NUMER DOKUMENTU: DC-001022

DEVI ' WERSJA: 4.0

) STRONY: Strona 1 z 4
WLASCICIEL DOKUMENTU: Josh Stamper

Deklaracja zgodnosci UE

My, Devicor Medical Products, Inc., 300 E-Business Way, Fifth Floor, Cincinnati, OH 45241, niniejszym o$wiadczamy
na naszg wlasna odpowiedzialno$¢, ze produkt, dla ktérego wydano niniejsza deklaracje, jest zgodny z nastepujacym
standardem/nastepujacymi standardami badz innymi dokumentami normatywnymi, oraz jest zgodny z postanowieniami
Europejskich Regulacji dot. Wyrobow Medycznych.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 . w sprawie wyrobow
medycznych.

Produkty objete niniejsza deklaracja:

Seria produktow:
e Mammotome Revolve™ Dual Vacuum-Assisted Biopsy System (System do biopsji wspomaganej prézniowo z
podwdjna proznia)
Pelna lista produktéw znajduje si¢ w Zataczniku 1.

Certyfikat(y):
e G10075302 0062 Wer. 00- Certyfikat systemu zarzadzania jakoscig UE (MDR)
°  Wyroby klasy Ila i IIb
e G11 075302 0063 Wer. 00- Certyfikat systemu zarzadzania jakosciag UE (MDR)
> Wyroby klasy I w stanie sterylnym, z funkcja pomiarowa lub narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku

Zastosowane normy zharmonizowane:
Zob. Zatacznik 2.

Wspolne specyfikacje majace zastosowanie:
Zob. Zatacznik 3.

Informacje dodatkowe:

Autoryzowany przedstawiciel UE:
CEpartner4U

Esdoornlaan 13, 3951 DB Maarn
Niderlandy

SRN#: NL-AR-000000111

Jednostka notyfikowana:

TUV SUD PRODUCT SERVICE

GmH, Ridlerstral3e 65, 80339

MONACHIUM, Niemcy

Numer identyfikacyjny jednostki notyfikujacej: CE 0123

Procedura oceny zgodnosci: Zatacznik IX, Rozdziaty 11 III MDR 2017/745

Do uzytku DEVICOR MEDICAL PRODUCTS, INC. oraz jej spotek powiazanych
NINIEJSZY DOKUMENT ZAWIERA POUFNE I ZASTRZEZONE INFORMACIJE DEVICOR MEDICAL PRODUCTS, INC.
Referencyjny dokument Uzytkownik niniejszego dokumentu kontrolowanego jest Numer zastosowanego szablonu: T0002

nadrzedny: P1119 odpowiedzialny za weryfikacj¢ biezacej wersji. wersja 7.1
Szablon Dokumentu: FRM0085 Wer.: 13.0
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Deklaracja zgodnosci UE

Data: 2024-01-24

Stanowisko: Dyrektor ds. regulacyjnych

Do uzytku DEVICOR MEDICAL PRODUCTS, INC. oraz jej spotek powigzanych
NINIEJSZY DOKUMENT ZAWIERA POUFNE I ZASTRZEZONE INFORMACJE DEVICOR MEDICAL PRODUCTS, INC.

Referencyjny dokument Uzytkownik niniejszego dokumentu kontrolowanego jest Numer zastosowanego szablonu: T0002
nadrzedny: P1119 odpowiedzialny za weryfikacj¢ biezacej wersji. wersja 7.1

Szablon Dokumentu: FRM0085 Wer.: 13.0
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Zatgczniki

Zatacznik 1: Lista produktow

NUMER DOKUMENTU: DC-001022
WERSJA: 4.0

STRONY: Strona 3 z 4

WLASCICIEL DOKUMENTU: Josh Stamper

Deklaracja zgodnosci UE

Przeznaczenie: Do stosowania w procedurze biopsji przezskornej tkanki piersi.

Nazwa produktu

Kod produktu

Klasa
ryzyka/zasada*

Kod Basic UDI-DI

Mammotome modut sterujacy

MSCM1

Mammotome revolve ST rekojesé
(do zabiegow biopsji
stereotaktycznej i pod kontrola
RTG)

MSTH1

Mammotome revolve rekojesé
USG (do zabiegdéw pod kontrola
ultrasonograficzna)

MHUSHI1

Mammotome revolve EX r¢kojesé
(do zabiegow pod kontrolg
ultrasonograficzng)

MHEXH1

Klasa Ila/Zasada 12

08419111AD02A000003322

08419111AD02B000003322

Mammotome revolve igta do
biopsji stereotaktycznej — rozmiar
8G (9 cm)

MSTO0809

Mammotome revolve igta do
biopsji stereotaktycznej — rozmiar
8G (12 cm)

MSTO0812

Mammotome revolve igta do
biopsji stereotaktycznej — rozmiar
8G (15 cm)

MSTO0815

Mammotome revolve igta do
biopsji stereotaktycznej — rozmiar
10G (9 cm)

MST1009

Mammotome revolve igta do
biopsji stereotaktycznej — rozmiar
10G (12 cm)

MST1012

Mammotome revolve igta do
biopsji stereotaktycznej — rozmiar
10G (15 cm)

MST1015

Mammotome revolve Igta do
biopsji pod kontrolg
ultrasonograficzng — rozmiar 8G
(12 cm)

MHUS08

Mammotome revolve Igta do
biopsji pod kontrola
ultrasonograficzng — rozmiar 10G
(12 cm)

MHUS10

Mammotome revolve EX igta —
rozmiar 8G (9 cm)

MHEXO08

Mammotome revolve EX igta ze
sterylng ostong — rozmiar 8G (9
cm)

MHEXO08S

Klasa Ila/Zasada 6

08419111AD02C000003322

Do uzytku DEVICOR MEDICAL PRODUCTS, INC. oraz jej spotek powigzanych
NINIEJSZY DOKUMENT ZAWIERA POUFNE I ZASTRZEZONE INFORMACJE DEVICOR MEDICAL PRODUCTS, INC.

Referencyjny dokument
nadrzedny: P1119

Uzytkownik niniejszego dokumentu kontrolowanego jest Numer zastosowanego szablonu: T0002
odpowiedzialny za weryfikacj¢ biezacej wersji. wersja 7.1

Szablon Dokumentu: FRM0085 Wer.: 13.0
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NUMER DOKUMENTU: DC-001022
WERSJA: 4.0

STRONY: Strona 4 z 4

WLASCICIEL DOKUMENTU: Josh Stamper

Deklaracja zgodnosci UE

System zarzadzania probkami dla
Mammotome Revolve 8G

MSMB1208

System zarzadzania probkami dla
Mammotome Revolve 10G

MSMBI1210

Mammotome revolve 8G
Jednorazowa prowadnica do sondy
do urzadzen
Lorad/Siemens/Giotto/Phillips/Fuji

MGO8A

Mammotome revolve 8G
Jednorazowa prowadnica sondy do
urzadzen GE

MGO8B

Mammotome revolve 10G
Jednorazowa prowadnica do sondy
do urzadzen
Lorad/Siemens/Giotto/Phillips/Fuji

MGI10A

Mammotome revolve 10G
Jednorazowa prowadnica sondy do
urzadzen GE

MG10B

Klasa I sterylna/
Zasada 1

08419111AD02D000003322

08419111AD02E000003322

Zalacznik 2: Lista norm zharmonizowanych:

Produkt spetnia wymagania systemu zarzadzania jakos$cig oraz zharmonizowanych standardow dla produktu w zakresie
bezpieczenstwa i wydajnosci. Peten wykaz zharmonizowanych standardow znajduje si¢ w dokumentacji techniczne;j.

Zalacznik 3: Lista wspolnych specyfikacji:

Numer i organizacja Opis normy Rok
normalizacyjna
N/d Brak wspolnych specyfikacji majacych zastosowanie dla tego urzadzenia N/d

Do uzytku DEVICOR MEDICAL PRODUCTS, INC. oraz jej spotek powigzanych
NINIEJSZY DOKUMENT ZAWIERA POUFNE I ZASTRZEZONE INFORMACJE DEVICOR MEDICAL PRODUCTS, INC.

Referencyjny dokument Uzytkownik niniejszego dokumentu kontrolowanego jest Numer zastosowanego szablonu: T0002
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