: : COVIDIEN Deklaracja zgodnosci
| USS-100

Niniejszym oswiadczamy, na nasza wylaczng odpowiedzialnos¢, ze ponizsze wyroby
spetniaja wlasciwe wymogi dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczacej wyrobow
medycznych oraz Podstawowych Zasad. Deklaracja ta jest zgodna z wymogami
Paragrafu 1.8 Harmonogramu 3 Australijskich Regulacji Produktéw Terapeutycznych

(Wyrobéw Medycznych) z 2002 r., odnoszacych sie do wymienionych urzadzen.

Wydana przez Producenta: Covidien llc
15 Hampshire Street
Mansfield, MA 02048, Stany Zjednoczone

Pierwotna data/Miejsce wydania: 01/20/2017 North Haven, CT U.S.A.
Typ wyrobu: Torebki do pobierania prébek
Nazwa wyrobu: ReliaCatch™, Endo Catch™, Endo Bag™

Kategoria produktu(éw) wymienionych w aktualnych Przyrzady i akcesoria do endoskopii
certyfikatach MDD:

Klasyfikacja MDD/Kody Ponownego

Zamoéwienia/Kody GMDN: Patrz w zalgczeniu
Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobow
Ocena zgodnosci: medycznych (MDD), Zatacznik Il z wylaczeniem
Sekcji 4
Certyfikat WE nr: G1 077608 0079 Wer. 00 (wazny do 26 maja 2024 r.)
Deklaracja Zgodnosci wazna do: 26-maj-2024
Normy powigzane: Patrz w zataczeniu

d

Signature Not Verifi
JLL Jedrzej Wasowicz;

Dokument podpisany pr’i
Medtronic Poland Sp..z0.o0.
Data: 2022.05.26 08:46%4 CEST

Autoryzowany przedstawiciel w UE: Jednostka notyfikowana
Covidien Ireland Limited TUV SUD Product Service GmbH
IDA Business and Technology Ridlerstrasse 65,

Park Tullamore, Irlandia 80339 Monachium, Niemcy (0123)

/podpis nieczytelny/
Angela Van Arsdale
kierownik ds. regulacyjnych

Data zmiany: 24 wrzesnia 2020 r.
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K covibien

Deklaracja zgodnosci

| USS-100
Kod Data dodania Status kodu
. Klasa Zasada Kod o
ponownego  Opis MDD MDD GMDN do deklaracji ponownego
zamowienia D/M/RRRR zamowienia
173049 Endo Catch™ 11 Auto Suture™ lla 6 '[)ct))rizi)alfr?i,e 23.06.2004 Obecnie
Woreczek do pobierania probek P .
15mm tkanki
[45130]
173050G Endo Catch™ Gold Auto lla 6 -[)ct))rizi);r?i’e 23.06.2004 Obecnie
Suture™ Woreczek do P :
pobierania prébek 10mm tkanki
[45130]
25030 EndoBag™ Auto Suture™ lla 6 Tor.ebka., 08.04.2000 Obecnie
. : . " pobieranie
System do pobierania probek 3 )
< 6" tkanki
[45130]
25040 EndoBag™ Auto Suture™ lla 6 Torebka, 08.04.2000 Obecnie
X . . " pobieranie
System do pobierania probek 5 )
8" tkanki
[45130]
Catch 10 lla 6 Torebka, 01.12.2017 Obecnie
ReliaCatch™ Torebka do pobieranie
pobierania probek 10mm tkanki
[45130]
Catch 12 lla 6 Torebka, 04.12.2017 Obecnie
ReliaCatch™ Torebka do pobieranie
pobierania prébek 12mm tkanki
[45130]

Data zmiany: 24 wrzesnia 2020 r.
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K covibien

Deklaracja zgodnosci

| USS-100
Wykaz norm

Nr normy Data Stanowisko

Sterylizacja wyrobéw medycznych Wymagania wobec wyrobéw

medycznych do otrzymania oznaczenia ,STERYLNY”. Wymagania
EN 556-1 + AC 2001 + 2006 dotyczace finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne. Symbole stosowane na etykietach wyrobéw

medycznych, oznakowanie i podawane informacje — Czes¢ 1:
1ISO 15223-1 2016 Wymagania ogolne.

Wyroby medyczne — Walidacja oraz kontrola rutynowa sterylizacji za
EN ISO 11135 2014 pomoca tlenku etylenu.

Pomieszczenia czyste i powigzane sSrodowiska kontrolowane — Czg$¢ 1:
1ISO 14644-1 2015 Klasyfikacja czystosci powietrza

Pomieszczenia czyste i powigzane srodowiska kontrolowane — Czg$¢ 2:

Specyfikacje dla przeprowadzania badan i monitorowania
1ISO 14644-2 2015 potwierdzajgcych ciggtg zgodnosé z ISO 14644-1

Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi srodowiska kontrolowane —
1ISO 14644-3 2005 Czesc¢ 3: Metody badan

Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych — Czes¢

1: Wymagania dotyczgce materiatéw, systemow barier sterylnych i
EN I1SO 11607-1 2009 systemow opakowaniowych

Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych — Czes¢

2: Wymogi zatwierdzania dotyczgce proceséw formowania,
EN I1SO 11607-2 2006 uszczelniania i montazu.

Sterylizacja wyrob6éw medycznych — Metody mikrobiologiczne — Czes$c¢
EN ISO 11737-1 + AC |2006 + 2009 1: Okreslenie populacji mikroorganizmoéw na wyrobach.

Wyroby medyczne. Systemy Zarzgdzania Jakoscig. Wymagania do
EN 1SO 13485 2016 celéw przepiséw prawnych.

Biologiczna ocena wyrob6éw medycznych — Czg$¢é 1: Ocena i badanie w
EN ISO 10993-1 + AC |2009 + 2010 procesie zarzadzania ryzykiem

Biologiczna ocena wyrobdéw medycznych — Czgs$¢ 5: Badania na
EN ISO 10993-5 2009 cytotoksycznos¢ in vitro

Biologiczna ocena wyrobdw medycznych: Cze$¢ 7 — pozostatosci po
EN 1SO 10993-7 + AC |2008 + 2009 sterylizaciji tlenkiem etylenu

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czg$é 10: Badania dziatania
1ISO 10993-10 2010 draznigcego i uczulajgcego na skore

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czgs$é 11: Badania na
EN ISO 10993-11 2009 toksyczno$¢ uktadowg

Ocena biologiczna wyrob6w medycznych — Czes¢ 12 Przygotowanie
EN ISO 10993-12 2012 prébki i materiaty referencyjne

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych. Czes$¢ 18: Charakterystyka
EN 1SO 10993-18 2009 chemiczna materiatéw
EN 1041 2008 Informacje dostarczane przez wytwoérce wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne. Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobow
EN 1SO 14971 2012 medycznych.

Wyroby medyczne — Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do wyrobow
EN 62366 2015 medycznych

Sterylizacja produktéw zdrowotnych — Promieniowanie — Czg$¢ 1:

Wymagania dla rozwoju, walidacji i rutynowej kontroli procesu
1ISO 11137 2006 sterylizacji wyrobéw medycznych

Data zmiany: 24 wrzesnia 2020 r.
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£ covibien Declaration of Conformity

USS-100

We hereby declare, under our sole responsibility, that the devices specified below meet the relevant
provisions of the Council Directive concerning medical devices- 93/42/EEC and the Essential Principles.
This is also a declaration made in accordance with the requirements of Clause 1.8 of schedule 3 of the

Australian Therapeutic Goods (Medical Devices) Regulations 2002 relating to the stated device.

Issued by Manufacturer:

Original Date/Place of Issue:
Type of Devices:

Device Name:

Product Category(ies)

listed on Current MDD certificates:

MDD Classification/
Reorder Codes/GMDN
Codes:

Conformity Assessment:

EC Certificate #:

Declaration of Conformity Valid Until:

Standards Associated:

Authorized Representative in EU
Covidien Ireland Limited

IDA Business and Technology Park
Tullamor, Ireland

Revision Date: September 24, 2020
Page 1 of 4

Covidien lic

15 Hampshire Street

Mansfield, MA 02048, U.S.A.
01/20/2017 North Haven, CT U.S.A.
Specimen Retrieval Bags

ReliaCatch™, Endo Catch™, Endo Bag™

Endoscopic Instruments and Accessories

See Attached

Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il
excluding (4)

G1 077608 0079 Rev 00 (expires 26-May-2024)

26-May-2024
See Attached

Notified Bod
TUV SUD Product Service GmbH

Ridlerstrasse 65,
80339 Munich, Germ

15 (0123)




E3J covibien

Declaration of Conformity

USS -

100

Date Added to  Reorder
Reorder . MDD MDD GMDN Declaration Code
Code Desarpilah Class  Rule Code M/D/YYYY Status
173049 Endo Catch™ Il Auto Suture™ lla 6 Bag, tissue 6/23/2004 Current
Specimen Retrieval Pouch extraction [45130]
15mm
173050G Endo Catch™ Gold Auto lla 6 Bag, tissue 6/23/2004 Current
Suture™ Specimen Retrieval extraction [45130]
Pouch 10mm
25030 EndoBag™ Auto Suture™ lla 6 Bag, tissue 8/4/2000 Current
Specimen Retrieval System 3" x extraction [45130]
6"
25040 EndoBag™ Auto Suture™ lla 6 Bag, tissue 8/4/2000 Current
Specimen Retrieval System 5" x extraction [45130]
g
Catch10 ReliaCatch™ Specimen lla 6 Bag, tissue 1/12/2017 Current
Retrieval Bag 10mm extraction [45130]
Catch12 ReliaCatch™ Specimen lla 6 Bag, tissue 4/12/2017 Current

Retrieval Bag 12mm

extraction [45130]

Revision Date: September 24, 2020

Page 2 of 4




E - covibiEN

Declaration of Conformity
USS-100

Standards List

Standard No. Date Title

Sterilization of medical devices. Requirements for medical devices

to be designated "STERILE". Requirements for terminally sterilized
EN 556-1 + AC 2001 + 2006 | medical devices.

Medical devices -- Symbols to be used with medical device labels,

labelling and information to be supplied -- Part 1: General
ISO 15223-1 2016 requirements

Medical Devices - Validation and routine control of ethylene oxide
EN ISO 11135 2014 sterilization.

Cleanrooms and Associated Controlled Environments - Part 1:
ISO 14644-1 2015 Classification of Air Cleanliness

Cleanrooms and Associated Controlled Environments - Part 2:

Specifications for Testing and Monitoring to Prove Continued
ISO 14644-2 2015 Compliance with ISO 14644-1

Cleanrooms and associated controlled environments Part 3: Test
ISO 14644-3 2005 methods

Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 1:

Requirements for materials, sterile barrier systems and packaging
EN ISO 11607-1 2009 systems

Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 2:

Validation requirements for forming, sealing, and assembly
EN ISO 11607-2 2006 processes.

Sterilization of medical devices - Microbiological methods — Part

1: Determination of the population of microorganisms on
EN ISO 11737-1 + AC | 2006 + 2009 | products.

Medical devices. Quality management systems. Requirements for
EN ISO 13485 2016 regulatory purposes.

Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and
EN ISO 10993-1 + AC | 2009 + 2010 | testing within a risk management process

Biological evaluation of medical devices part 5: Tests for In Vitro
EN ISO 10993-5 2009 Cytotoxicity

Biological evaluation of Medical Devices: Part 7 — Ethylene Oxide
EN ISO 10993-7 + AC | 2008 + 2009 | Sterilization Residuals

Biological evaluation of medical devices — Part 10: Tests for
ISO 10993-10 2010 irritation and skin sensitization

Biological evaluation of medical devices -Part 11: Tests for
EN ISO 10993-11 2009 systemic toxicity

Biological evaluation of medical devices - Part 12 ’55[‘(\9@1@\
EN ISO 10993-12 2012 preparation and reference materials /’@ ' BN

Biological evaluation of medical deV|ces /Part 18: Chemlcalé‘ﬁ
EN ISO 10993-18 2009 characterization of materials

Revision date: September 24, 2020

Page 3 of 4

O koA

An ela Vad Arstlel®,, S F
g e, . C“%

Manager, egulatéruh




. CoVIDIEN

Declaration of Conformity

USS-100
Standard No. Date Title
EN 1041 2008 Information supplied by the manufacturer with medical devices.
Medical devices. Application of risk management to medical
EN ISO 14971 2012 devices.
Medical devices — Application of usability engineering to medical
EN 62366 2015 devices
Sterilization of health care products -- Radiation -- Part 1: Requirements for
development, validation and routine control of a sterilization process for
[SO 11137 2006 medical devices

Revision date: September 24, 2020

Page 4 of 4

() -
Ll A i

Angela Van Arsdale
Manager, Regulatory Affairs
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