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DEKLARACJA ZGODNOSCI PRODUCENTA
Numer dokumentu technicznego 252.602 / Ztacza do wlewoéw dozylnych i zestawy do wlewdw dozylnych

Jest to deklaracja sporzadzona zgodnie z wymaganiami Dyrektywy Rady Europejskiej 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993 r. w sprawie wyrobéw medycznych (MDD).

Producent ICU Medical, Inc.
Adres firmy: 951 Galle Amanecer San
Clemente
California 92673 USA
Upowazniony Medical Device Safety Service, GmbH (MDSS)
przedstawiciel: Schiffgraben 41
D-30175 Hanower, Niemcy
g/kyr:eos’:)!n?;edyczne. Numery list i opisy znajduja sie w Zatgczniku A do niniejszego dokumentu
przedmiotu deklaracji:
Klasyfikacja zgodnie z Klasa: lla asada 2 zgodnie z zatgcznikiem IX do dyrektywy w sprawie
yrektywa w sprawie wyrobow medycznych
robéw medycznych:

Oswiadczenie o zgodnosci:

Firma ICU Medical Inc. niniejszym oswiadcza, ze powyzsze produkty opisane w niniejszym dokumencie spetniajg
podstawowe wymagania i majace zastosowanie przepisy dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.
W sprawie wyrobéw medycznych oraz przepisdw przejsciowych art. 120 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2017/745.

Podstawa niniejszej deklaracji:
Wyroby s3 certyfikowane zgodnie z Zatacznikiem I, ust. 3.2 dyrektywy Rady nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca
1993 r. w sprawie wyrobdéw medycznych.

Numer certyfikatu WE: 252.602

Zakres produktu: Ztacza i zestawy do wlewdw dozylnych oraz zestawy do podawania wewnatrznaczyniowego

Jednostka notyfikowana: National Standards
Authority of Ireland (NSAI) 1 Swift Square,
Northwood, Santry,

Dublin 9, Irlandia

Numer jednostki notyfikowanej: 0050

Podpis osoby upowaznionej:

Wystawit(a): Nichelle Cato [odreczny podpis: Nichelle Cato] 12 czerwca 2024 .
Dziat: Migedzynarodowych Regulacji  Podpis Data

Prawnych - Starszy kierownik ds.

regulacyjnych - materiaty

eksploatacyjne

h/liejsce wydania: San Clemente, Kalifornia Data wydania: 12 czerwca 2024 r. 7
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DEKLARACJA ZGODNOSCI PRODUCENTA

Numer dokumentu technicznego 252.602 / Ztacza do wlewdéw dozylnych i zestawy do wlewdéw dozylnych

Zastosowane normy

EN ISO 13485 yroby medyczne - Systemy zarzadzania jakoscig - Wyég do ce ow 2016
przepiséw prawnych

EN ISO 14971  [Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobéw medycznych 2019

EN 20594-1 taczniki stozkowe o zbieznosci 6% (Luer) do strzykawek, igiet i niektérych innych 1993/ A1:1997
wyrobow medycznych — Cze$¢ 1: Wymogi ogdlne

EN ISO 80369-7 faczniki z otworami o matej Srednicy do przenoszenia ptynéw i gazéw stosowane 2021
w medycynie ogdinej - Czes¢ 7: taczniki do zastosowan wewnatrznaczyniowych
lub podskérnych

do infuzji

do podawania grawitacyjnego

EN ISO 8536-4  [Sprzet infuzyjny do uzytku medycznego -- Czes$¢ 4: Zestawy jednorazowego uzytkul2020

EN ISO 8536-10 [Sprzet infuzyjny do uzytku medycznego -- Czgs¢ 10: Akcesoria do przewodow do 2015
ptynéw do jednorazowego uzytku z cisnieniowymi urzadzeniami infuzyjnymi

badan

EN ISO 22413 [Zestawy transferowe do preparatow farmaceutycznych — Wymagania i metody [2013*

EN ISO 10993-1 [Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Cze$¢ 1: Ocena i badanie w ramach 2009/ AC:2010*
rocesu zarzadzania ryzykiem

in vitro

EN ISO 10993-5 [Biologiczna ocena wyrobdéw medycznych — Cze$¢ 5: Badania cytotoksycznosci 2009

EN 1SO 10993-7 [Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czes$¢ 7: Pozostatodci tlenku etylenu  [2008/AC:2009*

chemiczna materiatéw

EN ISO 10993-10 Biologiczna ocena wyrobdéw medycznych — Cze$¢é 10: Badania dziatania 2010*
draznigcego i uczulajgcego

EN ISO 10993-11 [Biologiczna ocena wyrobdéw medycznych — Czeé¢ 11: Badania toksycznosci 2018
ogdlnoustrojowej

EN ISO 10993-18 Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czes¢ 18: Charakterystyka 2009*

EN ISO 11607-1 [Opakowania przeznaczone do finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych - [2009*
Czg$¢ 1: Wymagania dotyczace materiatéw, systeméw bariery sterylnej i
systemdéw opakowaniowych

uszczelniania

EN ISO 11607-2 [Opakowania przeznaczone do finalnie sterylizowanych wyrobdw medycznych— [2006*
Czes$¢ 2: Wymagania dotyczace proceséw zestawiania, ksztattowania i

ENISO 11135  [Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia - Tlenek etylenu - Cze$¢ [2014*
1: Wymagania dotyczace opracowywania, walidacji i rutynowej kontroli procesu
sterylizacji dla wyrobéw medycznych

EN ISO 11137-1 [Sterylizacja produktédw stosowanych w ochronie zdrowia - Promieniowanie 2018/A1:2021
jonizujace - Czg$¢ 1: Wymagania dotyczace opracowywania, walidacji i
rutynowej kontroli procesu sterylizacji dla wyrobéw medycznych

medycznych okreslanych jako , STERYLNE” - Czgs¢ 1: Wymagania dotyczace
finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych

EN ISO 11137-2 [Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia - Promieniowanie 2019
jonizujace - Cze$é 2: Ustalanie dawki sterylizacyjne;j.
EN 556-1 Sterylizacja wyrobdéw medycznych - Wymagania dotyczace wyrobdw 2001/AC: 2006

Oznaczanie populacji drobnoustrojéw na produktach

EN ISO 20417  informacje dostarczane przez producenta wyrobéw medycznych 2021

EN 62366 Wyroby medyczne — Zastosowanie inzynierii uzytecznodci do wyrobdw 2008*
medycznych

EN ISO 15223-1 [Symbole stosowane na etykietach wyrobéw medycznych, w oznakowaniu i 2016*
dostarczanych informacjach — Czgs¢ 1 — Wymagania ogélne

EN 15986 Symbole uzywane w oznakowaniu wyrobéw medycznych — Wymagania 2011
dotyczace oznakowania wyrobéw medycznych zawierajacych ftalany

EN ISO 11737-1 [Sterylizacja wyrobéw medycznych — Metody mikrobiologiczne — Czes¢ 1: 2018

sterylizacji

EN 1SO 11737-2 [Sterylizacja wyrobéw medycznych — Metody mikrobiologiczne — Czesc 2: Badania 2009
sterylnosci stosowane podczas okreslania, walidacji i przebiegu procesu




*Zgodnosé z najnowoczesniejszymi normami jest w toku w ramach dziatar zwigzanych z ponowng analizg
i zostanie zaktualizowana w kolejnych wersjach.
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Ja, Agata Kordylewska, tlumaczka przysiggta jezyka angielskiego wpisana na liste ttumaczy przysiegtych
Ministerstwa Sprawiedliwoéci pod numerem TP/48/13, niniejszym poswiadczam zgodnos¢  powyiszego
ttumaczenia w jezyku polskim z okazanym mi dokumentem elektronicznym w jezyku angielskim.

Rep. nr 125/2024

Poznar, 28 paZdziernika 2024 r.
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