

Zlaczki stozkowe ze stozkiem 6% (Luer) do strzykawek, igiel i niektérych innych

urzadzen medycznych - Czgs¢ 1: Wymagania ogdlne

1SO 594-2:1998

Zlaczki stozkowe ze stozkiem 6% (Luer) do strzykawek, igiet i nicktérych innych

urzgdzen medycznych - Ziaczki zamka

93/42/EWG:1993

DYREKTYWA RADY 93/42 / EWG z dnia 14 czerwca 1993 1. Dotyczaca wyrobow

medycznych

2007/47/EC:2007

DYREKTY WA 2007/47 / WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO [ RADY z dnia 5
wrzeénia 2007 r. Zmieniajgca dyrekivwe Rady 90/385 / EWG w sprawic zblizenia
ustawodawstw panstw czionkowskich odnoszacych si¢ do wyrobéw medycznych
aktywnego osadzania. dyrektywa Rady 93/42 / EWG dotyczaca wyrobow
medycznych i dyrektywy 98/8 / WE dotyczace] wprowadzania do obrotu produktow

biobojezych

ISO 14644-1:2015

Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi kontrolowane $rodowiska - Czes¢ 1:

Klasyfikacja czystosci powietrza wedlug stezenia czastek

ASTM 1980:2007

Standardowy przewodnik dotyczacy przyspieszonego starzenia sterylnych

systemow barierowych dla wyrobow medycznych




Declaration of Conformity

Manufacturer Jiangsu Kanghua Medical Equipment Co., Ltd.

Address sanhekou, 213115, Changzhou, Jiangsu, P.R.China
European Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Representative  Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg Germany

Product Disposable Transfusion Sets

Model code PSM4109BF

Classification (MDD, Annex [X): llarule 7
Conformity assessment route: Annex V

We herewith declare that the above mentioned products meet the provisions of the following EC

Council Directives and Standards. All supporting documentations are retained under the
premises of the manufacturer.

DIRECTIVES

General applicable directives:
Medical device directive: Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical
devices (MDD 93/42/EEC), amended by Directive 2007/47/EC of 5 September 2007.

Standards Applied:  appendix 1

Notified Body: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstr.65, 80339
Munich, Germany

NB ldentification number: 0123

Certificate: G2 0 45879 0021 Rev. 01
Expiry date of the certificate: 2024-05-26

fid P,
Start of CE Mar'mng 2002-07-C

Place, date of issue: Jiangsu Kanghua Medical Equipment Co., Ltd.
Sanhekou, 213115 Changzhou Jiangsu, P.R.China, 2019-10-01

Signature

-/




EN ISO 10993-10:2013

Biological evaluation of medical devices - Part 10: Tests for irritation and

delayed-type hypersensitivity

ENISO 10993-11:2009

Biological evaluation of medical devices - Part 11: Tests for systemic toxicity

EN ISO 10993-12:2012

Biological evaluation of medical devices-Part 12:Sample preparation and reference

materials

ISO 594-1:1986

Conical fittings with a 6% (Luer) taper for syringes. needles and certain other medical

equipment - Part 1: General requirements

ISO 594-2:1998

Conical fittings with a 6 % (Luer) taper for syringes. needles and certain other medical

equipment — Lock fittings

93/42/EEC:1993

COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical devices

2007/47/EC:2007

DIRECTIVE 200747/EC OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE
COUNCIL of 5 September 2007 amending Council Directive 90/385/EEC on the
approximation of the laws of the Member States relating to active implantable medical
devices, Council Directive 93/42/EEC concerning medical devices and Directive

98/8/EC concerning the placing of biocidal products on the market

1SO 14644-1:2G13

Cleanrooms and associated controlled environments - Part 1: Classification of

air cleanliness by particle concentration

ASTM 1980:2007

Standard Guide for Acceleraled Aging of Sterile Bamrier Systems for

Medical Devices




Appendix 1

1SO 1135-4:2012

Transfusion equipment for medical use - Part 4: Transfusion sets for single use

ENISO 14971:2012

Medial devices - application of risk management to medical devices

EN IS0 11607-1:2017

Packaging for terminally sterilized medical devices - Partl: Requirements for

materials, sterile barrier systems and packaging systems

EN ISO 10993-7: 2008 /
AC:2009

Biological evaluation of medical devices - Part 7: Ethylene oxide sterilization

residuals

EN ISO 11607-2:2017

Packaging for terminally sterilized medical devices - Part2: Validation requirements

for forming, sealing and assembly processes

1S0O11135-1:2014

Sterilization of health care products-Ethylene oxide-part for

I:requirements
development. validation and routine control of sterilization process for medical

devices

MEDDEV. 2.12/1 :2013

MEDDEV Guidelines on a medical devices vigilance system

MEDDEV. 2.7/1 :2016

MEDDEV clinical evaluation: a guide for manufacturers and notified bodies under

directives 93/42/eec and 90/383/eec

EN ISO 13485: 2016

Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory

purposes

EN1SO11737-1: 2018

Sterilization of medical devices-Microbiological methods-Part 1:Estimation of

population of microorganisms on products

150 7864:2016 Sterile hypodermic needles for single use
EN  556-1: 2001/ | Sterilization of medical devices - Requirements for medical devices to be designated
AC:2006 "STERILE" - Part 1: Requirements for terminally sterilized medical devices
EN 1041:
2008+AL-2016 Information supplied by the manufacturer of medical devices

EN IS015223-1: 2012

Graphicai symbois for use in the labeiling of medicai devices

EN 15986: 2011

Symbol for use in the labelling of medical devices - Requirements for labelling of

medical devices containing phthalates

EN ISO 10993-1:2009

Biological cvaluation of medical devices-Part | :Evaluation and testing within a risk

management process

EN ISO 10993-4:2017

Biological evaluation of medical devices - Part 4: Selection of tests for interactions

with blood

EN ISO 10993-5:2009

Biological evaluation of medical devices - Part 5: Tests for in vitro cylotoxicity
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