dispoFINE

(7//: igta iniekcyjna, sterylna

ZARYS TD-42

zmiana z dnia; 2021-12-22

WYTWORCA: ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig spdtka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Wyrob przeznaczony do iniekgji dozylnych, iniekcji domiesniowych,
iniekgji podskérnych

WEASCIWOSCI: \

= Rurka igly wykonana z gfadkiej i wytrzymatej stali nierdzewnej \

= Ostonka i nasadka wykonana z polipropylenu ‘ ' k’

= Cienkie scianki zapewniajg wiasciwe tempo strumienia ‘ E d

= Koncowka igty ostrzona w trzech ptaszczyznach ) h -

= Typ szlifu ighy: LB/BL standard dtugo Scigte -

] Niska sita wktucia i przesuwu

= Powierzchnia rurek pokryta srodkiem poslizgowym (silikon)

= Klejone elementy igty zapobiegajace oddzieleniu (klej — zywica
epoksydowa)

= Nasadki barwione zgodnie z kodem ISO utatwiajace szybkie rozpoznanie
rozmiaru igty

= Bezlateksu, bez ftalanow

. Nietoksyczna, niepirogenna

= Sterylizowana tlenkiem etylenu

= Okres waznosci 5 lat

®  Opakowanie : 1sztuka/papier/folia

ROZMIAR | KOD
NUMER OPAKOWANIE OPAKOWANIE
KATALOGOWY ROZMIAR KOLOR G HANDLOWE TRANSPORTOWE
IN-03X12* 0,3mm x 12mm 26My 30 100 szt. 50 x 100 szt.
IN-03X13 0,3mm x 13mm 70ty 30 100 szt. 50 x 100 szt.
IN-04X19 0,4mm x 19mm Srednioszary 27 100 szt. 50 x 100 szt.
IN-045X12 0,45mm x 12mm brazowy 26 100 szt. 50 x 100 szt.
IN-045X16 0,45mm x 16mm brazowy 26 100 szt. 50 x 100 szt.
IN-045X22 0,45mm x 22mm brazowy 26 100 szt. 50 x 100 szt.
IN-05X16 0,5mm x 16mm pomaranczowy 25 100 szt. 50 x 100 szt.
IN-05X20* 0,5mm x 20mm pomaranczowy 25 100 szt. 50 x 100 szt.
IN-05X25 0,5mm x 25mm pomaranczowy 25 100 szt. 50 x 100 szt.
IN-05X40 0,5mm x 40mm pomaranczowy 25 100 szt. 50 x 100 szt.
IN-06X25 0,6mm x 25mm ciemnoniebieski 23 100 szt. 50 x 100 szt.
IN-06X30 0,6mm x 30mm ciemnoniebieski 23 100 szt. 50 x 100 szt.
IN-06X40 0,6mm x 40mm ciemnoniebieski 23 100 szt. 50 x 100 szt.
IN-07X30 0,7mm x 30mm czarny 22 100 szt. 50 x 100 szt.
IN-07X40 0,7mm x 40mm czarny 22 100 szt. 50 x 100 szt.
IN-07X50* 0,7mm x 50mm czarny 22 100 szt. 50 x 100 szt.
IN-08X25 0,8mm x 25mm ciemnozielony 21 100 szt. 50 x 100 szt.
IN-08X40 0,8mm x 40mm ciemnozielony 21 100 szt. 50 x 100 szt.
IN-08X50* 0,8mm x 50mm ciemnozielony 21 100 szt. 50 x 100 szt.
IN-09X25 0,9mm x 25mm 70ty 20 100 szt. 50 x 100 szt.
IN-09X40 0,9mm x 40mm 70ty 20 100 szt. 50 x 100 szt.
IN-11X40 1,1mm x 40mm kremowy 19 100 szt. 50 x 100 szt.
IN-12X40 1,2mm x 40mm rozow! 18 100 szt. 50 x 100 szt.
IN-12X50 1,2mm x 50mm rozowy 18 100 szt. 50 x 100 szt.
IN-16X40 1,6mm x 40mm biaty 16 100 szt. 50 x 100 szt.
IN-18X40 1,8mm x 40mm niebiesko-szary 15 100 szt. 50 x 100 szt.
IN-21X40 2,1mm x 40mm jasnozielony 14 100 szt. 50 x 100 szt.
* - produkt dostepny na zamdwienie
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dispoGUARD

igta iniekcyjna bezpieczna, sterylna
TD-42

wydanie I
data: 2017-03-28

zmiana z dnia: 2021-12-22

(%

ZARYS

WYTWORCA:

ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:
= Wyrdb przeznaczony do iniekdji dozylnych, iniekdji
domiesniowych, iniekdji podskornych

WEASCIWOSCI:

= Ostona igty aktywowana jedna reka natychmiast po
dokonanej iniekgji

= Ostonka zintegrowana z igta

= Ostrze igly Sciete trojptaszczyznowo

= Nasadka igty kodowana kolorystycznie w zaleznosci
od rozmiaru

= Slyszalne klikniecie oznaczajace aktywacje
mechanizmu zabezpieczajacego

= Igta pozostaje zamknieta bezpiecznie wewnatrz
aktywowanej ostony

= Potaczenie zarowno ze strzykawkami luer jak i luer-
lock

= QOstrze zabezpieczone poprzez podwojny
mechanizm blokady

= Opakowanie typu blister-pack

= Opakowanie podstawowe — 50 szt.

= Nietoksyczna, niepirogenna

= Sterylizowana tlenkiem etylenu

= Okres waznosci 5 lat

ROZMIAR | KOD

NUMER OPAKOWANIE OPAKOWANIE
KATALOGOWY ROZMIAR KOLOR G HANDLOWE TRANSPORTOWE
INB-03X13 0,3mm x 13mm jasnozotty 30 50 szt. 50 x 50 szt.

INB-045X12 0,45mm x 12mm brazowy 26 50 szt. 50 x 50 szt.
INB-05X25 0,5mm x 25mm pomaranczowy 25 50 szt. 50 x 50 szt.
INB-05X40 0,5mm x 40mm pomaranczowy 25 50 szt. 50 x 50 szt.
INB-06X25 0,6mm x 25mm niebieski 23 50 szt. 50 x 50 szt.
INB-06X30 0,6mm x 30mm niebieski 23 50 szt. 50 x 50 szt.
INB-07X30 0,7/mm x 30mm czarny 22 50 szt. 50 x 50 szt.
INB-07X40 0,7mm x 40mm czarny 22 50 szt. 50 x 50 szt.
INB-08X40 0,8mm x 40mm zielony 21 50 szt. 50 x 50 szt.
INB-09X40 0,9mm x 40mm 70My 20 50 szt. 50 x 50 szt.
INB-11X40 1,Imm x 40mm bezowy 19 50 szt. 50 x 50 szt.
INB-12X40 1,2mm x 40mm rozowy 18 50 szt. 50 x 50 szt.
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DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig
Manufacturer:  spétka komandytowa

/’ Adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland
Address: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84, e-mail: zarys@zarys.pl

ZARYS SRN: PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wytgczng odpowiedzialnosé, ze wyréb medyczny:
We declare under our sole responsibility that the medical device:

dispoFINE, docFINE, dispoGUARD
sterylne igty iniekcyjne / sterile hypodermic needles
klasy lla, reguta 6 / of class lla, rule 6

modele/ models: igta iniekcyjna; igta iniekcyjna bezpieczna/ injection needle; safety injection needle
$rednica/diameter: od/from 0,3 mm do/te 2,1 mm
dtugosé/length: od/from 12 mm do/to 50 mm

(szczegbtowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-42 Punkt 1 pp. 1.1. zat. nr 5 Identyfikacja wyrobu /
detailed list of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-42, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

zgodnie z zatgcznikiem IX Dyrektywy 93/42/EWG
according to Annex IX of the Directive 93/42/EEC

zawarty w dokumentacji technicznej TD-42 - certyfikat kontroli partii produkcyjnej DZD0O-01, ktory uwaza sie za czesé
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-42 — certificate of analysis of production batch DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

spetnia wszystkie stosowalne wymagania Dyrektywy 93/42/EWG (procedura oceny zgodnosci zatgcznik V + VII) oraz
Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2022 poz. 974).

meets all applicable provisions of the Directive 93/42/EEC (assessment of the conformity procedure Annex V + VII) which apply to it as well as of
the Act of medical devices of 7 April 2022 (Officiel of 2022, position 974).

Wyrdob wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych

wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-42.
The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised standards  specified
in the technical documentation of the device TD-42.

Jednostka notyfikowana: TUV Rheinland LGA Products GmbH
Notified Body: TillystraBe 2, 90431 Nirnberg, Germany C € 0197

Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1

(T'Z')/Odpis/signature)

imie i nazwisko/name: Bozena Smolnik
stanowisko/position: Product Manager
Miejsce i data wydania/Place and date of issue:
Zabrze, 24.05.2024
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lgty do znieczulen podpajeczyndwkowych

WYTWORCA: TMT TIBBI MEDIKAL MALZ. SAN. ve TiC. A. S.
e Igty do znieczulen /
ZASTOSOWANIE: podpajeczynéwkowych / /
(ledzwiowych) / / /

e Krystalicznie przezroczysta
nasadka posiadajgca wewnatrz
powiekszong komore zwiekszajaca
widocznos¢ oraz umozliwiajgcg Al
szybka wizualizacje ptynu

mdzgowo-rdzeniowego '
minimalizujac jego wyptyw | (\ uinc
e Barwne oznaczenie nasadek oraz \
mandrynu
e Igta oraz mandryn wykonane z
WEASCIWOSCI: wysokiej jakosci stali nierdzewnej pencil point ‘
e Nasadka igty wykonana z
poliweglanu
e Uchwyt mandrynu wykonany z
ABS
e Przezroczysta koncowka luer-lock
e Pozbawione lateksu ATRAU-COM
e Sterylizowane tlenkiem etylenu e Atraumatyczny, dwuptaszczyznowy szlif
e Opakowanie folia/papier e Cienkie Scianki igty
e Jednorazowego uzytku, e Znikome ryzyko po punkcyjnego bdlu gtowy
e Niepirogenna, nietoksyczna PENCIL-POINT

e Perfekcyjnie wykonane stozkowe zakonczenie igty z
eliptycznym otworem bocznym umozliwia dostep do
pozadanej lokalizacji bez uszkodzenia tkanki

e 7Znaczgco redukuje ryzyko po punkcyjnego bdlu gtowy

QUINCKE TIP

e Cienkoscienna konstrukcja igty umozliwia szybki wyptyw
ptynu mézgowo-rdzeniowego

e Gtadkie wykonczenie igty zapewnia tatwos¢ penetracji tkanek

e Dodatkowe Sciecie koncowki igty zapobiega uszkodzeniom
tkanek

( / Importer:
/’ ZARYS International Group Sp. z 0. o. spétka komandytowa

ZARYS ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland, tel. +48 32 376 07 50 -55 fax. +48 32 376 07 56 stronalz2

data opracowania: 2023.10.11



lgty do znieczulen podpajeczyndwkowych

ROZMIAR | KOD:

PENCIL-POINT

ATRAU-COM

QUINCKE

OPRACOWANO
NA PODSTAWIE:

KOD

TSPP2290
TSPP2490
TSPPK2590
TSPPK25120
TSPPK2690
TSPPK2790
TSPPK27120

TSPAK2688

TSPQ1890
TSPQ1990
TSPQ2090
TSPQ2190
TSPQ2240
TSPQ2275
TSPQ2290
TSPQ22120
TSPQ2390
TSPQ2490
TSPQK2590
TSPQ25103
TSPQ25120
TSPQK25120
TSPQ2690
TSPQK2690
TSPQ26120
TSPQK26120
TSPQ2790
TSPQK2790
TSPQ27103
TSPQK27103
TSPQ27120
TSPQK27120
TSPQK2990

ROZMIAR

22G
24G
25G
25G
26G
27G
27G

26G

18G
19G
20G
21G
22G
22G
22G
22G
23G
24G
25G
25G
25G
25G
26G
26G
26G
26G
27G
27G
27G
27G
27G
27G
29G

DLUGOSC

90mm / 3,5”
90mm / 3,5”
90mm / 3,5”
120mm / 4,75”
90mm / 3,5”
90mm / 3,5”
120mm / 4,75”

88mm / 3,5”

90mm / 3,5”
90mm / 3,5”
90mm / 3,5”
90mm / 3,5”
40mm/1,5”
75mm /3"
90mm / 3,5”
120mm / 4,75”
90mm / 3,5”
90mm / 3,5”
90mm / 3,5”
103mm /4"
120mm / 4,75”
120mm / 4,75”
90mm / 3,5”
90mm / 3,5”
120mm / 4,75"
120mm / 4,75"
90mm / 3,5”
90mm / 3,5”
103mm /4"
103mm /4"
120mm / 4,75"
120mm / 4,75"
90mm / 3,5”

Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujgcych zawdd medyczny

Na zamodwienie dostepne rowniez inne srednice i dtugosci igiet

Importer:

(%

ZARYS International Group Sp. z 0. o. spétka komandytowa
ZARYS ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland, tel. +48 32 376 07 50 -55 fax. +48 32 376 07 56

PROWADNICA

20G x 34mm
20G x 34mm
20G x 34mm
22G x 34mm
22G x 34mm

20G x 34mm

20G x 34mm

20G x 34mm

20G x 34mm

20G x 34mm

22G x 34mm

22G x 34mm

22G x 34mm
22G x 34mm

Materiatéw marketingowych firmy: TMT TIBBi MEDIKAL MALZ. SAN. ve TIC. A. S.

A
data opracowania: 2023.10.11

OPAKOWANIE

1szt.
1szt.
1 szt.
1 szt.
1 szt.
1szt.
1szt.

1 szt.

1 szt.
1szt.
1szt.
1szt.
1 szt.
1 szt.
1 szt.
1szt.
1szt.
1szt.
1 szt.
1 szt.
1 szt.
1szt.
1szt.
1szt.
1 szt.
1 szt.
1 szt.
1szt.
1szt.
1szt.
1 szt.
1 szt.
1 szt.



o~ TMT

Tibbi Medikal Teknologlen

A. Manufacturer
Company Name:
Address:

Telephone Number
e-Mail Address:
Warehouse Address:
SRN:

B. Notified Body
Company Name:

Notified Body No:
Address:
Telephone Number
e-Mail Address:
SRN:

C. Device Information
C.1 General Information

Device Name
Trade Name
CE Certificate No

Registration Date

Conformity Assessment Procedure
Risk Class

Intended Purpose

GMDN Code:
CND Code

C.2 Device List
Reference Code

EU DECLARATION OF CONFORMITY

Spinal Anesthesia Needle

TD15001/EUDOC001
06.12.2023
Rev06

TMT Tibbi Medikal Malz. San. ve Tic. A. S.

Fatih Mah. 1188 Sok. No: 14 PK 35414 Sarnig, Gaziemir iZMIR TURKEY
+902322593210

kalite@egemen.com.tr

Fatih Mah. 1188 Sok. No: 12/A Sarnig, Gaziemir iZMiR TURKEY
TR-MF-000016078

UDEM Uluslararasi Belgelendirme Denetim Egitim Merkezi San. ve Tic.
AS.

2292

Mutlukent, Umitkéy Kavsagi No:10, 06800 Cankaya/Ankara

+90312 443 03 90

idoganguzel@udem.com.tr

Device Description

Not available at the time of declaration

Spinal Anesthesia Needle

Egemen International®

M.2016.106.6908 (Full Quality Assurance CE Certificate)
M.2016.106.6908-1 (Design Examination CE Certificate)

28.07.2016

93/42/EEC Medical Device Directive, Annex ll(Including Section 4)

Class Il - 93/42/EEC MDD Annex IX, Rule 6

It is used for the operation of every region under the nipple of the human
body, for injecting an anesthetic agent into the spinal region
(subarachnoid space), CSF (cerebrospinal fluid) in regional anesthesia
applications, and collecting CSF sample for diagnostic purposes. Spinal
region is reached by passing through skin layers with spinal anesthesia
needle.

35212

A01030101

BASIC UDI-DI

TSPQ1875
TSPQF1875

TSPQ1890
TSPQF1890

TSPQ1990
TSPQF1990

TSPQ2075
TSPQF2075

TSPQ2090

Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 18G x75mm

Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 18G x75mm with Filtered
Aspiration Cannula
Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 18G x 90mm

Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 18G x 90mm with Filtered
Aspiration Cannula
Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 19G x 90mm

Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 19G x 90mm with Filtered
Aspiration Cannula
Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 20G x 75mm

Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 20G x 75mm with Filtered
Aspiration Cannula
Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 20G x 90mm

8699952SPINALN0013Z
8699952SPINALN0013Z

8699952SPINALN0013Z
8699952SPINALN0013Z

8699952SPINALN0013Z
8699952SPINALN0013Z

8699952SPINALN0013Z
8699952SPINALN0013Z

8699952SPINALN0013Z

TD15001 Spinal Group Technical Documentation
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MT

TSPQF2090

TSPQ2190
TSPQF2190

TSPQ2240
TSPQF2240

TSPQ2275
TSPQF2275

TSPQ2290
TSPQF2290

TSPQ22120
TSPQF22120

TSPQ22150
TSPQF22150

TSPQ2390
TSPQF2390

TSPQ2490
TSPQF2490

TSPQ2575
TSPQF2575

TSPQ2590
TSPQF2590

TSPQK2590

TSPQFK2590

TSPQK25103

TSPQFK25103

TSPQK25120

TSPQFK25120

TSPQ2690
TSPQF2690

TSPQK2690

TSPQFK2690

TSPQK26103

TSPQFK26103

EU DECLARATION OF CONFORMITY
Spinal Anesthesia Needle

Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 20G x 90mm with Filtered
Aspiration Cannula
Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 21G x 90mm

Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 21G x 90mm with Filtered
Aspiration Cannula
Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 22G x 40mm

Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 22G x 40mm with Filtered
Aspiration Cannula
Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 22G x 75mm

Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 22G x 75mm with Filtered
Aspiration Cannula
Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 22G x 90mm

Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 22G x 90mm with Filtered
Aspiration Cannula
Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 22G x 120mm

Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 22G x 120mm with Filtered
Aspiration Cannula
Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 22G x 150mm

Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 22G x 150mm with Filtered
Aspiration Cannula
Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 23G x 90mm

Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 23G x 90mm with Filtered
Aspiration Cannula
Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 24G x90mm

Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 24G x90mm with Filtered
Aspiration Cannula
Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 25G x75mm

Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 25G x75mm with Filtered
Aspiration Cannula
Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 25G x 90m

Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 25G x 90m with Filtered
Aspiration Cannula

Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 25G x 90mm with Guide
Needle

Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 25G x 90mm with Guide
Needle and Filtered Aspiration Cannula

Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 25G x 103mm with Guide
Needle

Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 25G x 103mm with Guide
Needle and Filtered Aspiration Cannula

Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 25G x 120 mm with Guide
Needle

Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 25G x 120 mm with Guide
Needle and Filtered Aspiration Cannula

Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 26G x 90mm

Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 26G x 90mm with Filtered
Aspiration Needle

Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 26G x 90mm with Guide
Needle

Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 26G x 90mm with Guide
Needle and Filtered Aspiration Cannula

Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 26G x 103mm with Guide
Needle

Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 26G x 103mm with Guide
Needle and Filtered Aspiration Cannula

TD15001 Spinal Group Technical Documentation
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TD15001/EUDOCO01

8699952SPINALN0013Z

8699952SPINALN0013Z
8699952SPINALN0013Z

8699952SPINALN0013Z
8699952SPINALN0013Z

8699952SPINALN0013Z
8699952SPINALN0013Z

8699952SPINALN0013Z
8699952SPINALN0013Z

8699952SPINALN00243
8699952SPINALN00243

8699952SPINALN00243
8699952SPINALN00243

8699952SPINALNO013Z
8699952SPINALN0013Z

8699952SPINALN0013Z
8699952SPINALNO013Z

8699952SPINALNO013Z
8699952SPINALN0013Z

8699952SPINALN0013Z
8699952SPINALN0013Z

8699952SPINALN0013Z

8699952SPINALN0013Z

8699952SPINALN00243

8699952SPINALN00243

8699952SPINALN00243

8699952SPINALN00243

8699952SPINALN0013Z
8699952SPINALN0013Z

8699952SPINALN0013Z

8699952SPINALN0013Z

8699952SPINALN00243

8699952SPINALN00243

06.12.2023
Rev06
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TSPQK26120

TSPQFK26120

TSPQ2790
TSPQF2790

TSPQK2790

TSPQFK2790

TSPQK27103

TSPQFK27103

TSPQK27120

TSPQFK27120

TSPQ2990
TSPQF2990

TSPQK2990

TSPQFK2990

TSPQK29120

TSPQFK29120

TSPP2290
TSPPK2290

TSPPF2290

TSPPFK2290

TSPP22120
TSPPK22120

TSPPF22120

TSPPFK22120

TSPP2390
TSPPF2390

TSPP2490
TSPPF2490

TSPP24103

EU DECLARATION OF CONFORMITY
Spinal Anesthesia Needle

Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 26G x 120mm with Guide
Needle

Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 26G x 120mm with Guide
Needle and Filtered Aspiration Cannula

Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 27G x 90mm

Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 27G x 90mm with Filtered
Aspiration Cannula

Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 27G x 90mm with Guide
Needle

Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 27G x 90mm with Guide
Needle and Filtered Aspiration Cannula

Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 27G x 103mm with Guide
Needle

Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 27G x 103mm with Guide
Needle and Filtered

Aspiration Cannula

Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 27G x 120mm with Guide
Needle

Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 27G x 120mm with Guide
Needle and Filtered

Aspiration Cannula

Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 29G x 90mm

Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 29G x 90mm with Filtered
Aspiration Cannula

Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 29G x 90mm with Guide
Needle

Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 29G x 90mm with Guide
Needle and Filtered

Aspiration Cannula

Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 29G x 120mm with Guide
Needle

Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 29G x 120mm with Guide
Needle and Filtered Aspiration Cannula

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 22G x 90mm

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 22G x 90mm
with Guide Needle

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 22G x 90mm
with Filtered Aspiration Cannula

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 22G x 90mm
with Guide Needle and Filtered Aspiration Cannula
Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 22G x 120mm

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 22G x 120mm
with Guide Needle

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 22G x 120mm
with Filtered Aspiration Cannula

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 22G x 120mm
with Guide Needle and Filtered Aspiration Cannula
Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 23G x 90mm

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 23G x 90mm
with Filtered Aspiration

Cannula

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 24G x 90mm

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 24G x 90mm
with Filtered Aspiration

Cannula

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 24G x 103mm
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TSPPK24103

TSPPF24103

TSPPFK24103

TSPP24120
TSPPK24120

TSPPF24120

TSPPFK24120

TSPPK24150

TSPP24150
TSPPF24150

TSPPFK24150

TSPP2525
TSPPF2525

TSPP2550
TSPPF2550

TSPP2590
TSPPK2590

TSPPF2590

TSPPFK2590

TSPPK25103

TSPPFK25103

TSPPK25120

TSPPFK25120

TSPP25156
TSPPF25156

TSPPK25156

TSPPFK25156

TSPP2690
TSPPF2690

TSPPK2690

EU DECLARATION OF CONFORMITY
Spinal Anesthesia Needle

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 24G x 103mm
with Guide Needle

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 24G x 103mm
with Filtered Aspiration Cannula

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 24G x 103mm
with Guide Needle and Filtered Aspiration Cannula

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 24G x 120mm

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 24G x 120mm
with Guide Needle

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 24G x 120mm
with Filtered Aspiration Cannula

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 24G x 120mm
with Guide Needle and Filtered Aspiration Cannula
Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 24G x 150mm
with Guide Needle

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 24G x 150mm

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 24G x 150mm
with Filtered Aspiration Cannula

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 24G x 150mm
with Guide Needle and Filtered Aspiration Cannula
Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 25G x 25mm

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 25G x 25mm
with Filtered Aspiration Cannula
Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 25G x 50mm

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 25G x 50mm
with Filtered Aspiration Cannula
Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 25G x 90mm

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 25G x 90mm
with Guide Needle

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 25G x 90mm
with Filtered Aspiration

Cannula

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 25G x 90mm
with Guide Needle and

Filtered Aspiration Cannula

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 25G x 103mm
Guide Needle

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 25G x 103mm
with Guide Needle and Filtered Aspiration Cannula
Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 25G x 120mm
with Guide Needle

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 25G x 120mm
with Guide Needle and Filtered Aspiration Cannula
Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 25G x 156mm

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 25G x 156mm
with Filtered Aspiration Cannula

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 25G x 156mm
with Guide Needle

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 25G x 156mm
with Guide Needle and Filtered Aspiration Cannula
Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 26G x 90mm

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 26G x 90mm
with Filtered Aspiration

Cannula

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 26G x 90mm
with Guide Needle

TD15001 Spinal Group Technical Documentation

Paged/7

TD15001/EUDOCO01

8699952SPINALN00243

8699952SPINALN00243

8699952SPINALN00243

8699952SPINALN00243
8699952SPINALN00243

8699952SPINALN00243

8699952SPINALN00243

8699952SPINALN00243

8699952SPINALN00243
8699952SPINALN00243

8699952SPINALN00243

8699952SPINALNO013Z
8699952SPINALNO013Z

8699952SPINALN0013Z
8699952SPINALN0013Z

8699952SPINALNO013Z
8699952SPINALNO013Z

8699952SPINALN0013Z

8699952SPINALN0013Z

8699952SPINALN00243

8699952SPINALN00243

8699952SPINALN00243

8699952SPINALN00243

8699952SPINALN00243
8699952SPINALN00243

8699952SPINALN00243

8699952SPINALN00243

8699952SPINALN0013Z
8699952SPINALN0013Z

8699952SPINALN0013Z

06.12.2023
Rev06



MT

TSPPFK2690

TSPPK26103

TSPPFK26103

TSPPK26120

TSPPFK26120

TSPP2750
TSPPF2750

TSPP2790
TSPPF2790

TSPPK2790

TSPPFK2790

TSPPK27103

TSPPFK27103

TSPPK27120

TSPPFK27120

TSPP2990
TSPPK2990

TSPPFK2990

TSPAK2590

TSPAFK2590

TSPAK25100

TSPAFK25100

TSPA2650

TSPAF2650

TSPAK2688

TSPAFK2688

TSPAK26100

EU DECLARATION OF CONFORMITY
Spinal Anesthesia Needle

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 26G x 90mm
with Guide Needle and

Filtered Aspiration Cannula

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 26G x 103mm
with Guide Needle

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 26G x 103mm
with Guide Needle and

Filtered Aspiration Cannula

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 26G x 120mm
with Guide Needle

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 26G x 120mm
with Guide Needle and

Filtered Aspiration Cannula

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 27G x 50mm

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 27G x 50mm
with Filtered Aspiration Cannula
Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 27G x 90mm

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 27G x 90mm
with Filtered Aspiration Cannula

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 27G x 90mm
with Guide Needle

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 27G x 90mm
with Guide Needle and Filtered Aspiration Cannula
Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 27G x 103mm
with Guide Needle

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 27G x 103mm
with Guide Needle and Filtered Aspiration Cannula
Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 27G x 120mm
with Guide Needle

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 27G x 120mm
with Guide Needle and Filtered Aspiration Cannula
Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 29Gx90mm

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 29G x 90mm
with Guide Needle

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 29G x 90mm
with Guide Needle and Filtered Aspiration Cannula

Specially Grinded — Curved Type Atraumatic Spinal Anesthesia
Needle 25G x 90mm with Guide Needle

Specially Grinded — Curved Type Atraumatic Spinal Anesthesia
Needle 25G x 90mm with Guide Needle and Filtered Aspiration
Cannula

Specially Grinded — Curved Type Atraumatic Spinal Anesthesia
Needle 25G x 100mm with Guide Needle

Specially Grinded — Curved Type Atraumatic Spinal Anesthesia
Needle 25G x 100mm with

Guide Needle and Filtered Aspiration Cannula

Specially Grinded — Curved Type Atraumatic Spinal Anesthesia
Needle 26Gx50mm

Specially Grinded — Curved Type Atraumatic Spinal Anesthesia
Needle 26Gx50mm with

Filtered Aspiration Cannula

Specially Grinded — Curved Type Atraumatic Spinal Anesthesia
Needle 26Gx88mm with Guide Needle

Specially Grinded — Curved Type Atraumatic Spinal Anesthesia
Needle 26Gx88mm with

Guide Needle and Filtered Aspiration Cannula

Specially Grinded — Curved Type Atraumatic Spinal Anesthesia
Needle 26Gx100mm with

Guide Needle
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EU DECLARATION OF CONFORMITY
Spinal Anesthesia Needle

TD15001/EUDOCO01

TSPAFK26100 Specially Grinded — Curved Type Atraumatic Spinal Anesthesia 8699952SPINALN00243
Needle 26Gx100mm with
Guide Needle and Filtered Aspiration Cannula

D. Harmonized Standards and Guidelines

EN ISO 13485:2016

EN ISO 9626: 2016

EN ISO 7864: 2016

EN ISO 14971: 2019
CEN ISO/TR 24971:2020
EN 556-1:2001

EN ISO 20417:2021

EN ISO 15223-1:2021
EN ISO 11607-1:2020
EN ISO 11607-2 2020
EN ISO 10993-1:2020
EN ISO 10993-5: 2009
EN ISO 10993-7:2008
EN ISO 10993-10: 2013
EN ISO 10993-11: 2018
ENISO 11135:2014+A11:2019
EN ISO 14644-1: 2015
EN ISO 14644-2: 2015
EN ISO 14644-3: 2019
EN ISO 14644-4: 2022
EN ISO 14644-5: 2004
EN ISO 14644-7: 2004
EN ISO 14644-9: 2022
EN ISO 14644-13:2017
EN ISO 14644-14:2016
EN ISO 80369-7:2021
EN ISO 6009:2016

EN ISO 80369-1:2018
EN ISO 80369-6:2016
EN ISO 80369-20:2015
EN ISO 7886-1:2018
EN1SO 11737-1:2018+A1:2021
EN ISO 11737-2:2020
MEDDEV 2.4/1 Rev.9
MEDDEV 2.7/3 Rev.3
MEDDEV 2.7/1 Rev.4
MEDDEV 2.12/1 Rev.8
MEDDEV 2.12/2 Rev.2
MDCG 2020-13

MDCG 2020/2 rev.1
MDCG 2020-10/1 Rev.1
MDCG 2020-8

MDCG 2020-7
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MDCG 2020-6
MDCG 2020-5
MDCG 2019-9rev .1
MDCG 2021-5
MDCG 2018-1 Rev. 4
MDCG 2019-1
MDCG 2020-2 rev.1
MDCG 2019-3 rev.1
MDCG 2022-4
MDCG 2022-7
MDCG-2023-1
MDCG-2023-3

EU DECLARATION OF CONFORMITY
Spinal Anesthesia Needle

TD15001/EUDOC001
06.12.2023
Rev06

Products fulfill requirements for CE-mark according to Medical Device Directive 93/42/EEC which is

consolidated to include 2007/47/EC regulation.
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A. Producent
Nazwa firmy:
Adres:

Numer telefonu
Adres e-mail:
Adres magazynu:
SRN:

B. Jednostka notyfikowana
Nazwa firmy:

Nr jednostki notyfikowanej:

Adres:
Numer telefonu

Adres e-mail:
SRN:

C. Informacje o urzadzeniu
C.1 Informacje ogdlne

Nazwa urzadzenia
Nazwa handlowa

Certyfikat CE nr

Data rejestracji

Procedura oceny zgodnosci
Klasa ryzyka

Zamierzony cel

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Igta do znieczulenia rdzeniowego

TD15001/EUDOC001
06.12.2023
Rev06

TMT Tibbi Medikal Malz. San. ve Tic. A. S.

Fatih Mah. 1188 Sok. No: 14 PK 35414 Sarnig, Gaziemir iZMiR TURCIA
+902322593210

kalite@egemen.com.tr

Fatih Mah. 1188 Sok. No: 12/A Sarnig, Gaziemir iZMIR TURCIA
TR-MF-000016078

UDEM Uluslararasi Belgelendirme Denetim Egitim Merkezi San. ve Tic.
AS.

2292

Mutlukent, Umitkéy Kavsagi No:10, 06800 Cankaya/Ankara

+90312 443 03 90

idoganguzel@udem.com.tr

Niedostepne w momencie sktadania deklaracji

Igta do znieczulenia rdzeniowego

Egemen International®

M.2016.106.6908 (certyfikat CE z petnym zapewnieniem jakosci)

M.2016.106.6908-1 (certyfikat CE badania projektu)

28.07.2016

93/42/EWG Dyrektywa w sprawie wyrobéw medycznych, zatgcznik Il (w tym sekcja 4)
Klasa Ill - 93/42/EWG MDD, zatacznik IX, zasada 6

Stuzy do obstugi kazdego obszaru pod sutkiem cztowieka

Ciato, do wstrzykiwania $rodka znieczulajgcego do obszaru kregostupa (przestrzen
podpajeczynéwkowa), CSF (ptyn mdzgowo-rdzeniowy) w zastosowaniach znieczulenia
regionalnego i pobierania prébki ptynu mézgowo-rdzeniowego do celéw diagnostycznych.
Obszar kregostupa jest osiggany poprzez przejscie przez warstwy skory w znieczuleniu
rdzeniowym

igta.
Kod GMDN: 35212
Kod CND A01030101
C.2 Lista urzadzen
Kod referencyjny Opis urzadzenia BASIC UDI-DI
TSPQ1875 Igta do znieczulenia podpajeczyndwkowego typu Quincke 18G x75mm 8699952SPINALN0013Z
TSPQF1875 8699952SPINALNO013Z

Igta do znieczulenia podpajeczyndéwkowego typu Quincke 18G x75mm z filtrowang

kaniula aspiracyjna

TSPQ1890 Igta do znieczulenia podpajeczynéwkowego typu Quincke 18G x 90 mm

TSPQF1890 Igta do znieczulenia rdzeniowego typu Quincke 18G x 90 mm z filtrowang kaniula
aspiracyjng

TSPQ1990 Igta do znieczulenia rdzeniowego typu Quincke 19G x 90 mm

TSPQF1990 Igta do znieczulenia rdzeniowego typu Quincke 19G x 90 mm z filtrowana kaniula
aspiracyjng

TSPQ2075 Igta do znieczulenia podpajeczyndwkowego typu Quincke 20G x 75mm

TSPQF2075 Igta do znieczulenia podpajeczyndwkowego typu Quincke 20G x 75 mm z filtrem
Kaniula aspiracyjna

TSPQ2090 Igta do znieczulenia podpajeczynéwkowego typu Quincke 20G x 90 mm

TD15001 Dokumentacja techniczna grupy
kregostupa

8699952SPINALN0013Z

8699952SPINALN0O013Z

8699952SPINALN0013Z

8699952SPINALN0013Z
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8699952SPINALN0013Z
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TSPQF2090

TSPQ2190

TSPQF2190

TSPQ2240

TSPQF2240

TSPQ2275

TSPQF2275

TSPQ2290

TSPQF2290

TSPQ22120

TSPQF22120

TSPQ22150

TSPQF22150

TSPQ2390

TSPQF2390

TSPQ2490

TSPQF2490

TSPQ2575

TSPQF2575

TSPQ2590

TSPQF2590

TSPQK2590

TSPQFK2590

TSPQK25103

TSPQFK25103

TSPQK25120

TSPQFK25120

TSPQ2690

TSPQF2690

TSPQK2690

TSPQFK2690

TSPQK26103

TSPQFK26103

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE
Igta do znieczulenia rdzeniowego

Igta do znieczulenia podpajeczyndwkowego typu Quincke 20G x 90 mm z filtrem
Kaniula aspiracyjna
Igta do znieczulenia podpajeczynéwkowego typu Quincke 21G x 90 mm

Igta do znieczulenia podpajeczyndwkowego typu Quincke 21G x 90 mm z filtrem
Kaniula aspiracyjna
Igta do znieczulenia podpajeczynéwkowego typu Quincke 22G x 40 mm

Igta do znieczulenia podpajeczyndwkowego typu Quincke 22G x 40 mm z filtrem
Kaniula aspiracyjna
Igta do znieczulenia podpajeczynéwkowego typu Quincke 22G x 75 mm

Igta do znieczulenia podpajeczyndwkowego typu Quincke 22G x 75 mm z filtrem
Kaniula aspiracyjna
Igta do znieczulenia podpajeczynéwkowego typu Quincke 22G x 90 mm

Igta do znieczulenia podpajeczyndwkowego typu Quincke 22G x 90 mm z filtrem
Kaniula aspiracyjna
Igta do znieczulenia kregostupa typu Quincke 22G x 120 mm

Igta do znieczulenia podpajeczyndwkowego typu Quincke 22G x 120 mm z filtrem
Kaniula aspiracyjna
Igta do znieczulenia podpajeczyndwkowego typu Quincke 22G x 150 mm

Igta do znieczulenia podpajeczyndwkowego typu Quincke 22G x 150 mm z filtrowang
kaniulg aspiracyjng
Igta do znieczulenia podpajeczyndwkowego typu Quincke 23G x 90 mm

Igta do znieczulenia rdzeniowego typu Quincke 23G x 90 mm z filtrowana kaniulg
aspiracyjna

Igta do znieczulenia podpajeczynéwkowego typu Quincke 24G x 90 mm

Igta do znieczulenia podpajeczyndwkowego typu Quincke 24G x 90 mm z filtrowana
kaniulg aspiracyjna
Igta do znieczulenia podpajeczynéwkowego typu Quincke 25G x 75mm

Igta do znieczulenia podpajeczyndwkowego typu Quincke 25G x75mm z filtrem
Kaniula aspiracyjna

Igta do znieczulenia podpajeczyndwkowego typu Quincke 25G x 90m

Igta do znieczulenia podpajeczyndwkowego typu Quincke 25G x 90m z filtrem
Kaniula aspiracyjna

Igta do znieczulenia podpajeczyndwkowego typu Quincke 25G x 90mm z igtg prowadzaca

Igta do znieczulenia podpajeczyndwkowego typu Quincke 25G x 90 mm z prowadnica
Igta i filtrowana kaniula aspiracyjna

Igta do znieczulenia podpajeczyndwkowego typu Quincke 25G x 103 mm z prowadnicg
Igta

Igta do znieczulenia podpajeczyndwkowego typu Quincke 25G x 103 mm z igtg
prowadzacg i filtrowang kaniulg aspiracyjna

Igta do znieczulenia podpajeczyndwkowego typu Quincke 25G x 120 mm z prowadnicg
Igta

Igta do znieczulenia podpajeczyndwkowego typu Quincke 25G x 120 mm z prowadnicg
Igta i filtrowana kaniula aspiracyjna

Igta do znieczulenia podpajeczynéwkowego typu Quincke 26G x 90 mm

Igta do znieczulenia podpajeczyndéwkowego typu Quincke 26G x 90 mm z filtrem

Igta aspiracyjna

Igta do znieczulenia podpajeczyndéwkowego typu Quincke 26G x 90 mm z prowadnicg
Igta

Igta do znieczulenia podpajeczyndwkowego typu Quincke 26G x 90 mm z igly
prowadzacg i filtrowang kaniulg aspiracyjng

Igta do znieczulenia podpajeczynéwkowego typu Quincke 26G x 103 mm z prowadnicg
Igta

Igta do znieczulenia podpajeczynéwkowego typu Quincke 26G x 103 mm z prowadnicg
Igta i filtrowana kaniula aspiracyjna

TD15001 Dokumentacja techniczna grupy

kregostupa

8699952SPINALN0013Z

8699952SPINALN0013Z

8699952SPINALN0013Z

8699952SPINALN0013Z

8699952SPINALN0013Z

8699952SPINALN0013Z

8699952SPINALN0013Z

8699952SPINALN0013Z

8699952SPINALN0013Z

8699952SPINALN00243

8699952SPINALN00243

8699952SPINALN00243

8699952SPINALN00243

8699952SPINALN0013Z

8699952SPINALN0013Z

8699952SPINALN0013Z

8699952SPINALN0013Z

8699952SPINALN0013Z

8699952SPINALN0013Z

8699952SPINALN0013Z

8699952SPINALN0013Z

8699952SPINALN0013Z

8699952SPINALN0013Z

8699952SPINALN00243

8699952SPINALN00243

8699952SPINALN00243

8699952SPINALN00243

8699952SPINALN0013Z

8699952SPINALN0013Z

8699952SPINALN0013Z

8699952SPINALN0013Z

8699952SPINALN00243

8699952SPINALN00243

TD15001/EUDOC001
06.12.2023
Rev06



TSPQK26120

TSPQFK26120

TSPQ2790

TSPQF2790

TSPQK2790

TSPQFK2790

TSPQK27103

TSPQFK27103

TSPQK27120

TSPQFK27120

TSPQ2990

TSPQF2990

TSPQK2990

TSPQFK2990

TSPQK29120

TSPQFK29120

TSPP2290

TSPPK2290

TSPPF2290

TSPPFK2290

TSPP22120

TSPPK22120

TSPPF22120

TSPPFK22120

TSPP2390

TSPPF2390

TSPP2490

TSPPF2490

TSPP24103

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE
Igta do znieczulenia rdzeniowego

Igta do znieczulenia podpajeczyndwkowego typu Quincke 26G x 120 mm z prowadnicg
Igta

Igta do znieczulenia podpajeczynéwkowego typu Quincke 26G x 120 mm z prowadnicg
Igta i filtrowana kaniula aspiracyjna

Igta do znieczulenia podpajeczynéwkowego typu Quincke 27G x 90mm

Igta do znieczulenia podpajeczynéwkowego typu Quincke 27G x 90mm z filtrem
Kaniula aspiracyjna

Igta do znieczulenia podpajeczynéwkowego typu Quincke 27G x 90 mm z iglg
prowadzaca

Igta do znieczulenia podpajeczyndéwkowego typu Quincke 27G x 90 mm z prowadnicg
Igta i filtrowana kaniula aspiracyjna

Igta do znieczulenia podpajeczyndwkowego typu Quincke 27G x 103 mm z prowadnicg
Igta

Igta do znieczulenia podpajeczynéwkowego typu Quincke 27G x 103mm z igtg
prowadzacg i filtrem

Kaniula aspiracyjna

Igta do znieczulenia kregostupa typu Quincke 27G x 120 mm z prowadnica

Igta

Igta do znieczulenia podpajeczyndwkowego typu Quincke 27G x 120 mm z igtg
prowadzacg i filtrem

Kaniula aspiracyjna

Igta do znieczulenia podpajeczyndwkowego typu Quincke 29G x 90 mm

Igta do znieczulenia podpajeczyndwkowego typu Quincke 29G x 90 mm z filtrem
Kaniula aspiracyjna

Igta do znieczulenia podpajeczyndwkowego typu Quincke 29G x 90 mm z prowadnica
Igta

Igta do znieczulenia podpajeczyndwkowego typu Quincke 29G x 90mm z igty prowadzacy
i filtrem

Kaniula aspiracyjna

Igta do znieczulenia podpajeczyndwkowego typu Quincke 29G x 120 mm z prowadnicg
Igta

Igta do znieczulenia podpajeczynéwkowego typu Quincke 29G x 120 mm z igtg
prowadzacg i filtrowang kaniulg aspiracyjna

Igty do znieczulenia podpajeczynéwkowego Atraumatic-Pencil Point 22G x 90mm

Igty do znieczulenia podpajeczynéwkowego Atraumatic-Pencil Point 22G x 90mm z
igta prowadzaca

Igty do znieczulenia podpajeczyndwkowego Atraumatic-Pencil Point 22G x 90 mm z
filtrowang kaniulg aspiracyjna

Igty do znieczulenia podpajeczynéwkowego Atraumatic-Pencil Point 22G x 90mm
z igta prowadzacy i filtrowang kaniulg aspiracyjna
Igty do znieczulenia podpajeczyndwkowego Atraumatic-Pencil Point 22G x 120mm

Igty do znieczulenia podpajeczyndwkowego Atraumatic-Pencil Point 22G x 120mm

z igta prowadzaca

Igty do znieczulenia podpajeczyndwkowego Atraumatic-Pencil Point 22G x 120 mm z
filtrowana kaniulg aspiracyjna

Igty do znieczulenia podpajeczyndwkowego Atraumatic-Pencil Point 22G x 120mm

z igtq prowadzacy i filtrowang kaniulg aspiracyjng

Igty do znieczulenia podpajeczynéwkowego Atraumatic-Pencil Point 23G x 90mm

Igty do znieczulenia podpajeczynédwkowego Atraumatic-Pencil Point 23G x 90 mm z
filtrowana aspiracja
Kaniula

Igty do znieczulenia podpajeczyndwkowego Atraumatic-Pencil Point 24G x 90mm

Igty do znieczulenia podpajeczynédwkowego Atraumatic-Pencil Point 24G x 90 mm z
filtrowana aspiracja
Kaniula

Igty do znieczulenia podpajeczyndwkowego Atraumatic-Pencil Point 24G x 103mm
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TSPPK24103

TSPPF24103

TSPPFK24103

TSPP24120

TSPPK24120

TSPPF24120

TSPPFK24120

TSPPK24150

TSPP24150

TSPPF24150

TSPPFK24150

TSPP2525

TSPPF2525

TSPP2550

TSPPF2550

TSPP2590

TSPPK2590

TSPPF2590

TSPPFK2590

TSPPK25103

TSPPFK25103

TSPPK25120

TSPPFK25120

TSPP25156

TSPPF25156

TSPPK25156

TSPPFK25156

TSPP2690

TSPPF2690

TSPPK2690

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE
Igta do znieczulenia rdzeniowego

Igty do znieczulenia podpajeczyndwkowego Atraumatic-Pencil Point 24G x 103mm z
igta prowadzaca

Igty do znieczulenia podpajeczyndwkowego Atraumatic-Pencil Point 24G x 103 mm z
filtrowana kaniulg aspiracyjna

Igty do znieczulenia podpajeczyndwkowego Atraumatic-Pencil Point 24G x 103 mm z
igta prowadzaca i filtrowana kaniulg aspiracyjng

Igty do znieczulenia podpajeczyndwkowego Atraumatic-Pencil Point 24G x 120mm

Igty do znieczulenia podpajeczyndwkowego Atraumatic-Pencil Point 24G x 120mm

z igta prowadzacy

Igty do znieczulenia podpajeczyndwkowego Atraumatic-Pencil Point 24G x 120 mm z
filtrowana kaniulg aspiracyjna

Igty do znieczulenia podpajeczyndwkowego Atraumatic-Pencil Point 24G x 120mm

z igtg prowadzacy i filtrowang kaniulg aspiracyjng

Igty do znieczulenia podpajeczynéwkowego Atraumatic-Pencil Point 24G x 150mm

z igla prowadzaca

Igty do znieczulenia podpajeczyndwkowego Atraumatic-Pencil Point 24G x 150mm

Igty do znieczulenia podpajeczyndwkowego Atraumatic-Pencil Point 24G x 150mm
z filtrowang kaniula aspiracyjng

Igty do znieczulenia podpajeczyndwkowego Atraumatic-Pencil Point 24G x 150mm
z igtg prowadzacy i filtrowang kaniulg aspiracyjna
Igty do znieczulenia podpajeczyndwkowego Atraumatic-Pencil Point 25G x 25mm

Igty do znieczulenia podpajeczyndwkowego Atraumatic-Pencil Point 25G x 25mm
z filtrowana kaniula aspiracyjng
Igty do znieczulenia podpajeczynéwkowego Atraumatic-Pencil Point 25G x 50mm

Igty do znieczulenia podpajeczyndwkowego Atraumatic-Pencil Point 25G x 50mm
z filtrowana kaniula aspiracyjng
Igty do znieczulenia podpajeczynéwkowego Atraumatic-Pencil Point 25G x 90mm

Igty do znieczulenia podpajeczynéwkowego Atraumatic-Pencil Point 25G x 90mm

z igta prowadzaca

Igty do znieczulenia podpajeczynéwkowego Atraumatic-Pencil Point 25G x 90 mm z
filtrowanga aspiracja

Kaniula

Igty do znieczulenia podpajeczynédwkowego Atraumatic-Pencil Point 25G x 90mm z
igta prowadzacy i
Filtrowana kaniula aspiracyjna

Igty do znieczulenia podpajeczyndwkowego Atraumatic-Pencil Point 25G x 103mm
Igta prowadzaca

Igty do znieczulenia podpajeczynéwkowego Atraumatic-Pencil Point 25G x 103mm
z igta prowadzacy i filtrowang kaniulg aspiracyjna

Igty do znieczulenia podpajeczyndwkowego Atraumatic-Pencil Point 25G x 120mm z
igta prowadzaca

Igty do znieczulenia podpajeczynéwkowego Atraumatic-Pencil Point 25G x 120mm
z igtg prowadzaca i filtrowang kaniulg aspiracyjng

Igty do znieczulenia podpajeczyndwkowego Atraumatic-Pencil Point 25G x 156mm

Igty do znieczulenia podpajeczyndwkowego Atraumatic-Pencil Point 25G x 156mm
z filtrowang kaniula aspiracyjng

Igty do znieczulenia podpajeczyndwkowego Atraumatic-Pencil Point 25G x 156mm
z igta prowadzaca

Igty do znieczulenia podpajeczyndwkowego Atraumatic-Pencil Point 25G x 156mm
z igtg prowadzacy i filtrowang kaniulg aspiracyjng

Igty do znieczulenia podpajeczyndwkowego Atraumatic-Pencil Point 26G x 90mm

Igty do znieczulenia podpajeczyndwkowego Atraumatic-Pencil Point 26G x 90 mm z
filtrowana aspiracja
Kaniula

Igty do znieczulenia podpajeczyndwkowego Atraumatic-Pencil Point 26G x 90mm
z igta prowadzaca
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TSPPFK2690

TSPPK26103

TSPPFK26103

TSPPK26120

TSPPFK26120

TSPP2750

TSPPF2750

TSPP2790

TSPPF2790

TSPPK2790

TSPPFK2790

TSPPK27103

TSPPFK27103

TSPPK27120

TSPPFK27120

TSPP2990

TSPPK2990

TSPPFK2990

TSPAK2590

TSPAFK2590

TSPAK25100

TSPAFK25100

TSPA2650

TSPAF2650

TSPAK2688

TSPAFK2688

TSPAK26100

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE
Igta do znieczulenia rdzeniowego

Igty do znieczulenia podpajeczynéwkowego Atraumatic-Pencil Point 26G x 90mm z
igta prowadzaca i
Filtrowana kaniula aspiracyjna

Igty do znieczulenia podpajeczynéwkowego Atraumatic-Pencil Point 26G x 103mm
z igta prowadzacy

Igty do znieczulenia podpajeczynéwkowego Atraumatic-Pencil Point 26G x 103mm z
igta prowadzacy i

Filtrowana kaniula aspiracyjna

Igty do znieczulenia podpajeczynéwkowego Atraumatic-Pencil Point 26G x 120mm
z igta prowadzacy

Igty do znieczulenia podpajeczynéwkowego Atraumatic-Pencil Point 26G x 120mm z
igta prowadzacy i

Filtrowana kaniula aspiracyjna

Igty do znieczulenia podpajeczyndwkowego Atraumatic-Pencil Point 27G x 50mm

Igty do znieczulenia podpajeczyndwkowego Atraumatic-Pencil Point 27G x 50mm
z filtrowana kaniulg aspiracyjng
Igty do znieczulenia podpajeczyndwkowego Atraumatic-Pencil Point 27G x 90mm

Igty do znieczulenia podpajeczyndwkowego Atraumatic-Pencil Point 27G x 90 mm z
filtrowana kaniulg aspiracyjna

Igty do znieczulenia podpajeczyndéwkowego Atraumatic-Pencil Point 27G x 90mm

z iglg prowadzaca

Igty do znieczulenia podpajeczyndwkowego Atraumatic-Pencil Point 27G x 90mm

z igtg prowadzaca i filtrowang kaniulg aspiracyjng

Igty do znieczulenia podpajeczyndwkowego Atraumatic-Pencil Point 27G x 103mm z
igta prowadzaca

Igty do znieczulenia podpajeczynéwkowego Atraumatic-Pencil Point 27G x 103mm
z igtq prowadzacy i filtrowang kaniulg aspiracyjng

Igty do znieczulenia podpajeczyndwkowego Atraumatic-Pencil Point 27G x 120mm
z igla prowadzaca

Igty do znieczulenia podpajeczynéwkowego Atraumatic-Pencil Point 27G x 120mm
z igtq prowadzacy i filtrowang kaniulg aspiracyjng

Igty do znieczulenia podpajeczyndéwkowego Atraumatic-Pencil Point 29Gx90mm

Igty do znieczulenia podpajeczyndéwkowego Atraumatic-Pencil Point 29G x 90mm

z igla prowadzacy

Igty do znieczulenia podpajeczyndwkowego Atraumatic-Pencil Point 29G x 90 mm z
igta prowadzacy i filtrowang kaniulg aspiracyjna

Specjalnie szlifowane - zakrzywione Atraumatyczne znieczulenie kregostupa

Igta 25G x 90mm z igfg prowadzaca

Specjalnie szlifowana - zakrzywiona atraumatyczna igta do znieczulenia kregostupa
25G x 90 mm z igta prowadzacy i filtrowang aspiracja
Kaniula

Specjalnie szlifowane - zakrzywione Atraumatyczne znieczulenie kregostupa
Igta 25G x 100mm z igtg prowadzacy

Specjalnie szlifowana - zakrzywiona atraumatyczna igta do znieczulenia kregostupa
25G x 100 mm z

Igta prowadzaca i filtrowana kaniula aspiracyjna

Specjalnie szlifowane - zakrzywione Atraumatyczne znieczulenie kregostupa
Igta 26Gx50mm

Specjalnie szlifowana - zakrzywiona atraumatyczna igta do znieczulen kregostupa
26Gx50mm z

Filtrowana kaniula aspiracyjna

Specjalnie szlifowane - zakrzywione Atraumatyczne znieczulenie kregostupa
Igta 26Gx88mm z igtg prowadzacy

Specjalnie szlifowana - zakrzywiona atraumatyczna igta do znieczulenia kregostupa
26Gx88mm z

Igta prowadzgca i filtrowana kaniula aspiracyjna

Specjalnie szlifowana - zakrzywiona atraumatyczna igta do znieczulenia kregostupa
26Gx100mm z

Igta prowadzaca
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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE
Igta do znieczulenia rdzeniowego

TD15001/EUDOC001

TSPAFK26100 Specjalnie szlifowana - zakrzywiona atraumatyczna igta do 8699952SPINALN00243
znieczulenia kregostupa 26Gx100mm z
Igta prowadzaca i filtrowana kaniula aspiracyjna

D. Zharmonizowane normy i wytyczne

EN ISO 13485:2016

EN ISO 9626: 2016

EN ISO 7864: 2016

EN ISO 14971: 2019
CEN ISO/TR 24971:2020
EN 556-1:2001

EN ISO 20417:2021

EN ISO 15223-1:2021
EN ISO 11607-1:2020
EN ISO 11607-2 2020
EN ISO 10993-1:2020
EN ISO 10993-5: 2009
EN ISO 10993-7:2008
EN ISO 10993-10: 2013
EN ISO 10993-11: 2018
ENISO 11135:2014+A11:2019
EN ISO 14644-1: 2015
EN ISO 14644-2: 2015
EN ISO 14644-3: 2019
EN ISO 14644-4: 2022
EN ISO 14644-5: 2004
EN ISO 14644-7: 2004
EN ISO 14644-9: 2022
EN ISO 14644-13:2017
EN ISO 14644-14:2016
EN ISO 80369-7:2021
EN ISO 6009:2016

EN ISO 80369-1:2018
EN ISO 80369-6:2016
EN ISO 80369-20:2015
EN ISO 7886-1:2018

EN I1SO 11737-1:2018+A1:2021
ENISO 11737-2:2020
MEDDEV 2.4/1 Rev.9
MEDDEV 2.7/3 Rev.3
MEDDEV 2.7/1 Rev.4
MEDDEV 2.12/1

Rev.8 MEDDEV

2.12/2 Rev.2 MDCG
2020-13 MDCG

2020/2 rev.1

MDCG 2020-10/1 Rev.1
MDCG 2020-8
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Tibbi Medikal Teknolopler:

MDCG 2020-7
MDCG 2020-6
MDCG 2020-5
MDCG 2019-9rev .1
MDCG 2021-5
MDCG 2018-1 Rev. 4
MDCG 2019-1
MDCG 2020-2 rev.1
MDCG 2019-3 rev.1
MDCG 2022-4
MDCG 2022-7
MDCG-2023-1
MDCG-2023-3

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Igta do znieczulenia rdzeniowego
TD15001/EUDOC001
06.12.2023
Rev06

Produkty spetniajg wymagania dotyczgce oznakowania CE zgodnie z dyrektywg 93/42/EWG dotyczacy
wyrobdw medycznych, ktdra zostata ujednolicona z rozporzgdzeniem 2007/47/WE.
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ECCERTIFICATE

Full Quality Assurance System
Medical Devices Directive 93/42/EEC Annex Il (Excluding Section 4)

M.2016.106.6908-1 Design Examination Certificate Was Prepared for Class Ill Products Defined in This Certificate.
Company Name : TMT Tibbi Medikal Malzemeleri Sanayi ve Ticaret AS.

Company Address : Fatih Mah.1188 Sk. No14 PK 35414 Sarnic, Gaziemir IZMIR / TURKEY

Related Directives and Annex  : 93/42/EEC Medical Devices Directive - Annex Il (Excluding Section 4)

Product . 1- Spinal Anesthesia Needles - Sets - Kits - Class lll - Sterile

- Spinal Anesthesia Needles
- Spinal Anesthesia Sets
- Combined Spinal Epidural Anesthesia Sets
- Combined Spinal Epidural Anesthesia Kits
2- Epidural Anesthesia Needles - Sets - Kits - Class lla - Sterile
- Epidural Anesthesia Needles
- Epidural Anesthesia Sets
- Epidural Anesthesia Kits
- Echogenic Transforaminal Epidural Cannula with Blunt Tip
- Echogenic Transforaminal Epidural Cannula with Blunt Tip Sets
- Caudal Anesthesia Needles
- Caudal Anesthesia Sets
3- lintrauterine Contraceptive Device - Class lll - Sterile
4- Seldinger {Angiography) Needle - Class Il - Sterile
5- Biopsy and Aspiration Needles-Kits and Accessories - Class lla - Sterile
6- Medical Accessories for Anesthesia - Class lla - Sterile
7- Medical Accessories for Anesthesia-Class | - Sterile

: 35212, 34845, 58293, 34842, 45178, 34841, 46920, 12747, 47540, 35886,
46350, 45018, 45316, 31245, 18069, 35795, 34916, 37040 46115

Product Types are attached.

Certificate Number : M.2016.106.6908
Report Number :MD.3193.YB
Initial Assessment Date :16.07.2016
Registration Date :28.07.2016
Recertification Assessment Date : 01.08.2019
Reissue Date / No :20.01.2020/01
Revision Date /No : 18.05.2021/01
Expiry Date 127.05.2024

UDEM hereby declares that the requirements of Annex I, excluding section 4 of the 93/42/EEC Directive have been
met for the listed products. The above named manufacturer has established and applies a quality assurance system,

which is subject to periodic surveillance audits, defined by Annex Il, section 5 of the forementioned directive. r
According to Annex Il, section 4 an EC design- examination certificate is required for placing the Class lll devices /:5

and Trade Inc. Co.

on the market. UDEM's responsibility for class | devices covered by the EC serfificate is limited to manufacturing issues
related to safeguarding and maintaining sterile conditions, if the device is sterile; and manufacturing issues related
to product's conformity with metrological requirements, if it has measurement function. This certificate remains as
the property of UDEM International Certification Auditing Training Centre Industry and Trade Inc. Co. to whom it must U D E M
be returnedupon request. The above naméd company and UDEM must keep a copy of this certificate for 5 years
from the registration of the certificate. Usage of the CE mark is under the responsibility of the manufacturer with
thecompletion of EC Declaration of Conformity. The above mentioned company must notify all changes relatedwith
the approved product to UDEM. If UDEM will not renew the expiry date of this certificate in question, thementioned

Address: Mutlukent Mahallesi 2073 Sokak (Eski 93 Sokak) No:10 Cankaya — Ankara — TURKEY

Phone: +90 0312 443 03 90 Fax: +90 0312 443 03 76
tE-maII: info@Qudemiltd.com.ir waw.udem.com.tr

N




(W% This document containing 2 (two) pages is the Annex of the Certificate with the revision number
/f‘&. 01, with the number M.2016.106.6908 and with the registration date of 28.07.2016 and with
LA the re-issue date 18.05.2021 issued for “TMT Tibbi Medikal Malzemeleri Sanayi ve Ticaret A.S.”
U-D E_ by UDEM Uluslararasi Belgelendirme Denetim Egitim Merkezi San. ve Tic. A.S. that is giving
service as Notified Body with the ID No: 2292 according to 93/42/EEC Medical Devices Directive.

Spinal Anesthesia Needles — Sets — Kits — Class Il — Sterile

Spinal Anesthesia Needles GMDN: 35212

Quincke Type Spinal Anesthesia Needles

Quincke Type Spinal Anesthesia Needles — with Guide

Quincke Type Spinal Anesthesia Needles — with Filtered Aspiration Cannula

Quincke Type Spinal Anesthesia Needles — with Guide and Filtered Aspiration Cannula

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles — with Guide

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles — with Filtered Aspiration Cannula

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles — with Guide and Filtered Aspiration Cannula

Specially Grinded — Curved Type Atraumatic Spinal Anesthesia Needles

Specially Grinded — Curved Type Atraumatic Spinal Anesthesia Needles — with Guide

Specially Grinded — Curved Type Atraumatic Spinal Anesthesia Needles — with Filtered Aspiration Cannula

Specially Grinded — Curved Type Atraumatic Spinal Anesthesia Needles — with Guide and Filtered Aspiration Cannula

Spinal Anesthesia Sets GMDN: 34845

Spinal Anesthesia Set with Quincke Type Spinal Anesthesia Needle:

(Spinal Needle, Guide Needle (Optional), Filtered Aspiration Cannula, 3 ml—5 ml Syringe, Transparent Adhesive Surgical Drape,

Medical Hydrophilic Swab, Sterile Surgical Towel, Sponge, Hypodermic Needle, Waste Needle Box, Square Plaster)

Spinal Anesthesia Set with Atraumatic Type (Pencil Point) Spinal Anesthesia Needle:

(Spinal Needle, Guide Needle (Optional), Filtered Aspiration Cannula, 3 ml—5 ml Syringe, Transparent Adhesive Surgical Drape,

Medical Hydrophilic Swab, Sterile Surgical Towel, Sponge, Hypodermic Needle, Waste Needle Box, Square Plaster)

Spinal Anesthesia Set with Specially Grinded — Curved Type Atraumatic Spinal Anesthesia Needle:

(Spinal Needle, Guide Needle (Optional), Filtered Aspiration Cannula, 3 ml —5 ml Syringe, Transparent Adhesive Surgical Drape,

Medical Hydrophilic Swab, Sterile Surgical Towel, Sponge, Hypodermic Needle, Waste Needle Box, Square Plaster)

Combined Spinal Epidural Anesthesia Sets GMDN: 34845
*Combined Spinal Epidural Anesthesia Set:

(Spinal Needle with Combined Application Fixator, Epidural Needle, Epidural Catheter, Epidural LOR Syringe / Automatic LOR

Syringe, Epidural Filter, Filtered Aspiration Cannula, Epidural Catheter Fixing Device, Epidural Filter Fixing Device, Catheter

Connector(Tuohy Borst Connector), Yellow identification label)

Single Shot Combined Spinal Epidural Anesthesia Set:

(Spinal Needle with Combined Application Fixator, Epidural LOR Syringe / Automatic LOR Syringe, Epidural Needle, Filtered

Aspiration Cannula)

Combined Spinal Epidural Anesthesia Kits GMDN: 34845

Combined Spinal Epidural Anesthesia Kit:

(Spinal Needle with Combined Application Fixator, Epidural Needle, Epidural Catheter, Epidural Filter, Epidural LOR Syringe /

Automatic LOR Syringe, Catheter Connector(Tuohy Borst Connector), Epidural Catheter Fixing Device, Epidural Filter Fixing

Device, Filtered Aspiration Cannula, Hypodermic Needle, 3 ml -5 ml Inejctor, Transparent Adhesive Surgical Drape, Medical

Hydrophilic Swab, Sterile Surgical Towel, Plaster, Sponge, Waste Needle Box, Yellow Identification Label)

Epidural Anesthesia Needles — Sets — Kits — Class lla — Sterile

Epidural Anesthesia Needles “GMDN: 58293

Epidural Anesthesia Sets GMDN: 34842

Epidural Anesthesia Set:

(Epidural Needle, Epidural Catheter, Epidural Filter, Epidural LOR Syringe / Automatic LOR Syringe, Catheter Connector(Tuohy

Borst Connector), Epidural Catheter Fixing Device, Epidural Filter Fixing Device, Yellow Identification Label)

Epidural Anesthesia Set (Mini A):

(Epidural Needle, Epidural Catheter, Epidural Filter, Catheter Connector(Tuohy Borst Connector), Epidural Catheter Fixing

Device, Yellow Identification Label)

Epidural Anesthesia Set (Mini B):

(Epidural Catheter, Epidural Filter, Catheter Connector(Tuohy Borst Connector), Epidural Catheter Fixing Device, Epidural Filter

Fixing Device, Yellow Identification Label)

Epidural Anesthesia Set (Mini C):

(Epidural Needle, Epidural Catheter, Catheter Connector(Tuohy Borst Connector), Epidural Catheter Fixj
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\ RN This document containing 2 (two) pages is the Annex of the Certificate with the revision number
/fb 01, with the number M.2016.106.6908 and with the registration date of 28.07.2016 and with
LA the re-issue date 18.05.2021 issued for “TMT Tibbi Medikal Malzemeleri Sanayi ve Ticaret A.S.”
UD E_ by UDEM Uluslararasi Belgelendirme Denetim Egitim Merkezi San. ve Tic. A.S. that is giving
service as Notified Body with the ID No: 2292 according to 93/42/EEC Medical Devices Directive.

Epidural Anesthesia Kits GMDN: 34842
Epidural Anesthesia Kits:

(Epidural Needle, Epidural Catheter, Epidural Filter, Epidural LOR Syringe / Automatic LOR Syringe, Catheter Connector(Tuohy
Borst Connector), Epidural Catheter Fixing Device, Epidural Filter Fixing Device, Hypodermic Needle, 3 ml -5 ml Syringe,
Transparent Adhesive Surgical Drape, Medical Hydrophilic Swab, Sterile Surgical Towel, Plaster, Sponge, Waste Needle Box,
Yellow Identification Label)

Echogenic Transforaminal Epidural Cannula with Blunt Tip GMDN: 45178

Echogenic Transforaminal Epidural Cannula with Blunt Tip Sets GMDN: 45178
Echogenic Transforaminal Epidural Cannula with Blunt Tip Set:

(Echogenic Transforaminal Epidural Cannula with Blunt Tip Needle, IV Cannula(Braniil), 3 ml -5 ml Syringe, Guide Needle, Filtered
Aspiration Cannula, Sponge, Medical Hydrophilic Swab, Hypodermic Needle, Waste Needle Box, Pressure Extension Line,
Transparent Adhesive Surgical Drape, Sterile Surgical Towel)

Caudal Anesthesia Needle GMDN: 34841
Caudal Anesthesia Needle — with Filtered Aspiration Cannula GMDN: 34841
Caudal Anesthesia Sets GMDN: 34841

Caudal Anesthesia Set:
(Caudal Needle, Filtered Aspiration Cannula, 3 ml—5 ml Syringe, Transparent Adhesive Surgical Drape, Medical Hydrophilic Swab,
Sterile Surgical Towel, Sponge, Waste Needle Box, Hypodermic Needle, Square Plaster)

Intrauterine Contraceptive Device — Class lil - Sterile GMDN: 46920
Seldinger (Angiography) Needle — Class Il — Sterile GMDN: 12747
Biopsy and Aspiration Needles and Accessories — Class lla — Sterile
Fully Automatic Biopsy Needle GMDN: 47540
Fully Automatic Gun Compatible Biopsy Needie GMDN: 47540
Manual Guillotine Biopsy Needle GMDN: 47540
Semi-Automatic Guillotine Biopsy Needle GMDN: 47540
- Sternal Crista lliac Aspiration Needle GMDN: 35886
Chiba Needle GMDN: 35886
Amniocentesis Needle GMDN: 35886
Cordocentesis Needle GMDN: 35886
Bone Marrow Biopsy Needle GMDN: 46350
Bone Marrow Biopsy Kit GMDN: 46350

Bone Marrow Biopsy Kit

Bone Marrow Biopsy Needle, Marrow Collection Cannula/Probe, Marrow Transfer Ring, Pusher Stylet, 10 ml Syringe,
Medical Hydrophilic Swab, Sterile Surgical Towel)

Medical Accessories / Products for Anesthesia - Class lla - Sterile

Guide Needle GMDN: 45018
Filtered Aspiration Cannula GMDN: 45316
Epidural Filter - GMDN: 31245
Epidural LOR (Loss Of Resistance) Syringe GMDN: 18069
Epidural Automatic LOR (Loss Of Resistance) Syringe GMDN: 18069
Epidural Catheter GMDN: 35795
Medical Accessories / Products for Anesthesia — Class | — Sterile

Epidural Catheter Fixing Device GMDN: 34916
Epidural Filter Fixing Device GMDN: 37040
Catheter Connector(Tuohy Borst Connector) GMDN: 46115
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EC CERTYFIKAT

Petny system zapewnienia jakosci
Wyroby medyczne Dyrektywa 93/42/EWG Zatgcznik Il (z wytgczeniem sekcji 4)
M.2016.106.6908-1 Certyfikat badania projektu zostat przygotowany dla produktéw klasy Il okreslonych w tym certyfikacie.
Nazwa firmy : TMT Tibbi Medikal Malzemeleri Sanayi ve Ticaret A.S.

Adres firmy : Fatih Mah.1188 Sk. No14 PK 35414 Samic, Gaziemir IZMIR / TURCJA
Powigzane dyrektywy iZatgcznik 93/42/EWG Dyrektywa w sprawie wyrobow medycznych - Zatgcznik 11
wytgczeniem sekcji 4)

Produkt | 1- Igty do znieczulenia rdzeniowego - Zestawy - Zestawy - Klasa Il - Sterylne
- Igty do znieczulenia rdzeniowego
- Zestawy do znieczulenia rdzeniowego
- Potagczone zestawy do znieczulenia zewnatrzoponowego kregostupa
- Potagczone zestawy do znieczulenia zewngtrzoponowego kregostupa
- Igty do znieczulenia zewnatrzoponowego - zestawy - klasa lla - sterylne
- Igty do znieczulenia zewnatrzoponowego
- Zestawy do znieczulenia zewnatrzoponowego
- Zestawy do znieczulenia zewngtrzoponowego
- Echogeniczna transforaminalna kaniula zewnatrzoponowa z tepg koricdéwka
- Echogeniczna transforaminalna kaniula zewnatrzoponowa z zestawem tepych
koncéwek
- Igly do znieczulenia ogonowego
- Zestawy do znieczulenia ogonowego
3- Wkiadka wewnatrzmaciczna - klasa Ill - sterylna
- Igta Seldingera (do angiografii) - klasa IlI - sterylna
- Igly do biopsji i aspiracji - zestawy i akcesoria - klasa lla - sterylne
6- Akcesoria medyczne do znieczulenia - klasa lla - sterylne
7- Akcesoria medyczne do znieczulenia klasy | - sterylne

135212, 34845, 58293, 34842, 45178, 34841, 46920, 12747, 47540, 35886,
46350, 45018, 45316, 31245, 18069, 35795, 34916, 37040 6115

Typy produktéw sg zatgczone.

Numer certyfikatu 1 M.2016.106.6908
Numer raportu : MD.3193.YB
Data wstepnej oceny :16.07.2016 .

Data rejestracji 28.07.2016 3
Data ponownej oceny certyfikacyjnej: 01.08.2019 UDEM Int »
Data ponownego wydania / nr : 20.01.2020/01 Auditing C Tra|ntre

Data zmiany /nr :18.05.2021/01
Data wygasniecia 27.05.2024 T. Industry and Trade Inc. Co.

\

UDEM hereby declares that the requirements of Annex I, excluding section 4 of the 93/42/EEC Directive have been
met for the listed products. The above named manufacturer has established and applies a quality assurance system,
which is subject to periodic surveillance audits, defined by Annex Il, section 5 of the forementioned directive.
According to Annex Il, section 4 an EC design- examination certificate is required for placing the Class Ill devices
on the market. UDEM's responsibility for class | devices covered by the EC sertificate is limited to manufacturing issues
related to safeguarding and maintaining sterile conditions, if the device is sterile; and manufacturing issues related
to product's conformity with metrological requirements, if it has measurement function. This certificate remains as
the property of UDEM International Certification Auditing Training Centre Industry and Trade Inc. Co. to whom it must

from the registration of the certificate. Usage of the CE mark is under the responsibility of the manufacturer with

Adres: Mutluken1 Mahallesi 2073 Sokak (Eski 93 Sokak) No:10 Cankaya - Ankara - TURCJA
Telefon: +90 0312 443 03 90 Lis: +90 0312 443 03 76
E-mail: infodudemltd.com.tr www.udem.com.tr
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iy Niniejszy dokument zawierajgcy 2 (dwie) strony jest zatgcznikiem do certyfikatu o numerze
r‘ rewizji 01, o numerze M.2016.106.6908 i z datg rejestracji 28.07.2016 oraz z

LA data ponownego wydania 18.05.2021 wydana dla "TMT Tibbi Medikal Malzemeleri Sanayi ve
D E_ przez UDEM Uluslararasi Belgelendirme Denetim Egitim Merkezi San. ve Tic. A. . ktéra

Swiadczy ustugi jako jednostka notyfikowana o numerze identyfikacyjnym: 2292 zgodnie z
dyrektywg 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych.

Igly do znieczulenia rdzeniowego - zestawy - klasa Il - sterylne

Igly do znieczulenia rdzeniowego GMDN: 35212

Igty do znieczulenia rdzeniowego typu Quincke

Igty do znieczulenia podpajeczynéwkowego typu Quincke - z przewodnikiem

Igty do znieczulenia podpajeczynéwkowego typu Quincke - z filtrowang kaniulg aspiracyjng

Igty do znieczulenia podpajeczyndéwkowego typu Quincke - z prowadnicg i filtrowang kaniulg aspiracyjng

Igty do znieczulenia podpajeczynéwkowego Atraumatic-Pencil Point

Igty do znieczulenia podpajeczynéwkowego Atraumatic-Pencil Point - z przewodnikiem

Igty do znieczulenia podpajeczynéwkowego Atraumatic-Pencil Point - z filtrowang kaniulg aspiracyjng

Igty do znieczulenia podpajeczynéwkowego Atraumatic-Pencil Point - z prowadnica i filtrowanag kaniulg aspiracyjng

Specjalnie szlifowane - zakrzywione, atraumatyczne igty do znieczulenia kregostupa

Specjalnie szlifowane - zakrzywione, atraumatyczne igty do znieczulenia kregostupa - z prowadnicg

Specjalnie szlifowane, zakrzywione, atraumatyczne igty do znieczulenia podpajgczynéwkowego z filtrowang kaniulg aspiracyjng

Specjalnie szlifowane, zakrzywione, atraumatyczne igly do znieczulenia podpajgczynéwkowego z prowadnicg i filtrowangk a n i u | g aspiracyjng

Zestawy do znieczulenia rdzeniowego GMDN: 34845

Zestaw do znieczulenia rdzeniowego z igtg do znieczulenia podpajgeczynéwkowego typu Quincke:
(igta do kregostupa, igta prowadzaca (opcjonalnie), filtrowana kaniula aspiracyjna, strzykawka 3 ml - 5 ml, przezroczysta samoprzylepna serweta chirurgiczna, medyczny wacik
hydrofilowy, sterylny recznik chirurgiczny, gabka, igta podskérna, pojemnik na zuzyte igty, kwadratowy plaster)

Zestaw do znieczulenia rdzeniowego z igtg do znieczulenia podpajgczynéwkowego typu Atraumatic (Pencil Point):
(Igta rdzeniowa, igta prowadzaca (opcjonalnie), filtrowana kaniula aspiracyjna, strzykawka 3 ml - 5 ml, przezroczysta samoprzylepna serweta chirurgiczna,
Medyczny wacik hydrofilowy, sterylny recznik chirurgiczny, gabka, igta podskérna, pojemnik na zuzyte igly, gips kwadratowy)

Zestaw do znieczulenia kregostupa ze specjalnie szlifowana, zakrzywiong i atraumatyczna igtg do znieczulenia kregostupa:
(igta do kregostupa, igta prowadzaca (opcjonalnie), filtrowana kaniula aspiracyjna, strzykawka 3 ml - 5 ml, przezroczysta samoprzylepna serweta chirurgiczna, medyczny
wacik hydrofilowy, sterylny recznik chirurgiczny, gabka, igta podskérna, pojemnik na zuzyte igty, kwadratowy plaster)

Potgczone zestawy do znieczulenia zewnatrzoponowego kregostupa GMDN:34845

Potaczony zestaw do znieczulenia zewnatrzoponowego kregostupa:

(igta do kregostupa z taczonym aplikatorem, igta do znieczulenia zewnatrzoponowego, cewnik do znieczulenia zewnatrzoponowego, strzykawka do znieczulenia
zewnatrzoponowego / automatyczna strzykawka do znieczulenia zewnatrzoponowego, filtr do znieczulenia zewnatrzoponowego, filtrowana kaniula aspiracyjna, urzadzenie
do mocowania cewnika do znieczulenia zewnatrzoponowego, urzgdzenie do mocowania filtra do znieczulenia zewnatrzoponowego, cew nik do znieczulenia
zewnatrzoponowego)

Zigcze (ztacze Tuohy Borst), Z6lta etykieta identyfikacyjna)

Zestaw do kombinowanego znieczulenia zewnatrzoponowego kregostupa:
(Igta do kregostupa z potaczonym aplikatorem, strzykawka do znieczulenia zewnatrzoponowego / automatyczna strzykawka do znieczulenia zewnatrzoponowego, igta do
znieczulenia zewnatrzoponowego, filtrowana kaniula aspiracyjna)

Potgczone zestawy do znieczulenia zewnatrzoponowego kregostupa GMDN: 34845

Zestaw do kombinowanego znieczulenia zewnatrzoponowego kregostupa:

(Igta do kregostupa z taczonym aplikatorem, igta do znieczulenia zewnatrzoponowego, cewnik do znieczulenia zewnatrzoponowego, filtr do znieczulenia
zewnatrzoponowego, strzykawka do znieczulenia zewnatrzoponowego LOR / automatyczna strzykawka do znieczulenia zewnatrzoponowe go LOR, tgcznik cewnika
(tacznik Tuohy Borst), urzadzenie do mocowania cewnika do znieczulenia zewnatrzoponowego, urzadzenie do mocowania filtra do znieczulenia zewnatrzoponowego,
filtrowana kaniula aspiracyjna, igta podskérna, 3 ml - 5 ml inejctor, przezroczysta samoprzylepna serweta chirurgiczna, medyczna)

Gazik hydrofilowy, sterylny recznik chirurgiczny, plaster, gabka, pojemnik na zuzyte igty, zétta etykieta identyfikacyjna)

Igly do znieczulenia zewnatrzoponowego - zestawy - klasa lla - sterylne

Igly do znieczulenia zewnatrzoponowego GMDN:5 829 3

Zestawy do znieczulenia zewn3trzoponowego GMDN: 34842

Zestaw do znieczulenia zewngtrzoponowego:

(Igta do znieczulenia zewnatrzoponowego, cewnik do znieczulenia zewnatrzoponowego, filtr do znieczulenia zewnatrzoponowego, strzykawka do znieczulenia
zewnatrzoponowego / automatyczna strzykawka do znieczulenia zewnatrzoponowego, ztgcze cewnika (ztgcze Tuohy Borst), urzgdzenie do mocowania cewnika do
znieczulenia zewnatrzoponowego, urzadzenie do mocowania filtra do znieczulenia zewnatrzoponowego, zéta etykieta identyfikacy jna)

Zestaw do znieczulenia zewnatrzoponowego (Mini A):
(igta zewnatrzoponowa, cewnik zewnatrzoponowy, filtr zewnatrzoponowy, tacznik cewnika (tacznik Tuohy Borst), urzadzenie mocujace cewnik zewnatrzoponowy,
Z6tta etykieta identyfikacyjna)

Zestaw do znieczulenia zewnatrzoponowego (Mini B):
(cewnik zewnatrzoponowy, filtr zewnagtrzoponowy, ztacze cewnika (ztacze Tuohy Borst), urzadzenie mocujgce cewnik zewnatrzoponowy, urzadzenie mocujace filtr
zewnatrzoponowy, z6tta etykieta identyfikacyjna)

Zestaw do znieczulenia zewnatrzoponowego (Mini C):
(Igta do znieczulenia zewnatrzoponowego, cewnik do znieczulenia zewnatrzoponowego, fgcznik cewnika (tgcznik Tuohy Bor:
zewngtrzoponowego rys.
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iy Niniejszy dokument zawierajgcy 2 (dwie) strony jest zatgcznikiem do certyfikatu o numerze
ré‘ rewizji 01, o numerze M.2016.106.6908 i z datg rejestracji 28.07.2016 oraz z
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Swiadczy ustugi jako jednostka notyfikowana z numerem ID: 2292 zgodnie z dyrektywa
93/42/EWG w sprawie wyrobow medycznych.

Zestawy do znieczulenia zewngtrzoponowego GMDN: 34842

Zestawy do znieczulenia zewnatrzoponowego:

(Igta zewnatrzoponowa, cewnik zewnatrzoponowy, filtr zewnatrzoponowy, strzykawka zewnatrzoponowa LOR / automatyczna
strzykawka LOR, facznik cewnika (tgcznik Tuohy Borst), urzadzenie do mocowania cewnika zewnatrzoponowego, urzadzenie do
mocowania filtra zewnatrzoponowego, igta podskorna, strzykawka 3 ml - 5 ml, przezroczysta samoprzylepna serweta chirurgiczna,
medyczny wacik hydrofilowy, sterylny recznik chirurgiczny, plaster, gabka, pojemnik na zuzyte igty,

Z6tta etykieta identyfikacyjna)

Echogeniczna transforaminalna kaniula zewnatrzoponowa z tepg kofncowka GMDN: 45178

Echogeniczna transforaminalna kaniula zewnatrzoponowa z zestawem tepych koncowek GMDN: 45178

Echogeniczna transforaminalna kaniula zewnatrzoponowa z zestawem tepych koncowek:

(Echogeniczna transforaminalna kaniula zewnatrzoponowa z tepo zakonczong igtg, kaniula dozylna (Brandl), strzykawka 3 ml - 5
ml, igla prowadzaca, filtrowana kaniula aspiracyjna, gabka, medyczny wacik hydrofilowy, igta podskérna, pojemnik na
zuzyte igly, przediuzacz ci$nieniowy, przezroczysta samoprzylepna serweta chirurgiczna, sterylny recznik chirurgiczny)

Igta do znieczulenia ogonowego GMDN: 34841
Igta do znieczulenia ogonowego z filtrowang kaniulg aspiracyjng GMDN: 34841
Zestawy do znieczulenia ogonowego GMDN: 34841

Zestaw do znieczulenia ogonowego:

(Igta ogonowa, filtrowana kaniula aspiracyjna, strzykawka 3 ml - 5 ml, przezroczysta samoprzylepna serweta chirurgiczna, medyczny
wacik hydrofilowy,

Sterylny recznik chirurgiczny, ggbka, pojemnik na zuzyte igly, igla podskérna, plaster kwadratowy)

Antykoncepcja wewnatrzmaciczna - klasa Ill - sterylna GMDN: 46920
Igta Seldingera (do angiografii) - klasa Ill - sterylna GMDN: 12747
Igty i akcesoria do biopsji i aspiracji - klasa Ila - sterylne

W petni automatyczna igta biopsyjna GMDN: 47540
W petni automatyczna igta biopsyjna kompatybilna z pistoletem GMDN: 47540
Reczna igta do biopsji gilotynowej GMDN: 47540
Potautomatyczna igta do biopsji gilotynowej GMDN: 47540
Igta aspiracyjna biodrowa Sternal Crista GMDN: 35886
Igta Chiba GMDN: 35886
Igta do amniopunkcji GMDN: 35886
Igta do kordocentezy GMDN: 35886
Igta do biops;ji szpiku kostnego GMDN: 46350
Zestaw do biopsji szpiku kosthego GMDN: 46350

Zestaw do biopsji szpiku kostnego

Igta do biops;ji szpiku kostnego, kaniula do pobierania szpiku, pierscien do transferu szpiku, popychacz, strzykawka 10
ml,

Medyczny wacik hydrofilowy, sterylny recznik chirurgiczny)

Akcesoria medyczne / Produkty do znieczulenia - klasa lla - sterylne

Igta prowadzaca GMDN: 45018
Filtrowana kaniula aspiracyjna GMDN: 45316
Filtr zewnatrzoponowy GMDN: 31245
Strzykawka do znieczulenia zewnatrzoponowego LOR (utrata oporu) GMDN: 18069
Automatyczna strzykawka do znieczulenia zewnatrzoponowego LOR (Loss Of Resistance) GMDN: 18069
Cewnik zewnatrzoponowy GMDN: 35795
Akcesoria medyczne/produkty do znieczulenia - klasa | - sterylne

Urzadzenie do mocowania cewnika zewngtrzoponowego GMDN: 34916
Urzadzenie mocujgce filtr zewnatrzoponowy GMDN: 37040
Ztgcze cewnika (ztgcze Tuohy Borst) GMDN: 46115

UDEM Uluslararasi Belgelendirme Denetim Egitim Merkezi San. ve Tic. A.$
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TERCUMEDIR
UDEM

UDEM Adriatic d.o.o0.
Radnieka cesta 54/R3 10000 Zagreb,
HIRVATISTAN

22/04/2024

TMT Tibbi Medikal Malz. San. ve Tic. A.S.
Fatih Mah. 1188 Spk. No: 14
Sarnig, Gaziemir, Izmir, Tiirkiye

ONAYLANMIS KURULUS TEYIT MEKTUBU
Referans: 2024. MDR.1041-21-1.NBCL.0114

Sayin ilgili,

" Belirli tibbi cihazlar ve in vitro diagnostik tibbi cihazlar igin gegis hiikiimlerine iliskin olarak (AB) 2017/745 ve (AB)
2017/746 sayih Yonetmelikleri tadil eden AB 2023/607 sayil Yonetmelik gercevesinde resmi bagvuru, yazili anlasma
ve uygun gizetim durumunun teyit edilmesi.

Bu mektup, 2017/745 sayili Tiiziik (AB) (MDR / Tibbi Cihaz Y6netmeligi) kapsaminda gdrevlendirilmis bir Onaylanmig
Kurulus (OK) olan ve NANDO’da (Yeni Yaklagim Onaylanmis ve Belirlenmig Kuruluslar Bilgi Sistemi) 2696 numara ile
tanimlanan UDEM ADRIATIC D.0.0.’nun, MDR Ek VII Béliim 4.3, birinci alt paragraf uyarinca resmi bir bagvuru aldigini
(2022/01/04 tarihinde) ve MDR Ek VII Béliim 4.3, ikinci alt paragraf uyarinca yazili bir anlasma imzaladigim teyit -
etmektedir. MDR Ek VII Béliim 3, birinci alt paragrafi uyarinca (2022/01/04 tarihinde) resmi bir bagvuru almis ve MDR
Ek VII Bsliim 4.3, ikinci alt paragrafi uyarinca (2022/01/04 tarihinde) asagidaki iiretici ile yazih bir anlagma imzalamustir.

TMT Tibbi Medikal Malz. San. ve Tic. A. §.
Fatih Mah. 1188 Sok. No: 14
Sarnig, Gaziemir, [zmir, Tiirkiye

SRN (Tek Kayit Numarasi) Numaras (varsa): TR-MF-000016078

Yukarida belirtilen resmi basvuru ve yazili anlasma kapsamindaki cihazlar agagidaki Tablolarda tanimlanmugtir. Tablo 1,
" MDR basvurusu alinmig, yazilt anlasma yapilmis ve UDEM Adriatic d.o.0.’nun 93/42/AET sayili Direktif (MDD / T1bbi
Cihaz Direktifi) kapsaminda ilgili cihazlarin uygun gozetiminden de sorumlu oldugu cihazlari tanimlamaktadir. Tablo 2,
bir MDR bagvurusu alinan ve yazili bir anlasma yapilan, ancak UDEM Adriatic d.o.0.’nun ilgili cihazlarm MDD
kapsaminda uygun gozetim sorumlulugunu heniiz almadigi cihazlari tanimlamaktadir.

UDEM Adriatic d.o.o.
UDEM OIB: 50373079784
(Kage ve Imza)

UDEM Adriatic d.o.0.

Adres: Radnitka cesta 54/R3, Green Gold Centar, 10000 Zagreb
Telefon: +385 (1) 4819 601- Faks: +385 (1) 4819 434

E-posta: info@udemadriatic.com
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MDD kapsaminda diizenlenen ve 26 Mayis 2021’den sonra ve 20 Mart 2023’ten dnce geri ¢ekilmeden siiresi dolan
sertifikalar kapsamindaki cihazlar s6z konusu oldugunda, bu mektup ayrica tireticinin MDD sertifikasimn sona erdigi tarihe
kadar MDR kapsaminda yazili anlagmay imzaladigini veya bir Uye Devletin yetkili makamimn ilgili cihazlar igin 20 Mart
2023'e kadar sirastyla MDR Madde 59(1] veya MDR Madde 97(1) uyarinca gegerli uygunluk degerlendirme prosediiriinden
bir derogasyon veya muafiyet verdigine dair kamt sagladigin teyit etmektedir.

Ureticinin MDR Madde 120(3c)’de (2023/607 (AB) ile degistirildigi sekliyle) belirtilen diger kosullara uymaya devam
etmesine bagli olarak, bu mektup kapsamindaki cihazlar i¢in gegerli olan gegis zaman cizelgeleri asagida gosterilmigtir:

¢  Suf I1I 1smarlama implante edilebilir cihazlar i¢in 26 Mayis 2026.

e  Simif1lI cihazlar ve ksklii teknolojiler harig Sinif Ilb implante edilebilir cihazlar igin 31 Aralik 2027. (WET - dikisler,
zimbalar, dis dolgulart, dis telleri, dig kronlari, vidalar, kamalar, plakalar, teller, pimler, klipsler ve konektdrler).

e Diger Simf lIb cihazlar, Sinif Ila, steril durumda piyasaya siiriilen veya dl¢iim islevi olan Simf I cihazlar igin 31
Aralik 2028.

e MDD kapsaminda bir onaylanmig kurulusun katilimini gerektirmeyen ancak MDR kapsaminda bunu gerektiren
cihazlar igin 31 Aralik 2028 (Srnegin, yeniden kullanilabilir cerrahi aletler olarak nitelendirilen simf I cihazlar).

UDEM Adriatic d.o.0. adina

Zekeriya AYTAC
Genel Miidiir
(Kase ve imza)
UDEM Adriatic d.o.o.
UDEM OIB: 50373079784
(Kase ve Imza)
UDEM Adriatic d.o.o0.

Adres: Radnicka cesta 54/R3, Green Gold Centar, 10000 Zagreb
Telefon: +385 (1) 4819 601- Faks: +385 (1) 4819 434
E-posta: info@udemadriatic.com
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Tablo 1: Bu mektup kapsaminda yer alan ve UDEM Adriatic d.o.0.’nun 93/42/AET sayih Direktif (MDD) kapsaminda ilgili
cihazlarin uygun gézetiminden de sorumlu oldugu cihazlar.

Cihaz adi veya Temel UDI | MDR Cihaz simflandirmasi | MDR cihazi ikame bir cihaz | MDR bagvurusu
(Benzersiz Cihaz | (iiretici tarafindan onerildigi | ise, ilgili MDD cihazmn | kapsammdaki cihazlarin
Tanimlama) - DI (Cihaz | ve on bagvuru agsamasinda | tammlanmasi MDD Sertifika
Tanimlama) (MDR | dogrulandifn gibi) Referans(lar) ve OK
uygulamasi altinda) Tanimlamasi

Yok Yok Yok Yok

Tablo 2: Bu mektup kapsaminda yer alan ve UDEM Adriatic d.o.o.’nun 93/42/AET (MDD) sayih Direktif kapsaminda ilgili
cihazlarin uygun gozetiminden sorumlu OLMADIGI cihazlar.

Cihaz ad1 veya Temel UDI
(Benzersiz Cihaz
Tammlama) - DI (Cihaz
Tamimlama) (MDR
uygulamasi altinda)

MDR Cihaz simflandirmasi
(iiretici tarafindan énerildigi
ve on basvuru asamasinda
dogrulandig gibi)

MDR cihaz1 ikame bir cihaz
ise, ilgili MDD cihazinin
tammmlanmasi

MDR
kapsamindaki
MDD
Referans(lar): ve
Tanimlamasi

basvurusu
cihazlarmm

Sertifika
OK

Spinal Anestezi igneleri Simf
III

Sif 111

Yok

Sertifika 1:

Tam Kalite Giivence Sistemi
Sertifika No:
M.2016.106.6908

UDEM Uluslararasi
Belgelendirme Denetim
Egitim Merkezi San. ve Tic.
A.S. (0K2292)

Sertifika 2:
AT Tasarim-inceleme Sertifika
No: M.2016.106.6908-1

UDEM Uluslararast
Belgelendirme Denetim
Egitim Merkezi San. ve Tic.
A.S. (OK2292)

Spinal Anestezi Seti/Kitleri
Smuf 111

Simf IIT

Yok

Sertifika 1:

Tam Kalite Giivence Sistemi
Sertifika No:
M.2016.106.6908

UDEM Uluslararasi
Belgelendirme Denetim
Egitim Merkezi San. ve Tic.
A.S. (0K2292)

UDEM Adriatic d.o.o.

UDEM Adriatic d.o.o.
UDEM OIB: 50373079784

Adres: Radnicka cesta 54/R3, Green Gold Centar, 10000 Zagreb
Telefon: +385 (1) 4819 601+ Faks: +385 (1) 4819 434
E-posta: info@udemadriatic.com

www.udemadriatic.com
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Cihaz adi veya Temel UDI | MDR Cihaz | MDR cihazi ikame bir | MDR basvurusu
(Benzersiz Cihaz | ssmflandirmas1  (iiretici | cihaz ise, ilgili MDD | kapsamindaki cihazlarmm
Tanmmlama) - DI (Cihaz | tarafindan dnerildigi ve 6n | cihazinin tammlanmasi MDD Sertifika
Tanmmmlama) (MDR | basvuru asamasinda Referans(larn ve OK
| uygulamasi altinda) dogrulandig gibi) Tamimlamasi

Sertifika 2:

AT Tasarim-inceleme Sertifika
No: M.2016.106.6908-1

UDEM Uluslararasi
Belgelendirme Denetim
Egitim Merkezi San. ve Tic.
A.S. (0K2292)

Onay Mektubu Diizeltme Gecmisi

Tarih Mektubun her versiyonu igin Eylem
izlenebilir OK (Onaylanmis
Kurulus) i¢ referansi
22/04/2024 2024.MDR.1041-21-1.NBCL.0114 ilk yayin
UDEM Adriatic d.o.o.
UDEM OIB: 50373079784
(Kase ve imza)
UDEM Adriatic d.o.o.

Adres: Radnic¢ka cesta 54/R3, Green Gold Centar, 10000 Zagreb
Telefon: +385 (1) 4819 601- Faks: +385 (1) 4819 434
E-posta: info@udemadriatic.com

" www.udemadriatic.com
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UDEM Adriatic d.o.o.
Radnicka cesta 54/R3
10000 Zagreb, CROATIA

2024/04/22

TMT Tibbi Medikal Malz. San. ve Tic. A. §.
Fatih Mah. 1188 Sok. No: 14
Sarmig, Gaziemir, Izmir, Tiirkiye

NOTIFIED BODY CONFIRMATION LETTER
Reference: 2024.MDR.1041-21-1.NBCL.0114

To whom it may concern,

Confirmation of the status of a formal application, written agreement, and appropriate
surveillance in the framework of Regulation EU 2023/607 amending Regulations (EU)
2017/745 and (EU) 2017/746 as regards the transitional provisions for certain medical
devices and in vitro diagnostic medical devices.

This letter confirms that, UDEM ADRIATIC D.0.0., a Notified Body (NB) designated under
Regulation (EU) 2017/745 (MDR) and identified by the number 2696 on NANDO, has received a
formal application in accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex VII of MDR (on the
date of 2022/01/04) and has signed a written agreement in accordance with Section 4.3, second
subparagraph of Annex VII of MDR (on the date of 2022/01/04) with the following manufacturer:

TMT Tibbi Medikal Malz. San. ve Tic. A. 5.
Fatih Mah. 1188 Sok. No: 14
Sarmg, Gaziemir, Izmir, Tiurkiye

SRN Number (if available): TR-MF-000016078

The devices covered by the formal application and the written agreement mentioned above are
identified in the Tables below. Table 1 identifies the devices for which an MDR application has
been received, written agreement concluded and for which UDEM Adriatic d.o.0. is also
responsible for appropriate surveillance of the corresponding devices under Directive 93 /42 /EEC
(MDD). Table 2 identifies the devices for which an MDR application has been received and a
written agreement concluded, but UDEM Adriatic d.o.0. has not yet taken the responsibility for
appropriate surveillance of the corresponding devices under MDD:

& UDEM Adriatic d.o.o.
JDEM OIB:503730787847
Anidha vesta 541-‘4.. CmenGo- e il Zagred
UDEM Adriatic d.o0.0.
Address: Radnitka cesta 54/R3, Green Gold Centar, 10000 Zagreb
Phone: +385 (1) 4819 601+ Fax: +385 (1) 4819 434
E-mail: info@udemadriatic.com UDFRM.235/01-08.05.2023/07.04.2023 Pagel/4

www.udemadriatic.com
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In the case of devices covered by certificates issued under MDD that expired after 26 May 2021
and before 20 March 2023, without having been withdrawn, this letter also confirms that the
manufacturer signed the written agreement under MDR by the date of MDD certificate expiry; or
provided evidence that a competent authority of a Member State had granted a derogation or
exemption from the applicable conformity assessment procedure in accordance with Article 59(1)
of MDR or Article 97(1) of the MDR respectively, by the 20 March 2023 for the relevant devices.

The transition timelines that apply to the devices covered by this letter, subject to the
manufacturer’s continued compliance to the other conditions specified in Article 120(3c) of MDR
(as amended by (EU) 2023/607), are shown below:

e 26 May 2026 for Class IIl custom-made implantable devices

e 31 December 2027 for Class III devices and Class IIb implantable devices excluding Well-
established technologies (WET - sutures, staples, dental fillings, dental braces, tooth crowns,
screws, wedges, plates, wires, pins, clips and connectors)

e 31 December 2028 for other Class IIb devices, Class lla, Class I devices placed on the market
in sterile condition or have a measuring function

e 31 December 2028 for devices not requiring the involvement of a notified body under MDD
but requiring it under MDR (e.g., class I devices that qualify as re-usable surgical instruments)

On behalf of UDEM Adriatic d.o.o.
Zekeriya AYTAC

General Manager

. d g{%?g&g{; {gnﬁzs@c

Melmpt
Yeminii Targiittan -
Traductedr As o
Vereldigter Ubersetzer

UDEM Adriatic d.o.0.

Address: Radnitka cesta 54/R3, Green Gold Centar, 10000 Zagreb
Phone: +385(1) 4819 601+ Fax: +385 (1) 4819434

E-mail: info@udemadriatic.com UDFRM.235/01-08.05.2023/07.04.2023 Page2/4
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Table 1: Devices covered by this letter and for which UDEM Adriatic d.o.o. is also
responsible for appropriate surveillance of the corresponding devices under Directive

93/42/EEC (MDD)
Device name or BasicUDI- = MDR Device classification  Ifthe MDR deviceisa MDD Certificate
DI (under MDR i {as proposed by the : substitute device, . Reference(s) of the devices .
application) ¢ manufacturer and verified | identification of the . under MDR application, and :
| atthe pre-application - correspondingMDD | the NB Identification i
| stage) device
N/A N/A R e | N/A - : N/A

Table 2: Devices covered by this letter and for which UDEM Adriatic d.o.0.is NOT
responsible for appropriate surveillance of the corresponding devices under Directive
93/42/EEC (MDD)

" Device name or Basic UDI-
. DI (under MDR
application)

MDR Device classification
(as proposed by the
manufacturer and verified

. at the pre-application
. stage)

~ Ifthe MDR devic
. substitute device,

identification of the

. corresponding MDD
- device

" MDD Certificate Reference(s)
! of the devices under MDR

. application, and the NB

. Identification

- Spinal Anesthesia Needles

" Spinal Anesthesia Set/Kits

(raduchgus

UDEM Adriatic d.o.0.

. Class 11l

Vereidigter Ubersetzer

N/A

N/A

Address: Radnitka cesta 54/R3, Green Gold Centar, 10000 Zagreb
Phone: +385 (1) 4819 601+ Fax: +385 (1) 4819 434
E-mail: info@udemadriatic.com

www.udemadriatic.com

Certificate 1:
Full Quality Assurance System

Certificate No:
M.2016.106.6908

UDEM Uluslararas: !
Belgelendirme Denetim Eitim

. Merkezi San. ve Tic. A.§.
- (NB2292)

EC Design-Examination
Certificate No:
M.2016.106.6908-1

| UDEM Uluslararasi

Belgelendirme Denetim Egitim
Merkezi San. ve Tic. A.S.
(NB2292)

- Certificate 1;
. Full Quality Assurance System

Certificate No:
M.2016.106.6908

UDEM Uluslararas:

- Belgelendirme Denetim Egitim
. Merkezi San. ve Tic. A.S.
(NB2292)

ol HE1060T Fax: (14B134634

v tamadidalic.oom
UDFRM,235/01-08.05.2023/07.04.2023 Page3 /4
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Device name or Basic UDI- MDR Device classification _ Ifthe MDR deviceisa = MDD Certificate Reference(s)

- Di (under MDR (as proposed by the substitute device, i of the devices under MDR
. application) - manufacturer and verified ~ identification of the application, and the NB
i . at the pre-application ' corresponding MDD | Identification

- stage) . device

EC Design-Examination
| Certificate No:
+ M.2016.106.6908-1

UDEM Uluslararas:
- Belgelendirme Denetim Egitim
| Merkezi San. ve Tic. A.S.
(NB2292)

Confirmation Letter Revision History

D "~ NBinternal reference traceableto = Action
~ each version of the letter !
2024/04/22  2024MDR.1041-21-1.NBCL.0114 ' Initial issue -

Vereithater Ubersetzer

& UDEM Adgatic #.0.0.
SREM OIB:5032257

e ceste S4RE, G

o Fax: (1H313434
L emadriatic.com

UDEM Adriatic d.o.o.

Address: Radnitka cesta 54/R3, Green Gold Centar, 10000 Zagreb

Phone: +385 (1) 4819 601+ Fax: +385 (1) 4819 434

E-mail; info@udemadriatic.com UDFRM.235/01-08.05.2023/07.04.2023 Page4 /4

www.udemadriatic.com



TERCUMEDIR
UDEM

UDEM Adriatic d.o.o.
Radnieka cesta 54/R3 10000 Zagreb,
HIRVATISTAN

22/04/2024

TMT Tibbi Medikal Malz. San. ve Tic. A.S.
Fatih Mah. 1188 Spk. No: 14
Sarnig, Gaziemir, Izmir, Tiirkiye

ONAYLANMIS KURULUS TEYIiT MEKTUBU
Referans: 2024.MDR.1041-22-2.NBCL.0115

Sayin Ilgili,

Belirli tibbi cihazlar ve in vitro diagnostik tibbi cihazlar i¢in ge¢is hiikiimlerine iliskin olarak (AB) 2017/745 ve (AB)
2017/746 sayih Yonetmelikleri tadil eden AB 2023/607 sayih Yonetmelik ¢ercevesinde resmi bagvuru, yazih anlagsma
- ve uygun gozetim durumunun teyit edilmesi.

Bu mektup, 2017/745 sayili Tizitk (AB) (MDR / Tibbi Cihaz Y6netmeligi) kapsaminda gérevlendirilmis bir Onaylanmig
Kurulus (OK) olan ve NANDO’da (Yeni Yaklasim Onaylanmis ve Belirlenmis Kuruluglar Bilgi Sistemi) 2696 numara ile
tammlanan UDEM ADRIATIC D.O.O.’nun, MDR Ek VII Béliim 4.3, birinci alt paragraf uyarinca resmi bir bagvuru
aldigin1 (2022/01/04 tarihinde) ve MDR Ek VII Bsliim 4.3, ikinci alt paragraf uyarinca yazil bir anlagma imzaladigini teyit
etmektedir. MDR Ek VII Béliim 3, birinci alt paragrafi uyarinca (2022/01/04 tarihinde) resmi bir bagvuru almig ve MDR
Ek VII Béliim 4.3, ikinci alt paragrafi uyarinca (2022/01/04 tarihinde) agagidaki tiretici ile yazil1 bir anlasma imzalamugtir.

TMT Tibbi Medikal Malz. San. ve Tic. A. S.
Fatih Mah. 1188 Siok. No: 14
Sarmig, Gaziemir, [zmir, Tiirkiye

SRN (Tek Kayit Numarasi) Numarasi (varsa): TR-MF-000016078

Yukarida belirtilen resmi bagvuru ve yazili anlasma kapsamindaki cihazlar asagidaki Tablolarda tamimlanmustir. Tablo 1,
MDR bagvurusu alinmig, yazili anlagma yapilmig ve UDEM Adriatic d.o.0.'nun 93/42/AET sayili Direktif (MDD / Tibbi
Cihaz Direktifi) kapsaminda ilgili cihazlarin uygun gézetiminden de sorumlu oldugu cihazlar1 tanimlamaktadir. Tablo 2,
- bir MDR basvurusu alinan ve yazili bir anlasma yapilan, ancak UDEM Adriatic d.o.0.’nun ilgili cihazlarin MDD
kapsaminda uygun gézetim sorumlulugunu hentiz almadig cihazlar tanimlamaktadir.

UDEM Adriatic d.o.o.
UDEM OIB: 50373079784
(Kase ve Imza)

UDEM Adriatic d.o.o.

Adres: Radnitka cesta 54/R3, Green Gold Centar, 10000 Zagreb
Telefon: +385 (1) 4819 601- Faks: +385 (1) 4819 434

E-posta: info@udemadriatic.com
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MDD kapsaminda diizenlenen ve 26 Mayis 2021°den sonra ve 20 Mart 2023’ten once geri gekilmeden siiresi dolan
sertifikalar kapsamindaki cihazlar s8z konusu oldugunda, bu mektup ayrica iireticinin MDD sertifikasinin sona erdigi tarihe
kadar MDR kapsaminda yazili anlagmay1 imzaladigini veya bir Uye Devletin yetkili makaminin ilgili cihazlar igin 20 Mart
2023'e kadar sirastyla MDR Madde 59(1] veya MDR Madde 97(1) uyarinca gegerli uygunluk degerlendirme prosediirtinden
bir derogasyon veya muafiyet verdigine dair kanit sagladigini teyit etmektedir.

Ureticinin MDR Madde 120(3c)’de (2023/607 (AB) ile degistirildigi sekliyle) belirtilen diger kosullara uymaya devam
etmesine bagli olarak, bu mektup kapsamindaki cihazlar igin gegerli olan gegis zaman gizelgeleri asagida gosterilmigtir:

e Simf Il 1smarlama implante edilebilir cihazlar igin 26 May1s 2026.

e Simf I cihazlar ve koklii teknolojiler hari¢ Simf Ilb implante edilebilir cihazlar igin 31 Aralik 2027. (WET -
dikisler, zimbalar, dis dolgulari, dig telleri, dig kronlar, vidalar, kamalar, plakalar, teller, pimler, klipsler ve
konektérler).

e Diger Simf lIb cihazlar, Smnif Ila, steril durumda piyasaya siiriilen veya dlglim islevi olan Sif I cihazlar igin 31
Aralik 2028.

e MDD kapsaminda bir onaylanmig kurulusun katilimini gerektirmeyen ancak MDR kapsaminda bunu gerektiren
cihazlar i¢in 31 Aralik 2028 (6rnegin, yeniden kullanilabilir cerrahi aletler olarak nitelendirilen sinif I cihazlar).

UDEM Adriatic d.o.o0. adina

Zekeriya AYTAC
Genel Miidiir
(Kase ve Imza)
UDEM Adriatic d.o.o.
UDEM OIB: 50373079784
(Kase ve Imza)
UDEM Adriatic d.o.o0.

Adres: Radni¢ka cesta 54/R3, Green Gold Centar, 10000 Zagreb
Telefon: +385 (1) 4819 601- Faks: +385 (1) 4819 434
E-posta: info@udemadriatic.com
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Tablo 1: Bu mektup kapsaminda yer alan ve UDEM Adriatic d.o.o.’nun 93/42/AET sayih Direktif (MDD) kapsaminda ilgili
cihazlarin uygun gozetiminden de sorumlu oldugu cihazlar.

Cihaz adi veya Temel UDI | MDR Cihaz sumiflandirmas: | MDR cihazi ikame bir cihaz | MDR bagvurusu
(Benzersiz Cihaz | (iiretici tarafindan dnerildigi | ise, ilgili MDD cihazimin | kapsammdaki cihazlarm
Tanmmlama) - DI (Cihaz | ve on basvuru asamasinda | tamimlanmasi MDD Sertifika
Tanimlama) (MDR | doZrulandig: gibi) Referans(larh ve OK
uygulamasi altinda) Tanimlamasi

Yok Yok Yok Yok

Tablo 2: Bu mektup kapsaminda yer alan ve UDEM Adriatic d.o.o.’nun 93/42/AET (MDD) sayih Direktif kapsaminda ilgili
cihazlarin uygun gozetiminden sorumlu OLMADIGI cihazlar.

Cihaz adi veya Temel UDI [ MDR Cihaz smiflandirmasi | MDR cihaz1 ikame bir cihaz | MDR basvurusu
(Benzersiz Cihaz | (iiretici tarafindan énerildigi | ise, ilgili MDD cihazimin | kapsamindaki cihazlarin
Tammlama) - DI (Cihaz | ve n basvuru asamasimda | tammmlanmasi MDD Sertifika
Tanmimlama) {MDR | dogrulandig gibi) Referans(lar) ve OK
uygulamasi altinda) Tanimlamasi
Yar: Otomatik Giyotin SimifIla Yok Sertifika 1:
Biyopsi ignesi Tam Kalite Giivence Sistemi
Sertifika No:

M.2016.106.6908

UDEM Uluslararasi
Belgelendirme Denetim
Egitim Merkezi San: ve Tic.
A.S. (0OK2292)
Manuel Giyotin Biyopsi SimifIla Yok Sertifika 1:

iZnesi Tam Kalite Giivence Sistemi
Sertifika No:
M.2016.106.6908

UDEM Uluslararas:
Belgelendirme Denetim
Egitim Merkezi San. ve Tic.
A.S. (0OK2292)

Tam Otomatik Biyopsi Simif ITA Yok Sertifika 1:
IZnesi Tam Kalite Giivence Sistemi
Sertifika No:

M.2016.106.6908

UDEM Uluslararast
Belgelendirme Denetim
Egitim Merkezi San. ve Tic.
A.S. (0K2292)

UDEM Adriatic d.o.o.
UDEM OIB: 50373079784
(Kasge ve Imza)

UDEM Adriatic d.o.o.

Adres; Radnitka cesta 54/R3, Green Gold Centar, 10000 Zagreb
Telefon: +385 (1) 4819 601 Faks: +385 (1) 4819 434

- E-posta: info@udemadriatic.com
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UDEM

Cihaz ad1 veya Temel UDI
(Benzersiz Cihaz
Tammlama) - DI (Cihaz
Tammlama) (MDR
uygulamasi altinda)

MDR Cihaz smiflandirmasi
(iiretici tarafindan dnerildigi
ve On basvuru asamasinda
dogrulandif gibi)

MDR cihazi ikame bir cihaz
ise, ilgili MDD cihazinin
tamimlanmasi

MDR
kapsamindaki
MDD
Referans(larh ve
Tanimlamasi

basvurusu
cihazlarin

Sertifika
OK

Tam Otomatik_ Tabanca
Uyumlu Biyopsi Ignesi

Sinif Ila

Yok

Sertifika 1:

Tam Kalite Giivence Sistemi
Sertifika No:
M.2016.106.6908

UDEM Uluslararasi
Belgelendirme Denetim
Egitim Merkezi San. ve Tic.
A.S. (0K2292)

Chiba ignesi

Simif Ila

Yok

Sertifika 1:

Tam Kalite Giivence Sistemi
Sertifika No:
M.2016.106.6908

UDEM Uluslararasi
Belgelendirme Denetim
Egitim Merkezi San. ve Tic.
A.S. (0K2292)

Amniyosentez igne Kurah

Smif Ila

Yok

Sertifika 1:

Tam Kalite Giivence Sistemi
Sertifika No:
M.2016.106.6908

UDEM Uluslararasi
Belgelendirme Denetim
Egitim Merkezi San. ve Tic.
A.S. (0OK2292)

Kordosentez ignesi

Sinif [la

Yok

Sertifika 1:

Tam Kalite Giivence Sistemi
Sertifika No:
M.2016.106.6908

UDEM Uluslararasi
Belgelendirme Denetim
Egitim Merkezi San. ve Tic.
A.S. (0K2292)

Kemik iligi Biyopsi Kiti

(Blister Ambalaj)
Kemik iligi Biyopsi Kiti -
Torbalar

Sinif Ila

Yok

Sertifika 1:

Tam Kalite Giivence Sistemi
Sertifika No:
M.2016.106.6908

UDEM Uluslararasi
Belgelendirme Denetim
Egitim Merkezi San. ve Tic.
A.S. (OK2292)

UDEM Adriatic d.o.o.

Adres: Radnicka cesta 54/R3, Green Gold Centar, 10000 Zagreb
Telefon: +385 (1) 4819 601- Faks: +385 (1) 4819 434

E-posta: info@udemadriatic.com

www.udemadriatic.com

UDEM Adriatic d.o.o.

UDEM OIB: 50373079784

(Kagse ve imza)
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UDEM

Cihaz adi veya Temel UDI | MDR Cihaz simflandirmasi

(Benzersiz Cihaz | (dretici tarafindan dnerildigi
Tammlama) - DI (Cihaz | ve 6n bagvuru asamasinda
Tammlama) (MDR | dogrulandig: gibi)

uygulamas altinda)

MDR cihaz1 ikame bir cihaz
ise, ilgili MDD cihazinin
tanimlanmasi

MDR basvurusu
kapsamindaki cihazlarm
MDD Sertifika

Referans(larhi ve OK
Tanmimlamasi

Kemik iligi Biyopsi Ignesi Sinif ITa

Yok

Sertifika 1:

Tam Kalite Giivence Sistemi
Sertifika No:
M.2016.106.6908

UDEM Uluslararasi

Belgelendirme Denetim
Egitim Merkezi San. ve Tic.
A.S. (0K2292)

Sternal Crista Iliaca | Simif ITa
Aspirasyon Ignesi

Yok

Sertifika 1:

Tam Kalite Giivence Sistemi
Sertifika No:
M.2016.106.6908

UDEM Uluslararasi
Belgelendirme Denetim
Egitim Merkezi San. ve Tic.
A.§. (0K2292)

Seldinger (Anjiyografi) | Simf III
Igneleri

Yok

Sertifika 1:

Tam Kalite Giivence Sistemi
Sertifika No: '
M.2016.106.6908

UDEM Uluslararasi
Belgelendirme Denetim
Egitim Merkezi San. ve Tic.
A.S. (0OK2292)

Sertifika 2:

AT Tasarim-inceleme
Sertifika No:
M.2016.106.6908-1

UDEM Uluslararast
Belgelendirme Denetim
Egitim Merkezi San. ve Tic.
A.S. (0K2292)

Kiint Uclu Ekojenik | Simif Ila
Transforaminal Epidural
Kaniil Setleri

Yok

Sertifika 1:

Tam Kalite Giivence Sistemi
Sertifika No:
M.2016.106.6908

UDEM Uluslararas:
Belgelendirme Denetim
Egitim Merkezi San. ve Tic.
A.S. (OK2292)

UDEM Adriatic d.o.o.

Adres: Radnilka cesta 54/R3, Green Gold Centar, 10000 Zagreb
Telefon: +385 (1) 4819 601+ Faks: +385 (1) 4819 434

E-posta: info@udemadriatic.com

www.udemadriatic.com

UDEM Adriatic d.o.0.
UDEM OIB: 50373079784

(Kase ve imza)

UDFRM.235/01-08.05.2023/07.04.2023  Sayfa 5/7

Metimet B
Yeminli Tescinan
TraductquAdgs

Verardigter Ubersetzer

R

slator Yndler Dath
1Tradlicterdiado




UDEM

Cihaz adi1 veya Temel UDI
(Benzersiz Cihaz
Tammlama) - DI (Cihaz
Tammlama) (MDR
uygulamasi altinda)

MDR Cihaz simiflandirmasi
(iiretici tarafindan onerildigi
ve On basvuru asamasinda
dogrulandig gibi)

MDR cihazi ikame bir cihaz
ise, ilgili MDD cihazimin
tammmlanmasi

MDR
kapsamindaki
MDD
Referans(larh
Tanimlamasi

basvurusu
cihazlarin

Sertifika
ve OK

Epidural Anestezi Seti
Epidural  Anestezi
Setleri

Mini

Simif I1a

Yok

Sertifika 1:

Tam Kalite Giivence Sistemi
Sertifika No:
M.2016.106.6908

UDEM Uluslararasi
Belgelendirme Denetim
Egitim Merkezi San. ve Tic.
A.S. (0K2292)

Epidural Anestezi Kiti

Sinif I1a

Yok

Sertifika 1:

Tam Kalite Giivence Sistemi
Sertifika No:
M.2016.106.6908

UDEM Uluslararasi
Belgelendirme Denetim
Egitim Merkezi San. ve Tic.
A.S. (0K2292)

Epidural Anestezi [gnesi

Smif Ila

Yok

Sertifika 1:

Tam Kalite Giivence Sistemi
Sertifika No:
M.2016.106.6908

UDEM Uluslararasi
Belgelendirme Denetim
Egitim Merkezi San. ve Tic.
A.S. (0K2292)

Kaudal Anestezi ignesi

Smaf II1

Yok

Sertifika 1:

Tam Kalite Giivence Sistemi
Sertifika No:
M.2016.106.6908

UDEM Uluslararas:
Belgelendirme Denetim
Egitim Merkezi San. ve Tic.
A.S. (OK2292)

Kaudal Anestezi Seti

Sinif 111

Yok

Sertifika 1:

Tam Kalite Giivence Sistemi
Sertifika No:
M.2016.106.6908

UDEM Uluslararasi
Belgelendirme Denetim
Egitim Merkezi San. ve Tic.
A.S. (0K2292)

UDEM Adriatic d.o.o0.

Adres: Radnicka cesta 54/R3, Green Gold Centar, 10000 Zagreb
Telefon: +385 (1) 4819 601+ Faks: +385 (1) 4819 434

E-posta: info@udemadriatic.com

.~ www.udemadriatic.com

UDEM Adriatic d.o.o.
UDEM OIB: 50373079784
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UDEM
Cihaz adi veya Temel UDI | MDR Cihaz simiflandirmas) | MDR cihazi ikame bir cihaz | MDR bagvurusu
(Benzersiz Cihaz | (iiretici tarafindan dnerildigi | ise, ilgili MDD cihazimin | kapsamindaki cihazlarin
Tammlama) - DI (Cihaz | ve 6n bagvuru asamasinda | tamimlanmasi MDD Sertifika
Tammlama) (MDR | dogrulandig gibi) Referans(larh ve OK
uygulamasi altinda) Tanimlamasi
Kiint Uglu Ekojenik | Smif Ila Yok Sertifika 1:
Transforaminal  Epidural Tam Kalite Giivence Sistemi
Kaniil Sertifika No:
M.2016.106.6908
UDEM Uluslararasi
Belgelendirme Denetim
Egitim Merkezi San. ve Tic.
A.S. (0K2292)
Onay Mektubu Diizeltme Geg¢misi
Tarih Mektubun her versiyonu i¢in Eylem
izlenebilir OK (Onaylanmis
Kurulus) i¢ referansi
22/04/2024 2024.MDR.1041-22-2.NBCL.0115 ik yaym
UDEM Adriatic d.o.o.
UDEM OIB: 50373079784
(Kase ve Imza)
UDEM Adriatic d.o.0.

Adres: Radni¢ka cesta 54/R3, Green Gold Centar, 10000 Zagreb
Telefon: +385 (1) 4819 601- Faks: +385 (1) 4819 434

E-posta: info@udemadriatic.com

www.udemadriatic.com
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UDEM Adriatic d.o.0.
Radnitka cesta 54/R3
10000 Zagreb, CROATIA

2024/04/22

TMT Tibbi Medikal Malz. San. ve Tic. A. §.
Fatih Mah. 1188 Sok. No: 14
Sarm, Gaziemir, Izmir, Tiirkiye

NOTIFIED BODY CONFIRMATION LETTER
Reference: 2024.MDR.1041-22-2.NBCL.0115

To whom it may concern,

Confirmation of the status of a formal application, written agreement, and appropriate
surveillance in the framework of Regulation EU 2023/607 amending Regulations (EU)
2017/745 and (EU) 2017/746 as regards the transitional provisions for certain medical
devices and in vitro diagnostic medical devices.

This letter confirms that, UDEM ADRIATIC D.0.0, a Notified Body (NB) designated under
Regulation (EU) 2017/745 (MDR) and identified by the number 2696 on NANDO, has received a
formal application in accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex VII of MDR (on the
date of 2022/09/07) and has signed a written agreement in accordance with Section 4.3, second
subparagraph of Annex VII of MDR (on the date of 2022 /09/07) with the following manufacturer:

TMT Tibbi Medikal Malz. San. ve Tic. A. §.
Fatih Mah. 1188 Sok. No: 14
Sarnig, Gaziemir, Izmir, Tiirkiye

SRN Number (if available): TR-MF-000016078

The devices covered by the formal application and the written agreement mentioned above are
identified in the Tables below. Table 1 identifies the devices for which an MDR application has
been received, written agreement concluded and for which UDEM Adriatic d.o.0. is also
responsible for appropriate surveillance of the corresponding devices under Directive 93/42/EEC
(MDD). Table 2 identifies the devices for which an MDR application has been received and a
written agreement concluded, but UDEM Adriatic d.o.o. has not yet taken the responsibility for
appropriate surveillance of the corresponding devices under MDD.

n/Mrdnsktorllin erQath s .
e ATraelbierduvagc A UDEM Adrigt

erbidigter Ubersetzer &ifﬁ:fmg’iiﬁgg » .
Lo T Groon JerTeman Vet Zagee

UDEM Adriatic d.o.o0.

Address: Radnicka cesta 54/R3, Green Gold Centar, 10000 Zagreb
Phone: +385 (1) 4819 601+ Fax: +385 (1) 4819 434

E-mail: info@udemadriatic.com UDFRM.235/01-08.05.2023/07.04.2023 Page1/7
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In the case of devices covered by certificates issued under MDD that expired after 26 May 2021
and before 20 March 2023, without having been withdrawn, this letter also confirms that the
manufacturer signed the written agreement under MDR by the date of MDD certificate expiry; or
provided evidence that a competent authority of a Member State had granted a derogation or
exemption from the applicable conformity assessment procedure in accordance with Article 59(1)
of MDR or Article 97(1) of the MDR respectively, by the 20 March 2023 for the relevant devices.

The transition timelines that apply to the devices covered by this letter, subject to the
manufacturer’s continued compliance to the other conditions specified in Article 120(3c) of MDR
(as amended by (EU) 2023/607), are shown below:

* 26 May 2026 for Class 111 custom-made implantable devices

» 31 December 2027 for Class III devices and Class Ilb implantable devices excluding Well-
established technologies (WET - sutures, staples, dental fillings, dental braces, tooth crowns,
screws, wedges, plates, wires, pins, clips and connectors)

* 31 December 2028 for other Class IIb devices, Class I1a, Class I devices placed on the market
in sterile condition or have a measuring function

* 31 December 2028 for devices not requiring the involvement of a notified body under MDD
butrequiring it under MDR (e.g,, class | devices that qualify as re-usable surgical instruments)

On behalf of UDEM Adriatic d.o.o.
Zekeriya AYTAC

General Manager

il B elmladd N

DA Adriatic d.o.o.
/

V#50373079764

o mama Groen (ol Cemer Vet Zagreb
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weavudemagrialic.com
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P 5 i d?;atgﬁ ﬁ:@lg‘
. W oetTra070784
o . :i;:i"‘* : 3\=rmem CanerfViatagreh

Address: Radnicka cesta 54/R3, Green Gold Centar, 10000 Zagreb
Phone: +385 (1) 4819'601+ Fax: +385 (1) 4819434
E-mail: info@udemadriatic.com UDFRM.235/01-08.05.2023/07.04.2023 Page2/7
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Table 1: Devices covered by this letter and for which UDEM Adriatic d.o.0. is also
responsible for appropriate surveillance of the corresponding devices under Directive

93/42/EEC (MDD)
‘Device name or BasicUDI-  MDR Device classification I the MDR device isa MDD Certificate
DI (under MDR . (as proposed by the - substitute device, Reference(s) of the devices
application) - manufacturer and verified | identification ofthe ' under MDR application, and
. at the pre-application i corresponding MDD | the NB Identification
| stage) . device '

Table 2: Devices covered by this letter and for which UDEM Adriatic d.o.o. is NOT
responsible for appropriate surveillance of the correspondi ng devices under Directive
93/42/EEC (MDD)

- Device name or Basic UDI-  MDR Device classification Ifthe MDR deviceisa | MDD Certificate Reference(s)
DI (under MDR {(as proposed by the substitute device, . of the devices under MDR
application) - manufacturer and verified  identification ofthe  application, and the NB

at the pre-application . corresponding MDD ' Identification
. stage) . device

. Semi Automatic Guillotine Class IIa T i NA N ] ;
- Biopsy Needle Full Quality Assurance System
Certificate No:

; M.2016.106.6908

. UDEM Uluslararast
| Belgelendirme Denetim Egitim
- Merkezi San. ve Tic. AS.
| (NB2292)

! Manuel Guillotine Biopsy = Class Ila i NJA i ifics :

' Needle - Full Quality Assurance System
: Certificate No:

M.2016.106.6908

' UDEM Uluslararast
Belgelendirme Denetim Egitim
. Merkezi San. ve Tic. AS.

- (NB2292)

~ Classlla ' N/A

. Full Quality Assurance System
i Certificate No:
| M2016,106.6908

: UDEM Uluslararas:

- Belgelendirme Denetim Egitim
- Merkezi San. ve Tic. A.S.

: (NB2292)

- A2 UDENL A
UDEM Adriatic d.o.o, . ODoa OlB-anTowTaTEs
Address: Radnicka cesta 54/R3, Green Gold Centar, 10000 Zagreb Rndnigkn q_, ,Groen C:’:\wld ;3:;’;."222"‘“"‘9”"
Phone: +385 (1) 4819 601+ Fax: +385 (1) 4819 434 ki e ums i

E-mail: info@udemadriatic.com UDFRM.235/01-08.05.2023/07.04.2023 Pége 3/7
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Device name or Basic UDI-  MDR Device classification _ If the MDR device isa | MDD Certificate Reference(s)

. DI (under MDR i (as proposed by the . substitute device, - of the devices under MDR
: application) - manufacturer and verified | identification of the . application, and the NB
. at the pre-application . corresponding MDD Identification

: stage) ¢ device

FuilyAii o e 7 R R ki
' Compatible Biopsy _ . - Full Quality Assurance System

Needle ! - Certificate No:

| M.2016.106.6908
- UDEM Uluslararasi

Belgelendirme Denetim Egitim
. Merkezi San. ve Tic. A.S. i
: (NB2292)

Chiba Needle . Class1Ia N/A ; i :
; | Full Quality Assurance System
Certificate No:
M.2016.106.6908

{ UDEM Uluslararasi
Belgelendirme Denetim Egitim
Merkezi San. ve Tic. A.S.
{NB2292)

Amniocentesis Needle * ClassTla . N/A - Certificate 1;
Rule j ; . Full Quality Assurance System
: " . Certificate No:
. M.2016.106.6908

. UDEM Uluslararasi

! Belgelendirme Denetim Egitim
' Merkezi San. ve Tic. A.S.
(NB2292)

Cordocentesis Needle - ClassIla . N/A . Certificate 1

: ; ' Full Quality Assurance System
* Certificate No:

| M.2016.106.6908

| UDEM Uluslararasi

Belgelendirme Denetim Egitim
: Merkezi San. ve Tic. A.S.
| (NB2292)

. Bone Marrow Biopsy Kit | Class|la " N/A Certificate 1:
- (Blister Package) . Full Quality Assurance System
: Certificate No:

Bone Marrow Biopsy Kit- i M.2016.106.6908

Pouches i
UDEM Uluslararasi
Belgelendirme Denetim Egitim

' Merkezi San. ve Tic. AS.

. (NB2292)

w’i’;:iz% ijﬂgfﬁ

UDEM Adriatic d.0.0. o HEEB GRS s
* Address: Radnicka cesta 54/R3, Green Gold Centar, 10000 Zagreb e rax 131343

Phone: +385 (1) 4819 601+ Fax: +385 (1) 4819 434 TR

E-mail: info@udemadriatic.com UDFRM.235/01-08.05.2023/07.04.2023 Paged/7
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- Device name or Basic UDI-  MDR Device classification
- DI (under MDR - (as proposed by the
application) manufacturer and verified
at the pre-application
stage)
 Bone Marrow Biopsy | Classlla
- Needle
Sternal Crista Iliac  Classlla
- Aspiration Needle
. Seldinger (Angiography) TClassmi T

. Needles

" Echogenic Transforaminal = Classlla

Epidural Cannula with
Blunt Tip Sets
M
Yeminli'Tare mar'-/f
TraducteyiSseemente
Vereidigter U
UDEM Adriatic d.o.o.

Address: Radnicka cesta 54/R3, Green Gold Centar, 10000 Zagreb

Phone: +385 (1) 4819 601+ Fax: +385 (1) 4819 434
E-mail: info@udemadriatic.com

www.udemadriatic.com

* identification of the
. corresponding MDD

 Ifthe MDR deviceisa | MDD Certificate Reference(s)

substitute device, i of the devices under MDR
application, and the NB
Identification

device

o

A

N/A

| Full Quality Assurance System
. Certificate No:
i M.2016.106.6908

UDEM Uluslararas
Belgelendirme Denetim Egitim
Merkezi San. ve Tic. A.S.

i (NB2292)

¢ Full Quality Assurance System
Certificate No:
' M.2016.106.6908

' UDEM Uluslararas

. Belgelendirme Denetim Egitim
- Merkezi San. ve Tic. AS.
(NB2292)

Full Quality Assurance System
* Certificate No:
. M.2016.106.6908

. UDEM Uluslararast

i Belgelendirme Denetim Egitim
i Merkezi San, ve Tic. A.S.

' (NB2292)

EC Design-Examination
Certificate No:
M.2016.106.6908-1

UDEM Uluslararas
Belgelendirme Denetim Egitim
i Merkezi San. ve Tic. AS.

| (NB2292)

Certificate 1:

Full Quality Assurance System
Certificate No:
M.2016.106.6908

. UDEM Uluslararas:
Belgelendirme Denetim Egitim
Merkezi San. ve Tic. AS.

‘ (NB2292)

it =
JDEM OI1B:503745

o Goid CentaniViatZagreb
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 Device name or Basic UDI- ~ MDR Device classification | If the MDR device isa | MDD Certificate Reference(s)

DI [under MDR . (as proposed by the _ substitute device, . of the devices under MDR
application) - manufacturer and verified  identification of the : application, and the NB
- atthe pre-application . corresponding MDD . Identification
~ stage) device ‘
 Epidural AnesthesiaSet | ClassIla o T N/A = | Certificate 1:
. Epidural Anesthesia Mini ‘ . Full Quality Assurance System
 Sets ; ! . Certificate No:
: ! : M.2016.106.6908
UDEM Uluslararasi

i Belgelendirme Denetim Egitim
| Merkezi San. ve Tic. AS.
- (NB2292)

- Epidural AnesthesiaKit . Classlla - N/A ¢ Certificate 1;

: | - Full Quality Assurance System
. Certificate No:

. M.2016.106.6908

UDEM Uluslararast
. Belgelendirme Denetim Egitim
- Merkezi San. ve Tic. AS.
' (NB2292)

| Epidural Anesthesia Class Ila " N/A . Certificate 1:
Needle i { i Full Quality Assurance System
i Certificate No:
M.2016.106.6908

| UDEM Uluslararas:

: Belgelendirme Denetim Egitim
i Merkezi San. ve Tic, A.S.

! (NB2292)

Caudal Anesthesia Needle  Class I1] - N/A - Certificate 1:
\ j . Full Quality Assurance System
. Certificate No:
M.2016.106.6908

UDEM Uluslararasi

- Belgelendirme Denetim Egitim
Merkezi San. ve Tic. A.S.

. (NB2292)

. Caudal Anesthesia Set Class 111 CN/A " Certificate 1;
: : . Full Quality Assurance System
! Certificate No:
M.2016.106.6908

: UDEM Uluslararas

4 i - i | Belgelendirme Denetim Eitim
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Igta typu motylek
luer- lock, sterylna

WYTWORCA:  Ningbo Greatcare Trading Co,Ltd,, Chiny

do podskérnych i dozylnych iniekcji
do pobierania prébek krwi, podawania lekdw
oraz krotkotrwatych infuzji

ZASTOSOWANIE:

igta wykonana z wysokiej jakosci stali
nierdzewnej

cienkie $cianki igty zapewniajg duza $rednice
wewnetrzng oraz wysokie przeptywy
elastyczne skrzydetka po ztozeniu utatwiaja
wykonanie wktucia, po roztozeniu zapewniajg
odpowiednia stabilizacje motylka do skory
pacjenta

kodowanie kolorystyczne skrzydefek
umozliwia szybka identyfikacje rozmiaru

WEASCIWOSCI: T b

transparentny dren o dtugosci 30cm, odporny

na zatamania umozliwia wygodne i \

bezpieczne podawanie lekdw g . '

zakshczeniepdrenu luer lock zabezpieczone R

koreczkiem, kompatybilne ze stozkiem

strzykawki luer oraz luer lock

jednorazowego uzytku

nie zawiera lateksu

sterylizowana tlenkiem etylenu

pakowanie: 1 szt./papier-folia
GCH0201-18G-LL 18G(1,2x 19 mm) rozowy 100 sztuk 20 x 100 sztuk
GCH0201-19G-LL 19G (1,1 x 19 mm) kremowy 100 sztuk 20 x 100 sztuk

ROZMIAR | KOD: GCHO0201-20G-LL 20G (0,9%x 19 mm) 70ty 100 sztuk 20 x 100 sztuk
GCH0201-21G-LL 21G(0,8x 19 mm) Zielony 100 sztuk 20 x 100 sztuk
GCH0201-22G-LL 22G(0,7x 19 mm) czarny 100 sztuk 20 x 100 sztuk
GCH0201-23G-LL 23G06x19mm) niebieski 100 sztuk 20 x 100 sztuk
GCH0201-25G-LL 25G(0,5%x 19 mm) pomaranczowy 100 sztuk 20 x 100 sztuk
GCH0201-26G-LL 26 G {045 x 19 mm) brazowy 100 sztuk 20 x 100 sztuk
OPRACOWANO

NA PODSTAWIE:

materiatow marketingowych firmy: Ningbo Greatcare Trading Co. Ltd., Chiny

Dystrybutor:

ZARYS

ZARYS International Group Sp. z 0. 0. sp6tka komandytowa
ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland, tel. +48 32 376 07 50 -55 fax. +48 32 376 07 56

Data opracowania: 2019.08.16

Stronalz1



4o Great

EC Declaration of Conformity

Name und Adresse des Herstellers: / Ningbo Greatcare Trading Co., Ltd.
Name and address of the manufacturer: / Unit 93, Building 12, No. 818, Qiming Road, Yinzhou, Ningbo,
Nom et adresse du fabricant: / Zhejiang 315105, China

Nome e indirizzo del fabbricante:

Whose single Authorized Representative: ~ Greatcare Medical GmbH\
Bonner Str. 31, 50389 Wesseling
Germany DIMDI No.: DE/00000 44366
Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass / We declare under our sole responsibility that /
Nous déclarons sous notre propre responsabilité que / Dichiariamo sotto la sola responsabilita che

das Medizinprodukt: / disposable scalp vein set
the medical device: /

le dispositif médical: /

il dispositivo medico:

der Klasse: / IIa

of class: /

de la classe: /

di classe:
nach Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG / according to annex IX of directive 93/42/EEC /
selon I'annexe IX de la directive 93/42/CEE / secondo l'allegato IX della direttiva 93/42/CEE

den einschlagigen Bestimmungen der Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG und deren Umsetzungen in nationale
Gesetze entspricht. Die Erklarung gilt in Verbindung mit dem zum Produkt gehdrigen ,Endprifprotokoll®. /

meets the provisions of the directive 93/42/EEC and its transpositions in national laws which apply to it. The declaration
is valid in connection with the “final inspection report” of the device. /

remplit toutes les exigences de la directive sur les dispositifs médicaux 93/42/CEE et de ses transpositions en droit
national qui le concernent. La déclaration est valable si elle est associée au «rapport de l'inspection finale» du produit. /

soddisfa tutte le disposizioni della direttiva 93/42/CEE e della loro trasposizione nel diritto nazionale che lo riguardano.
Questa dichiarazione & valida in congiunzione con il “rapporto di ispezione finale” del prodotto.

Konformitatsbewertungsverfahren: / Richtlinie 93/42/EWG Anhang v
Conformity assessment procedure: / Directive 93/42/EEC Annex v
Procédure d’évaluation de la conformité: / Directive 93/42/CEE Annexe v
Procedura di valutazione della conformita: Direttiva 93/42/CEE senza Allegato v
Registrier-Nr.: / DD 60146173 0001

Registration No.: /
N°d’enregistrement: /
Numero di registrazione:

Benannte Stelle: / TUV Rheinland LGA Products GmbH
Notified Body: / TillystraBe 2

S S SRR AR ARAT
Ningbo China Mar.12.2021 CE 0197 J,ﬂ,) /F/WET NINGBO GREATCARE TRADING CO.,LTD.




TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

DEKLARACJA ZGODNOSCI CE

Wytworca: Ningbo Greatcare Trading Co., Ltd
Unit 93, Building 12, No. 818, Qiming Road, Yinzhou, Ningbo
Zhejiang 315105, Chiny
Upowazniony
Przedstawiciel: Greatcare Medical GmbH
Bonner Str. 31 50389 Wesseling,
Niemcy DIMDI No: DE/00000 44366

Niniejszym oswiadczamy na naszg wytaczng odpowiedzialnosé, ze

Wyréb medyczny: igta typu motylek
Klasa: lla

Zgodnie z postanowieniami aneksu IX dyrektywy 93/42/EWG

Spetnia postanowienia dyrektywy 93/42/EWG oraz transpozycji prawa narodowego, ktére sie do niej
odnosza. Deklaracja jest wazna w pofgczeniu z ostatecznym raportem jakosci dla danej partii
produktu.

Procedura oceny zgodnosci:  Zatgcznik V dyrektywy 93/43/EWG

Numer rejestracji: DD60146173 0001

Jednostka notyfikowana: TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystrasse 2, 90431 Nurnberg
Niemcy

CE 0197

Ningbo, Chiny, 12 marca 2021

/nieczytelny podpis, pieczatka/



EC Certificate TOVRheinland
Directive 93/42/EEC Annex V
Production Quality Assurance

Medical Devices

Registration No.: DD 60146173 0001

Report No.: 15094479 012

Manufacturer: Ningbo Greatcare Trading Co., Ltd.
Unit 93, Building 12, No. 818,
Qiming Road, Yinzhou
315105 Ningbo, Zhejiang
P.R. China

Products: Medical Devices

(see attachment for products included)

Replaces Approval, Registration No.: DD 60135837 0001

Expiry Date: 2024-05-26

The Notified Body hereby declares that the requirements of Annex V of the directive 93/42/EEC have
been met for the listed products. The above named manufacturer has established and applies a quality
assurance system, which is subject to periodic surveillance, defined by Annex V, section 4 of the
aforementioned directive. For placing on the market of class Ilb and class Ill devices covered by this
certificate an EC type-examination certificate according to Annex lll is required.

Effective Date: 2020-01-20

Date: 2020-01-20

Y
o
{2
&

r I h ru,,gsstz\\e ;
TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 90431 Niirnberg
TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 93/42/EEC
concerning medical devices with the identification number 0197.




TUV Rheinland g

LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Attachment to

Certificate

Registration No.: DD 60146173 0001

Report No.: 15094479 012

Manufacturer: Ningbo Greatcare Trading Co., Ltd.
Unit 93, Building 12, No. 818,
Qiming Road, Yinzhou
315105 Ningbo, Zhejiang
P.R. China

Products:

Tracheal Tubes, Stomach Tubes, Nasal Oxygen Cannulas,
Suction Connecting Tubes with and without Yankauer, Wound
Drainage Systems with and without Trocar, Sterile Three-Way
Stopcocks for Single Use, Sterile Infusion Sets for Single
Use, Sterile Syringes for Single Use, Scalp Vein Sets for
Single Use, Three Way Stopcocks and Extension Tubes,
Irrigation Sets, Digital Thermometers, Injection Site
Adapters, Lap Sponges, Nebulized Masks, Oxygen Masks,
Non-breath Masks, Laryngeal Masks, Intubating Stylets, Blood
Lancets, Surgical Blades, Disposable Scalpels With Plastic
Handle, Silicone/SEBS/PVC Manual Resuscitators, Disposable
Needles, C.P.R. Masks, Sterile Latex Surgical Gloves, I.V.
Catheters, Nelaton Catheters, Air Cushion Masks,
Tracheobronchial Tubes, Heat and Moisture Exchangers,
Venture Masks, Latex Penrose Tubes, Breathing System
Filters, Disposable Anesthesia Breathing Circuits,
I.V.Flow Regulators for Single Use, Injection Caps and
Valves, Disposable Sputum Collectors, Alcochol Swabs/Pads,
Bile T-Tubes, Sterile Trocars for Single Use, Ureteral
Stent Sets, Ureteral Stents, Guide Wire, Dilation Sets,
Ureteral Access Sheaths;

Date: 2020-01-20

" ®
TUVRheinland

1/2, Rev. 0

1010204 04.08 @

TUV, TUEV and TUV are registered tradermarks. Utilisation and application requiras plior approval




TUV Rheinland oy

LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Attachment to

Certificate

Registration No.: DD 60146173 0001

Report No.: 15094479 012

Manufacturer: Ningbo Greatcare Trading Co., Ltd.

Unit 93, Building 12, No. 818,
Qiming Road, Yinzhou

315105 Ningbo, Zhejiang

P.R. China

Aspects of manufacture concerned with securing and
maintaining sterile conditions:

Suction Catheters, Feeding Tubes, Urine Bags, Oropharyngeal
Airways, Sterile Vaginal Speculums, Sterile Hemostasis
Adhesive Dressing Devices, Feeding Sets, Disposable
Umbilical Cord Clamps, Disposable Colostomy Bags, Urine
Meters (W/WO Urine Sampling Blunt Canular), Urine Bags
(with and without Gloves Pack), Paediatric Urine Collectors,
Urinary Swabs, Endometrial Suction Curettes, Cervical
Spatulas, Cervical Spoons, Cervical Brushes, Cervix Brush
Plushes, Wooden Tongue Depressors, Male External Catheters,
Nasopharyngeal Airway, Gauze Swabs, Non-woven Swabs,
Absorbent Cottons, Disposable Dental Instruments Kits,
Spigots, Irrigation Syringes, Disposable Rectal Tubes,
Disposable I.D. Bracelets;

Aspects of manufacture concerned with conformity of

products with metrological requirements:
Aneroid Sphygmomanometers

Date: 2020-01-20

s ®
TUVRheinland

2/2, Rev. 0

0/020d 04.08

TUY. TUEV and TUV are registered trademarks. Utiisation and apglication requitas prior approsal




TUVRheinland

Certyfikat CE
Dyrektywa 93/42/EWG, zatacznik V
Zapewnianie jakosci wytwarzania
Wyroby medyczne

Nr rejestracyjny: DD 60146173 0001

Nr raportu: 15094479 012

Wytworca: Ningbo Greatcare Trading Co., Ltd.
Unit 93, Building 12, No. 818,
Qiming Road, Yinzhou
315105 Ningbo, Zhejiang
Chiny

Wyroby: Wyroby medyczne
(wyroby objete — patrz zatacznik)

Zastepuje aprobate, nr rejestracyjny: DD 60135837 0001

Wazny do: 2024-05-26

Jednostka Notyfikowana niniejszym oswiadcza, ze w odniesieniu do wymienionych wyrobéw spetniono wymagania
zafgcznika V do dyrektywy 93/42/EWG. Ww. wytwdrca opracowat i stosuje system zapewniania jakosci, ktéry podlega
okresowej kontroli zgodnie z zatgcznikiem V, sekcja 4 ww. dyrektywy. Do wprowadzenia na rynek wyrobéw klasy Ilb oraz
klasy lll objetych niniejszym certyfikatem wymagany jest certyfikat badania typu wedtug zatacznika Iil.

ostka N ana
Obowigzuje od: 2020-01-20 Jedn otytikow

[Piecze¢ TUV Rheinland LGA Products
Data: 2020-01-20 GmbH]

[Podpis]

Fuxiu Sheng

TUV Rheinland LGA Products GmbH — TillystraRe 2 — 90431 Nirnberg

TUV Rheinland LGA Products GmbH to Jednostka Notyfikowana zgodnie z dyrektywg 93/42/EWG
ws. wyrobow medycznych o numerze identyfikacyjny 0197



TUVRheinland

Dok. 1/2, wer. 0

TUV Rheinland
LGA Products GmbH
TillystraRe 2, 90431 Niirnberg

Zatacznik do
certyfikatu

Nr rejestracyjny: DD 60146173 0001
Nr raportu:15094479 012

Wytworca: Ningbo Greatcare Trading Co., Ltd.
Unit 93, Building 12, No. 818,
Qiming Road, Yinzhou
315105 Ningbo, Zhejiang
Chiny

Wyroby:

Rurki intubacyjne, zgtebniki zotgdkowe, kaniule nosowe tlenowe, tgczeniowe rurki ssgce z i bez
koncowki typu Yankauer, systemy drenazu ran z i bez trokaru, jatowe kraniki tréjdrozne do
jednorazowego uzytku, jatowe zestawy infuzyjne do jednorazowego uzytku, jatowe strzykawki do
jednorazowego uzytku, zestawy do wktucia dozylnego do jednorazowego uzytku, kraniki tréjdrozne i
rurki przedtuzajace, zestawy do irygacji, termometry cyfrowe, adaptery do miejsca wktucia, serwety
operacyjne, maski do nebulizatora, maski tlenowe, maski oddechowe, maski krtaniowe, prowadnice
intubacyjne, lancety do pobierania krwi, ostrza chirurgiczne, jednorazowe skalpele z plastikowg
ragczkg, reczne resuscytatory silikonowe/SEBS/PCW, jednorazowe igly, maski do resuscytacji
krazeniowo-oddechowej, jatowe lateksowe rekawiczki chirurgiczne, cewniki dozylne, cewniki
Nelatona, maski z poduszkg powietrzng, rurki tchawiczo-oskrzelowe, wymienniki ciepta i wilgoci,
maski Venturiego, rurki lateksowe Penrose’a, filtry systemu oddechowego, jednorazowe
anestezjologiczne obwody oddechowe, dozylne regulatory przeptywu do jednorazowego uzytku,
zaslepki i zawory do wkiu¢, jednorazowe zestawy do pobierania plwociny, waciki nasgczone

alkoholem, dren typu T do drég z6tciowych, sterylne trokary jednorazowego uzytku, zestawy stentéow moczowodowych,
stenty moczowodowe, prowadnice, zestaw dylatacyjny, ostona dostepu do moczowodu

Jednostka Notyfikowana

[Piecze¢ TUV Rheinland LGA Products

Data:2020-01-20 GmbH]
[Podpis]

Fuxiu Sheng



TUVRheinland

Dok. 2/2, wer. 0

TUV Rheinland
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg
Zatacznik do
certyfikatu

Nr rejestracyjny: DD 60146173 0001
Nr raportu: 15094479 012

Wytworca: Ningbo Greatcare Trading Co., Ltd.
Unit 93, Building 12, No. 818,
Qiming Road, Yinzhou
315105 Ningbo, Zhejiang
Chiny

Aspekty wytwarzania zwigzane z zabezpieczeniem i utrzymywaniem warunkéw sterylnych:

Cewniki ssgce, zgtebniki zotgdkowe do karmienia, worki na mocz, rurka ustno-gardtowa, jatowe
wzierniki dopochwowe, jatowe przylepne wyroby opatrunkowe do hemostazy, zestawy do karmienia,
jednorazowe zaciski do pepowiny, jednorazowe worki do kolostomii, zestawy do dobowej zbiorki
moczu, worki na mocz (z i bez zestawu rekawiczek), pediatryczny zestaw do pobierania moczu,
wymazowki do cewki moczowej, skrobaczki ssgce do endometrium, szpatutki ginekologiczne, tyzki
ginekologiczne, szczoteczki ginekologiczne, koricowki do szczoteczek ginekologicznych, szpatutki do
badania jamy ustnej, meskie cewniki zewnetrzne, rurki nosowo-gardtowe, kompresy gazowe,
kompresy witdkninowe, waty higroskopijne, jednorazowe zestawy przyrzadéw dentystycznych,
zawory, strzykawki irygacyjne, jednorazowe rurki odbytnicze, jednorazowe opaski identyfikacyjne

Aspekty wytwarzania zwigzane ze zgodnoscig wyrobdw z wymaganiami metrologicznymi:
Sfigmomanometry aneroidalne

Jednostka notyfikowana

[Piecze¢ TUV Rheinland LGA Products

Data: 2020-01-20 GmbH]
[Podpis]

Fuxiu Sheng
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Business Stream Products
Certification Department

TUV Rheinland LGA Products GmbH e 51105 Kdln

Ningbo Greatcare Trading Co., Ltd.

Unit 93, Building 12, No. 818, Qiming Road, Yinzhou, Ningbo,
315105, Zhejiang

P.R. China

Notified Body Confirmation Letter
Reference. : 326006361

To whom it may concern,

Confirmation of the status of a formal application, written agreement, and
appropriate surveillance in the framework of Regulation EU 2023/607
amending Regulations (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as regards the
transitional provisions for certain medical devices and in vitro diagnostic
medical devices.

This letter confirms thatTUV Rheinland LGA Products GmbH, a Notified Body
(NB) designated against Regulation (EU) 2017/745 (MDR) and identified by the
number 0197 on NANDO, has received a formal application in accordance with
Section 4.3, first subparagraph of Annex VIl of MDR and has signed a written
agreement in accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex VIl of
MDR with the following manufacturer:

Ningbo Greatcare Trading Co., Ltd.

Unit 93, Building 12, No. 818, Qiming Road, Yinzhou, Ningbo,
315105, Zhejiang

P.R. China

SRN Number (if available): CN-MF-000013676

The devices covered by the formal application and the written agreement mentioned
above are identified in the tables below. Table 1 identifies the devices for which
an MDR application has been received, written agreement concluded and for which
the NB is also responsible for appropriate surveillance under the applicable Directive.
Table 2 identifies the devices for which an MDR application has been received
and a written agreement concluded, but the NB has not yet taken the responsibility
for appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable
Directive.

In the case of devices covered by certificates issued under Directive 90/385/EEC
(AIMDD) or Directive 93/42/EEC (MDD) that expired after May 26, 2021 but before
March 20, 2023 without having been withdrawn, this letter also confirms that
the manufacturer either signed the written agreement under MDR by the date of
MDD/AIMDD certificate expiry; or provided evidence that a competent authority of
a Member State had granted a derogation or exemption from the applicable conformity
assessment procedure in accordance with Article 59(1) of MDR or Article 97(1) of
the MDR respectively, by March 20, 2023 for the relevant devices.

MS-0048822, rev.1

TUVRheinland ®
A LGAHA

Precisely Right.

Contact

Tel. +49 911 655-5225
Mail: medical-

products@de.tuv.com

Date April 19, 2024

TUV Rheinland
LGA Products GmbH

Am Grauen Stein
51105 Koln
Germany

Headquarter

Tillystral3e 2
90431 Nuremberg

Phone. +49 911 655 5225
Fax  +49 911 655 5226
service@de.tuv.com
www.tuv.com/safety

Board of Management

Dipl.-Ing.
Thomas Weigand, Spokesman

Dipl.-Kfm.
Dr. J6rg Schlésser

Nuremberg HRB 26013
VAT No.: DE 811835490

Chairman of the
Supervisory Board

Dr.-Ing.Michael Fubi


http://www.tuv.com/safety
mailto:medical-products@de.tuv.com
mailto:medical-products@de.tuv.com

-2

The transition timelines that apply to the devices covered by this letter, subject to the
manufacturer’s continued compliance to the other conditions specified in Article
120.3c of MDR (as amended by (EU) 2023/607), are shown below:
e May 26,2026 for Class Ill custom-made implantable devices
e December 31, 2027 for Class Il devices and Class Ilb implantable devices
excluding Well-established technologies (WET - sutures, staples, dental
fillings, dental braces, tooth crowns, screws, wedges, plates, wires, pins,
clips and connectors)
e December 31, 2028 for other Class llb devices, Class lla, Class | devices
placed on the market in sterile condition or have a measuring function
o December 31, 2028 for devices not requiring the involvement of a notified
body under MDD but requiring it under MDR (e.g., class | devices that
qualify as re-usable surgical instruments)

On behalf of the Notified Body

s

Fuxiu Sheng
Certification body

Table 1: Devices covered by this letterand for which the NB is also
responsible for appropriate surveillance of the corresponding devices under
the applicable Directive:

Device name or Basic UDI-DI MDR Device If the MDR device = MDD/AIMDD

(under MDR application) classification | is asubstitute Certificate
(as proposed device, Reference(s)
by the identification of of the devices
manufacturer | the corresponding = under MDR
and verified at  MDD/AIMDD application,
the pre- device and the NB
application Identification
stage)

Air Cushion Masks N/A o0 GO

_ Class lla 0001

Basic UDI-DI: #0197

697442996GCR1045T6

Nasal Oxygen Cannulas Class lla Nasal Oxygen

(STERILE) Cannulas DD 60146173

0001

Basic UDI-DI: #0197

697442996GCR1011SM

Nasal Oxygen Class lla Nasal Oxygen

Cannulas(NON-STERILE) G DD 60146173

0001

Basic UDI-DI: #0197

697442996GCR1011N2B

Nebulizer Masks(STERIEL) Class lla Nebulized Masks

DD 60146173

Basic UDI-DI: #%01%17

697442996GCR1013SR

Nebulizer Masks(NON- Class lla Nebulized Masks DD 60146173

STERILE) 0001

#0197

MS-0048822, rev.1



Device name or Basic UDI-DI

(under MDR application)

Basic UDI-DI:
697442996GCR1013N2H

Breathing Systems Filters

Basic UDI-DI:
697442996GCR104MS
Heat and Moisture
Exchangers

Basic UDI-DI:
697442996GCR104HM4S
Blood Lancet

Basic UDI-DI:
697442996GCDEOOOF2E
Blood Lancet

Basic UDI-DI:
697442996GCDEOOORT
Surgical Blades

Basic UDI-DI:
697442996GCS1001SV
Nasopharyngeal Airway

Basic UDI-DI:
697442996GCR1047TA

Oropharyngeal Airways

Basic UDI-DI:
697442996GCR1009T2

Oropharyngeal Airways

Basic UDI-DI:
697442996GCR1010SK

Stomach Tube

Basic UDI-DI:
697442996GCD3042PVW
Stomach Tube

Basic UDI-DI:
697442996GCD3042SW4
PVC Resuscitator

Basic UDI-DI:

MS-0048822, rev.1

MDR Device
classification
(as proposed
by the
manufacturer
and verified at
the pre-
application
stage)

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class | devices
placed on the
market in
sterile
condition

Class | devices
placed on the
market in
sterile
condition
Class | devices
placed on the
market in
sterile
condition
Class lla

Class lla

Class lla

If the MDR device

is a substitute
device,
identification of

the corresponding

MDD/AIMDD
device

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

Silicone/SEBS/PVC

Manual
Resuscitators
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MDD/AIMDD
Certificate
Reference(s)
of the devices
under MDR
application,
and the NB
Identification

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197



Device name or Basic UDI-DI
(under MDR application)

697442996GVR1031PCU
Silicone Resuscitator

Basic UDI-DI:
697442996GVR1031SD2
Disposable PVC laryngeal
Mask

Basic UDI-DI:
697442996GCR104PUS
Disposable Reinforced
PVC Laryngeal mask

Basic UDI-DI:
697442996GCR104PR5U
Disposable Silicone
laryngeal Mask

Basic UDI-DI:
697442996GCR104SUY
Disposable Reinforced
Silicone Laryngeal mask

Basic UDI-DI:
697442996GCR104SR65
Resuable Silicone
laryngeal mask

Basic UDI-DI:
697442996GCR104RS64
Resuable Silicone and
Reinforced laryngeal Mask

Basic UDI-DI:
697442996GCR104RSRL8
Endotracheal Tube

Basic UDI-DI:
697442996GCR1001SJ
Endotracheal Tube

Basic UDI-DI:
697442996GCR1002SL
Nasal Endotracheal Tube

Basic UDI-DI:
697442996GCR1003L28

MS-0048822, rev.1

MDR Device
classification
(as proposed
by the
manufacturer

and verified at

the pre-
application
stage)

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

If the MDR device
is a substitute
device,
identification of
the corresponding
MDD/AIMDD
device

Silicone/SEBS/PVC
Manual
Resuscitators

Laryngeal Masks

Laryngeal Masks

Laryngeal Masks

Laryngeal Masks

Laryngeal Masks

Laryngeal Masks

Tracheal Tubes

Tracheal Tubes

Tracheal Tubes

-4 -

MDD/AIMDD
Certificate
Reference(s)
of the devices
under MDR
application,
and the NB
Identification

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197



Device name or Basic UDI-DI
(under MDR application)

Nasal Endotracheal Tube

Basic UDI-DI:
697442996GCR1004SQ
Oral Endotracheal Tube

Basic UDI-DI:
697442996GCR1005SS
Oral Endotracheal Tube

Basic UDI-DI:
697442996GCR1006SU
Endotracheal Tube

Basic UDI-DI:
697442996GCR10010Y9
Endotracheal Tube

Basic UDI-DI:
697442996GCR10020YC
Nasal Endotracheal Tube

Basic UDI-DI:
697442996GCR10030YF
Nasal Endotracheal Tube

Basic UDI-DI:
697442996GCR10040YJ
Oral Endotracheal Tube

Basic UDI-DI:
697442996GCR10050YM
Oral Endotracheal Tube

Basic UDI-DI:
697442996GCR10060YQ
Nelaton Catheter

Basic UDI-DI:
697442996GCU2013M3Z
Nelaton Catheter

Basic UDI-DI:
697442996GCU2013F3K
Nelaton Catheter

Basic UDI-DI:
697442996GCU20130MDD

MS-0048822, rev.1

MDR Device
classification
(as proposed
by the
manufacturer

and verified at

the pre-
application
stage)
Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

If the MDR device
is a substitute
device,
identification of
the corresponding
MDD/AIMDD
device

Tracheal Tubes

Tracheal Tubes

Tracheal Tubes

Tracheal Tubes

Tracheal Tubes

Tracheal Tubes

Tracheal Tubes

Tracheal Tubes

Tracheal Tubes

N/A

N/A

N/A
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MDD/AIMDD
Certificate
Reference(s)
of the devices
under MDR
application,
and the NB
Identification

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197



Device name or Basic UDI-DI
(under MDR application)

Nelaton Catheter

Basic UDI-DI:
697442996GCU20130FCX
Oxygen Mask (Sterile)

Basic UDI-DI:
697442996GCR1012SP
Oxygen Mask (Non-
sterile)

Basic UDI-DI:
697442996GCR1012N2E
Suction Catheter

Basic UDI-DI:
697442996GCR1020SN

Suction catheter

Basic UDI-DI:

697442996GCR1020XSNY6

Suction catheter

Basic UDI-DI:
697442996GCR102MN

Suction catheter

Basic UDI-DI:
697442996GCR102XV4

Alcohol pads

Basic UDI-DI:
697442996GCMD310058
Disposable Needles

Basic UDI-DI:
697442996GCHO0101P2
Scalp Vein Sets for Single
Use

Basic UDI-DI:
697442996GCHO0201P7
Sterile Infusion Sets for
Single Use

Basic UDI-DI:

MS-0048822, rev.1

MDR Device
classification
(as proposed
by the
manufacturer
and verified at
the pre-
application
stage)

Class lla

Class lla

Class lla

Class | devices
placed on the
market in
sterile
condition
Class | devices
placed on the
market in
sterile
condition
Class | devices
placed on the
market in
sterile
condition
Class | devices
placed on the
market in
sterile
condition
Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

If the MDR device

is a substitute
device,
identification of

the corresponding

MDD/AIMDD
device

N/A

Oxygen Masks

Oxygen Masks

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A
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MDD/AIMDD
Certificate
Reference(s)
of the devices
under MDR
application,
and the NB
Identification

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197



Device name or Basic UDI-DI
(under MDR application)

697442996GCHO0601PT
Sterile Syringes for Single
Use

Basic UDI-DI:
697442996GCHO001NV
Three Way Stopcock and
Extension Tube

Basic UDI-DI:
697442996GCH0403ET95
Sterile Three-way
Stopcocks for Single Use

Basic UDI-DI:
697442996GCHO0403PM
Gauze Swabs

Basic UDI-DI:
697442996GCMD11004S

Gauze Swabs

Basic UDI-DI:
697442996GCMD1100XGL

Absorbent Cottons

Basic UDI-DI:
697442996GCMD20004U

Lap Sponges

Basic UDI-DI:
697442996GCMDLSTW

Non-Woven Swab

Basic UDI-DI:
697442996GCMD280064

Non-Woven Swab

Basic UDI-DI:
697442996GCMD2800NX3S

Suction Connecting Tube
with and without Yankauer

Basic UDI-DI:
697442996GCR1028T6

MS-0048822, rev.1

MDR Device
classification
(as proposed
by the
manufacturer
and verified at
the pre-
application
stage)

Class lla

Class lla

Class lla

Class | devices
placed on the
market in
sterile
condition
Class | devices
placed on the
market in
sterile
condition
Class | devices
placed on the
market in
sterile
condition
Class | devices
placed on the
market in
sterile
condition
Class | devices
placed on the
market in
sterile
condition
Class | devices
placed on the
market in
sterile
condition

Class lla

If the MDR device

is a substitute
device,
identification of

the corresponding

MDD/AIMDD
device

N/A

N/A

Three Way
Stopcock and
Extension Tube

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A
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MDD/AIMDD
Certificate
Reference(s)
of the devices
under MDR
application,
and the NB
Identification

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197



Device name or Basic UDI-DI
(under MDR application)

Suction Connecting Tube
with and without Yankauer

Basic UDI-DI:
697442996GCR1028YKFZ
Wound Drainage System
with and without Trocar

Basic UDI-DI:
697442996GCD3050NVR
Wound Drainage System
with and without Trocar

Basic UDI-DI:
697442996GCD3050NK
Sterile Vaginal Speculums

Basic UDI-DI:
697442996GCDE710SZ

Spigots

Basic UDI-DI:
697442996GCU200490CE

Venturi Mask (Non-
sterile)

Basic UDI-DI:
697442996GCR1050SX

Disposable Injection Site
Adapters

Basic UDI-DI:
697442996GCH0602PV
Injection Caps and Valve

Basic UDI-DI:
697442996GCH0402PK
Injection Caps and Valve

Basic UDI-DI:
697442996GCH04020354
Umbilical Cord Clamps

Basic UDI-DI:
697442996GCG1600305F

MS-0048822, rev.1

MDR Device
classification
(as proposed
by the
manufacturer
and verified at
the pre-
application
stage)

Class lla

Class lla

Class lla

Class | devices
placed on the
market in
sterile
condition
Class | devices
placed on the
market in
sterile
condition
Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class | devices
placed on the
market in
sterile
condition

If the MDR device

is a substitute
device,
identification of

the corresponding

MDD/AIMDD
device

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

Venturi Mask

Injection Site
Adapters

N/A

N/A

Disposable
Umbilical Cord
Clamps
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MDD/AIMDD
Certificate
Reference(s)
of the devices
under MDR
application,
and the NB
Identification

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197



Device name or Basic UDI-DI

(under MDR application)

Urine Bag

Basic UDI-DI:
697442996GCU2015U5

Urine Bag

Basic UDI-DI:
697442996GCU2108UD

Urine Bag

Basic UDI-DI:
697442996GCU2301U9

Feeding Tube

Basic UDI-DI:
697442996GCDE3010ZR

Feeding Tube

Basic UDI-DI:
697442996GCDE301X4A

Urine Meter

Basic UDI-DI:
697442996GCU220NJ

Disposable Scalpels with

Plastic Handles

Basic UDI-DI:
6697442996GCS1002SX
Aneroid
Sphygmomanometers

Basic UDI-DI:
697442996GCDEQT
Endobronchical Tube

Basic UDI-DI:
697442996GCDE10217G
Endobronchical Tube

Basic UDI-DI:
697442996GCR1050SX

MS-0048822, rev.1

MDR Device
classification
(as proposed
by the
manufacturer
and verified at
the pre-
application
stage)

Class | devices
placed on the
market in
sterile
condition
Class | devices
placed on the
market in
sterile
condition
Class | devices
placed on the
market in
sterile
condition
Class | devices
placed on the
market in
sterile
condition
Class | devices
placed on the
market in
sterile
condition
Class | devices
placed on the
market in
sterile
condition

Class lla

Class | devices
with a
measuring
function

Class lla

Class lla

If the MDR device

is a substitute
device,
identification of

the corresponding

MDD/AIMDD
device

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A
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MDD/AIMDD
Certificate
Reference(s)
of the devices
under MDR
application,
and the NB
Identification

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197

DD 60146173
0001
#0197



Device name or Basic UDI-DI
(under MDR application)

Disposable Anesthesia
Breathing Circuit

Basic UDI-DI:
697442996GCR1034SZ
Latex Foley Catheter

Basic UDI-DI:
697442996GCU200PVN

Latex Foley Catheter

Basic UDI-DI:
697442996GCU200FV2

Latex Foley Catheter

Basic UDI-DI:
697442996GCU200SVU

Latex Foley Catheter

Basic UDI-DI:
697442996GCU2004TY

All Silicone Foley Catheter

Basic UDI-DI:
697442996GCU2011P3Z

All Silicone Foley Catheter

Basic UDI-DI:
697442996GCU2011S47

All Silicone Foley Catheter

Basic UDI-DI:
697442996GCU2012TX

Tracheostomy Tube

Basic UDI-DI:
697442996GCR1007SW

Tracheostomy Tube

Basic UDI-DI:
697442996GCR1008SY

MS-0048822, rev.1

MDR Device
classification
(as proposed
by the
manufacturer
and verified at
the pre-
application
stage)

Class lla

Class b
excluding
Class llb
implantable
non-WET

Class Ilb
excluding
Class IIb
implantable
non-WET
Class IIb
excluding
Class IIb
implantable
non-WET
Class IIb
excluding
Class IIb
implantable
non-WET
Class lIb
excluding
Class IIb
implantable
non-WET
Class IIb
excluding
Class IIb
implantable
non-WET
Class IIb
excluding
Class IIb
implantable
non-WET
Class IIb
excluding
Class IIb
implantable
non-WET
Class IIb
excluding
Class IIb
implantable
non-WET

If the MDR device

is a substitute
device,

identification of
the corresponding

MDD/AIMDD
device

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A
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MDD/AIMDD
Certificate
Reference(s)
of the devices
under MDR
application,
and the NB
Identification

DD 60146173
0001
#0197

HD 60146172
0001
#0197

HD 60146172
0001
#0197

HD 60146172
0001
#0197

HD 60146172
0001
#0197

HD 60146172
0001
#0197

HD 60146172
0001
#0197

HD 60146172
0001
#0197

HD 60146172
0001
#0197

HD 60146172
0001
#0197
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Table 2: Devices covered by this letter and for which the NB is NOT
responsible for appropriate surveillance of the corresponding devices under
the applicable Directive:

Device name or
Basic UDI-DI
(under MDR
application)

N/A

MDR Device
classification (as
proposed by the
manufacturer and
verified at the pre-
application stage)
N/A

Confirmation Letter Revision History

Date

2024/04/19

MS-0048822, rev.1

NB internal
reference traceable
to each version of
the letter
326006361

If the MDR device
is a substitute
device,
identification of the
corresponding
MDD/AIMDD device
N/A

Action

Initial issue

MDD/AIMDD
Certificate
Reference(s) of the
devices under MDR
application, and the
NB Identification
N/A



d|SpOSULIN zat.nr3dop. 2 pp. 2.3
// . . i wydanie |
( 7 igta insulinowa do pena, sterylna data: 2016-04-27
ZARYS TD-42 zmiana z dnia: 2021-12-22

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Do iniekcji podskérnych

= Dedykowana do stosowania ze wstrzykiwaczami
(penami do insuliny)

WEASCIWOSCI:

= Wykonana z polipropylenu, polietylenu oraz stali
nierdzewne;

= Ostrze igly o potrojnym Scieciu pozwala na tatwe
i atraumatyczne przebicie skory

| |

= Pokrycie igly smarem silikonowym zmniejsza opor
podczas wstrzykiwania e >

= Cienkie $cianki igly zapewniaja fatwy przeptyw leku C&.,@-Z]’(’;' ::.,‘
oraz wihasciwe tempo strumienia s

= Barwiona nasadka oraz papierowa naktadka
opakowania utatwiajg szybkie rozpoznanie rozmiaru
igty

= Dostepna w roznych rozmiarach pozwalajac na
dopasowanie do indywidualnych potrzeb

= Uniwersalna, kompatybilna z wszystkimi modelami
pendw

= Jednorazowego uzytku

= Niepirogenna

= Nie zawiera lateksu

= Nie zawiera ftalanow

= Sterylizowany tlenkiem etylenu

= Termin waznosci: 5 lat

= Opakowanie handlowe: 100 sztuk

ROZMIAR | KOD

NUMER OPAKOWANIE OPAKOWANIE
KATALOGOWY ROZMIAR KOLOR G HANDLOWE TRANSPORTOWE
INP-033X12 0,33 mm x 12 mm rozowy 29 100 szt. 50 x 100 szt.
INP-030X08 0,30 mm x 8 mm z0My 30 100 szt. 50 x 100 szt.
INP-025X06 0,25 mm x 6 mm fioletowy 31 100 szt. 50 x 100 szt.
INP-025X08 0,25 mm x 8 mm niebieski 31 100 szt. 50 x 100 szt.
Opracowanie: B.S. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona1/1

Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01




DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig
Manufacturer:  spétka komandytowa

/’ Adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland
Address: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84, e-mail: zarys@zarys.pl

ZARYS SRN: PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wytgczng odpowiedzialnosé, ze wyréb medyczny:
We declare under our sole responsibility that the medical device:

dispoSULIN
sterylne igty do pendw / sterile insulin pen needles
klasy lla, reguta 6 / of class lla, rule 6

$rednica/diameter: od/from 0,25 mm do/i 0,33 mm
dtugosé/length: od/from5 mm do/to 12 mm

(szczegbtowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-42 Punkt 1 pp. 1.1. zat. nr 5 Identyfikacja wyrobu /
detailed list of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-42, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

zgodnie z zatgcznikiem IX Dyrektywy 93/42/EWG
according to Annex IX of the Directive 93/42/EEC

zawarty w dokumentacji technicznej TD-42 - certyfikat kontroli partii produkcyjnej DZD0O-01, ktory uwaza sie za czesé
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-42 — certificate of analysis of production batch DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

spetnia wszystkie stosowalne wymagania Dyrektywy 93/42/EWG (procedura oceny zgodnosci zatgcznik V + VII) oraz
Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2022 poz. 974).

meets all applicable provisions of the Directive 93/42/EEC (assessment of the conformity procedure Annex V + VII) which apply to it as well as of
the Act of medical devices of 7 April 2022 (Officiel of 2022, position 974).

Wyrdob wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-42.

The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised standards  specified
in the technical documentation of the device TD-42.

Jednostka notyfikowana: TUV Rheinland LGA Products GmbH
Notified Body: TillystraBe 2, 90431 Nirnberg, Germany C € 0197

Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1

(podpis/s/{iqnature)

imie i nazwisko/name: Bozena Smolnik
stanowisko/position: Product Manager
Miejsce i data wydania/Place and date of issue:
Zabrze, 24.05.2024


mailto:zarys@zarys.pl

( / easyFLOW IS przyrzad do infuzji, sterylny Zatnrs’r:;i:'; 25pp- 23
% easyFLOW IS przyrzad do infuzji, bez ftalanéw, sterylny . 20118 e

ZARYS TD-39 zmiana: 2023-06-26

WYTWORCA: ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

®  przyrzad do przetaczania ptynow w terapii infuzyjnej >

WHASCIWOSCI:

= wykonany z wysokiej jakosci materiatéw, przy wykorzystaniu
najnowoczesniejszych technologii, co gwarantuje bardzo
wysoka jakos¢ i bezawaryjne, zgodne z przeznaczeniem \
uzytkowanie -

= dwukanatowy, czteroptaszczyznowy ostry kolec komory
kroplowej ze zmatowiong powierzchnia, gwarantujgcy
szczelne i pewne pofgczenie z pojemnikami z ptynami

= odpowietrznik z filtrem przeciwbakteryjnym oraz zamykana
kolorowg (niebieska) klapka

= elastyczna komora kroplowa o wielkosci 6cm zaopatrzona w
dodatkowe skrzydetka dociskowe utatwiajgce wktucie w
pojemniki z ptynami

= kroplomierz komory 20 kropli=1 ml + 0,1 ml;

= filtr zabezpieczajgcy przed wiekszymi czasteczkami o
wielkosci oczek 15 um

= miekki elastyczny dren o dtugosci 150 cm lub 180 cm z
zakoniczeniem luer-lock

= precyzyjny, w petni bezpieczny zacisk rolkowy wyposazony w
pochewke na igte biorczg i zaczep na dren do podwieszenia

= na zacisku rolkowym umieszczona nazwa producenta

= oba konce przyrzadu zabezpieczone dodatkowo ochronnymi
kapturkami

= wyréb dostepny réwniez w wersji bez ftalanow

=  jednorazowego uzytku

= niepirogenny, nietoksyczny

= nie zawiera lateksu

= sterylizowany tlenkiem etylenu

= termin waznosci: 5 lat

= opakowanie jednostkowe typu folia-papier z kolorowym
kodem (niebieskim) identyfikujgcym rodzaj przyrzadu

KOD | WERSJA

<4 OPAKOWANIE OPAKOWANIE
NUMER KATALOGOWY WERSJA DtUGOSC DRENU JEDNOSTKOWE TRANSPORTOWE
IS z ftalanami 150 cm 1 szt. 250 szt.
IS-BF bez ftalanow 150 cm 1 szt. 250 szt.
IS-BF-180 bez ftalanow 180 cm 1 szt. 250 szt.
Materiat marketingowy przeznaczony dla 0sob wykonujgcych zawdd medyczny. strona1/1

Opracowanie: B.S. — Product Manager ZARYS International Group sp. z o.0. sp.k.
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2023.01




DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig

( / Manufacturer:  spétka komandytowa
/f Adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland

ZARYS Address: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84, e-mail: zarys@zarys.pl
SRN: PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wytgczng odpowiedzialnosé, ze wyréb medyczny:
We declare under our sole responsibility that the medical device:

easyFLOW IS, easyFLOW IS ECO, easyFLOW IS PREMIUM, easyFLOW IS SAFE,
easyFLOW IS SAFE PREMIUM, easyFLOW IS REG, easyFLOW IS AMBER, easyFLOW IS AMBER B
sterylne przyrzady do infuzji jednorazowego uzycia / sterile infusion sets for single use
klasy lla, reguta 2 / of class ila, rule 2

wersja/ version: bez ftalandw; z ftalanami/ phthalate-free; with phthalates

(szczegotowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-39 Punkt 1 pp. 1.1. zat. nr 5 Identyfikacja wyrobu /
detailed list of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-39, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

zgodnie z zatgcznikiem IX Dyrektywy 93/42/EWG
according to Annex IX of the Directive 93/42/EEC

zawarty w dokumentacji technicznej TD-39 - certyfikat kontroli partii produkcyjnej DZD0O-01, ktory uwaza sie za czesé
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-39 — certificate of analysis of production batch DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

spetnia wszystkie stosowalne wymagania Dyrektywy 93/42/EWG (procedura oceny zgodnosci zatgcznik V + VII) oraz

Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2022 poz. 974).
meets all applicable provisions of the Directive 93/42/EEC (assessment of the conformity procedure Annex V + VII) which apply to it as well as of
the Act of medical devices of 7 April 2022 (Officiel of 2022, position 974).

Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-39.

The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised standards  specified
in the technical documentation of the device TD-39.

Jednostka notyfikowana: TUV Rheinland LGA Products GmbH
Notified Body: TillystraRe 2, 90431 Nirnberg, Germany

Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1

imie i nazwisko/name: Bozena Smolnik
stanowisko/position: Product Manager
Miejsce i data wydania/Place and date of issue:
Zabrze, 24.05.2024


mailto:zarys@zarys.pl

zat.nr3dop. 2 pp. 2.3

r easyFLOW TS b
// przyrzad do transfuzji, sterylny rewizja 4
. data: 2019-03-13

przyrzad do transfuzji, bez ftalandw, sterylny

ZARYS TD-43 zmiana: 2023-02-15

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:
= wyrob stuzy do podawania krwi i preparatow
krwiopochodnych

WEASCIWOSCI:

= wykonany z wysokiej jakosci bezlateksowych materiatéw,
przy wykorzystaniu najnowoczesniejszych technologii co
gwarantuje bardzo wysoka jakosc i bezawaryjne, zgodne z
przeznaczeniem uzytkowanie

= dwukanatowy, czteroptaszczyznowy ostry kolec komory
kroplowej ze zmatowiong powierzchnig, gwarantuje
szczelne i pewne potgczenie z pojemnikami/workami

= odpowietrznik z filtrem przeciwbakteryjnym oraz
zamykang kolorowg (czerwong) klapka

= elastyczna komora kroplowa

= kroplomierz komory 20 kropli = 1ml +/- 0.1ml

= specjalny filtr do krwi o duzej powierzchni, wielkosci
oczek 200um

= miekki elastyczny dren o dtugosci min. 150cm

= uniwersalne zakonczenie drenu luer-lock

= precyzyjny, w petni bezpieczny zacisk rolkowy
wyposazony w pochewke na igte biorczg i zaczep na dren
do podwieszenia

= na zacisku rolkowym umieszczona nazwa producenta

= oba konce przyrzadu zabezpieczone dodatkowo
ochronnymi kapturkami

=  jednorazowego uzytku

= niepirogenny, nietoksyczny

= dostepny w wersji bez ftalanow

= sterylizowany tlenkiem etylenu

= termin waznosci: 5 lat

=  opakowanie jednostkowe typu folia-papier z kolorowym
kodem (czerwonym) identyfikujgcym rodzaj przyrzad

KOD | WERSJA

OPAKOWANIE OPAKOWANIE
NUMER KATALOGOWY WERSIA JEDNOSTKOWE TRANSPORTOWE
TS z ftalanami blister-pack 250 szt.
TS-BF bez ftalanéw blister-pack 250 szt.
Materiat marketingowy przeznaczony dla 0sob wykonujgcych zawdd medyczny. strona1/1

Opracowanie: B.S. — Product Manager ZARYS International Group sp. z o.0. sp.k.

Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2023.01




DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytwdrca: ZARYS International Group

Manufacturer: spodtka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa
/’ Adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland

Address: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84, e-mail: zarys@zarys.pl

ZARYS SRN: PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wytgczng odpowiedzialnosé, ze wyréb medyczny:
We declare under our sole responsibility that the medical device:

easyFLOW TS, easyFLOW TS PREMIUM

sterylne przyrzady do transfuzji jednorazowego uzycia / sterile transfusion sets for single use
klasy lla, reguta 2 / of class lia, rule 2

wersja/ version: bez ftalandw; z ftalanami/ phthalate-free; with phthalates

(szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-43 Punkt 1 pp. 1.1. zat. nr 5 Identyfikacja wyrobu /
detailed list of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-43 point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

zgodnie z zatgcznikiem IX Dyrektywy 93/42/EEC
according to Annex IX of the Directive 93/42/EEC

zawarty w dokumentacji technicznej TD-43 - certyfikat kontroli partii produkcyjnej DZD0O-01, ktory uwaza sie za czesé
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-43 — certificate of analysis of production batch DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

spetnia wszystkie stosowalne wymagania Dyrektywy 93/42/EWG (procedura oceny zgodnosci zatgcznik V + VII) oraz
Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2022 poz. 974).

meets all applicable provisions of the Directive 93/42/EEC (assessment of the conformity procedure Annex V + VII) which apply to it as well as of
the Act of medical devices of 7 April 2022 (Officiel of 2022, position 974).

Wyrdob wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-43.

The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-43.

Jednostka notyfikowana: TUV Rheinland LGA Products GmbH
Notified Body: TillystraBe 2, 90431 Nirnberg, Germany C € 0197

Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1

(po'dpis/signature)

imie i nazwisko/name: Bozena Smolnik
stanowisko/position: Product Manager
Miejsce i data wydania/Place and date of issue:
Zabrze, 24.05.2024
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ZARYS Zestaw wyrobow medycznych 32

ZESTAWIAIJACY: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:
= Przeznaczony do stosowania w gabinetach zabiegowych, pogotowiach ratunkowych, oddziatach szpitalnych czy stacjach

dializ

= Stanowi zestaw pomocniczych wyrobéw medycznych jednorazowego uzytku umozliwiajgcych przeprowadzenie terapii
infuzyjnej

WEASCIWOSCI:

= zestaw wyrobow medycznych oznaczonych znakiem CE

=  jednorazowego uzytku

= nie zawiera lateksu

= nie zawiera ftalanow

= niepirogenny

= nietoksyczny

= do uzytku krotkotrwatego

= termin waznosci zestawu: 24 miesigce

= etykieta wyposazona w 2 etykiety samoprzylepne typu TAG stuzgce do archiwizacji danych, zawierajgce informacje: numer
REF, data waznosci, nr serii, dane zestawiajgcego oraz kod kreskowy

= sterylizacja IS-BF-A w zwalidowanym procesie z zastosowaniem tlenku etylenu (EO) zgodnym z aktualng normg EN ISO 11135

SPECYFIKACJA ZESTAWU

NUMER s OPAKOWANIE
KATALOGOWY L.P ILOSC SKEAD JEDNOSTKOWE
FOLPOL-500- 1 1ot Ostona na worki/butelki z ptynami infuzyjnymi ($wiattoczutymi) zielona, rozm. 20cm x 30cm
1000 : © (500mI-1000ml)

IS-BF-A 2. 1 szt Przyrzad do infuzji, bursztynowy, bez ftalanéw, dt. 150cm papier-folia



Zestaw do monitorowania osrodkowego
cisSnienia zylnego

WYTWORCA:

Bicakcilar Tibbi Cihazlar Sanayi ve Ticaret A.S., Turcja

ZASTOSOWANIE:

e pomiar i monitorowanie ciggte lub
przerywane, centralnego cisnienia zylnego

WEASCIWOSCI:

e rurka manometru z podziatkg w zakresie od
-3 do +36 cmH20 z umieszczong wewnatrz
czerwong kulkg, zakoriczona koreczkiem
z filtrem hydrofobowym

e skala pofaczona ze standardowym kranikiem
tréjdroznym z drenem.

e dren o dtugosci - 105cm zabezpieczony
koreczkiem wyposazony w dodatkowy port do
podawania lekdw

e w zestawie uchwyt do zamocowania skali na
stojaku wyposazony w czerwony wskaznik do
ustalenia poziomu "0" wzgledem przedniej linii
pachowej pacjenta oraz dodatkowa gumka
mocujgca

e bez zawartosci lateksu

e bez zawartosci ftalanéw

e niepirogenny

e jednorazowego uzytku

e sterylny, sterylizowany tlenkiem etylenu

e opakowanie papier —folia

ROZMIAR | KOD:

KOD

OPAKOWANIE
JEDNOSTKOWE

OPAKOWANIE
HANDLOWE

1100001 1

1 szt.

20 x 1 szt.

OPRACOWANO
NA PODSTAWIE:

Materiatow marketingowych firmy: Bicakcilar Tibbi Cihazlar Sanayi ve Ticaret A.S., Turcja

Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujacych zawdd medyczny

( / Dystrybutor:
/’ ZARYS International Group Sp. z 0. o. spétka komandytowa

ZARYS ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland, tel. +48 32 376 07 50 -55 fax. +48 32 376 07 56

data opracowania: 2023.10.25
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BICAKCILAR

TIBBI CIHAZLAR SANAYI VE TICARET A.S.

UYGUNLUK DEKLARASYONU
DECLARATION OF CONFORMITY
(Sinif/ Class lib, lla, Is, Im)
| Dokiiman Numarasi DoC-TK2 Revizyon No: 39 Tarih: 22.09.2023
Document Number Revision No Date
Uretici Firma . ,
Manufacturer BICAKCILAR Tibbi Cihazlar San. Ve Tic. A.S.
| Firma adresi Osmangazi Mahallesi Gazi Caddesi No:21 Esenyurt 34522
| Manufacturer Address ISTANBUL/TURKIYE
Onaylanmis Kurulug & Adresi | TUOV NORD CERT GmbH
 Notified Body & Address Am TUV 1 45307 /Essen-Germany

BIGAKCILAR Tibbi Cihazlar San. Ve Tic. A.S. Yetkili otorite TUV NORD CERT GmbH (N° 0044) tarafindan
degerlendirmigtir.

Bu deklerasyon, Tibbi Cihaz Direktifi 93/42 EEC Ek VII ve Diizeltme 2007/47/EEC ile uyumlu olarak
hazirlanmigtir.

BICAKCILAR Tibbi Cihazlar San. Ve Tic. A.$. having been assessed by TUV NORD CERT GmbH Notified Body

N° 0044,

This declaration is made in accordance with Annex VIl of the Medical Devices Directive 93/42 EEC and Amendment
2007/47/EEC

Uygunluk deklarasyonunda bulunan biitiin iiriinler igin/For all products which are mentioned in the DoC.

Sertifikalar Sertifika No . Verilig Tarihi Son Kullanma Tarihi
Certificates B Certicate No Date of Issue Expiry Date
EN ISO 13485 (*) | 04 221 980886 27.07.2022 ~26.05.2024

| 93/42 EEC Ek Il / Annex |1 (4 harig /without 4) 04 232 980886 16.04.2020 | 16.09.2023

() EN1SO 13485: 2016 Tibbi Cihazlar- Kalite Yonetim Sistemleri- Ruhsatlandirma Amagh Gereklilikler / Medical Devices-Quality
Management Systems- Requirements for Regulatory Purposes

Bigakcilar Tibbi Cihazlar A.§, Tibbi Cihazlar Direktifinin 93/42 EEC ve Ek 2007/47/EEC Ek Il maddelerine uygun
olarak agagida belirtilen diriinler igin biitiin sorumlulugu istlenir ve iiriiniin agagida belirtilen standardlara ya da
diger diizenleyici mevzuatlara uygunlugunu deklare eder.

Bigakcilar Tibbi Cihazlar A.$, Declare under our sole responsibility that the products below to which this declaration relates
are in conformity with the following standards or other regulatory laws following the provisions of Medical Device Directive
93/42 EEC and Amendment 2007/47/EEC Annex II.

e 180 9001: 2015 Kalite Yonetim Sistemleri — Gereklilikler/ Quality Management Systems- Requirements |

¢ ENISO 13485: 2016 Tibbi Cihazlar- Kalite Yonetim Sistemleri — Mevzuat Amaglar Bakimindan Sartlar / Medical |
Devices- Quality Management Systems-Requirements for Regulatory Purposes |

e ENISO 14971 Tibbi cihazlar — Tibbi cihazlara risk yénetiminin uygulanmas: / Medical devices - Application of risk
management to medical devices

¢ ISO/TR 24971 Tibbi cihazlar - ISO 14971'in uygulanmasina iligkin kilavuz / Medical devices — Guidance on the
application of ISO 14971

e ENISO 10993 Tibbi cihazlarin Biyolojik Degerlendirilmesi / Biological Evaluation of Medical Devices

e EN ISO 11135 Saghk Malzemelerinin Sterilizasyonu-Etilenoksit / Sterilization of Heathcare products-Ethylene
oxide

e ENISO 11607 Son Olarak Steril Edilen Tibbi Cihazlar igin Ambalajlamal Packaging for terminally sterilized medical

device
1/10 G// %2%13.08.2018110140-F02_8



BICAKCILAR

TIBBi CIHAZLAR SANAYI| VE TICARET A.S.

EN ISO 11737 Tibbi Cihazlanin Sterilizasyonu-Mikrobiyolojik Metodlar /Sterilization of medical devices -
Microbiological methods

ISO 20417 Tibbi cihazlar - imalatgi tarafindan saglanacak bilgiler / Medical devices — Information to be supplied
by the manufacturer

EN ISO 15223 Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketlerinde, etiketiemede ve sunulacak bilgide kullanilacak
semboller / Medical devices — Symbols to be used with information to be supplied by the manufacturer

EN ISO 11138 Saglik Bakim Uriinlerinin Sterilizasyonu- Biyolojik indikatorler / Sterilization Of Health Care
Products - Biological Indicators / Sterilization Of Health Care Products - Biological Indicators

EN ISO 14644 Temiz odalar ve bunlarla ilgili kontrollii ortamlar / Cleanrooms and associated controlied
environments

ISO/TR 20416 Tibbi cihazlar - Ureticiler igin Pazar Arz Sonrasi Gézetim/ Medical devices — Post-market

surveillance for manufacturers

EN 62366-1 Tibbi cihazlar - B6liim 1: Kullanilabilirlik tekniginin tibbi cihazlara uygulanmasi / Medical devices -
Part 1: Application of usability engineering to medical devices
IEC 62366-2 Tibbi cihazlar - Boliim 2: Kullanilabilirlik tekniginin tibbi cihazlara uygulanmasina iligkin rehberlik

! Medical devices — Part 2: Guidance on the application of usability engineering to medical devices

MDCG 2020-6 Eski cihazlar igin yeterli klinik kanit hakkinda rehberlik / Guidance on sufficient clinical evidence
for legacy devices

MDCG 2021-25 MDR gerekliliklerinin "eski cihazlara" ve 90/385/EEC veya 93/42/EEC Direktifleri uyarinca 26
Mayis 2021'den 6nce piyasaya siirlllen cihazlara uygulanmasi / Application of MDR requirements to "legacy
devices" and to devices placed on the market prior to 26 May 2021 in accordance with Directives 90/385/EEC or
93/42/EEC

Sinif Iib Uriinler / Class /b Products
| Uriin . GMDN Sterilite | llgili Uriin Uriin Risk
Stra No Referansi Urlin Adi Kodu Durumu Standardi Kurali
Product GMDN Sterility Related Product | Device Risk
No Reference Product Name Code State Standard Rule
157 00XX 1 Kural 3 /Rule
1 015 20XX 1 LOkosit Filtre Seti 35071 Steril ANSI/AAMI BF 3
157 00XX 1G Leukocyte Filter Set Sterile 64:2012 Kural18/
015 20XX 16 Rule 18
ISO 8536-4. 2019
2 040 XXXX 1 Basing izleme Seti 35529 Steril 12%%6?2\?02101 3 Kural 10
400 XXXX 1 Pressure Monitoring Set Sterile EN 60601-2-34: Rule 10
2014
Sinif lla Uriinler / Class lla Products
Sra | . e GMDN | Sterilite iigili Uriin Uriin Risk
No Urlin Referansi S Kodu Durumu Standardi Kural
Product GMDN Sterility Related Product Device Risk
No Reference Product Nams Code State Standard Rule
Arteriyal Igne .
Steril EN ISO 80369-7 Kural 6
L 01501021 Arterial Nesdle 247 Sterie (2016) Rule 6
. . ISO 8536-4
) 104 1001 1 Infiizyon pompa sefi ssgzs | St (2019) Kural 2
010 2XXX 1 Infusion pump set Sterile EN ISO 8536-8 Rule 2
(2015)

2110 VA %Q;s.o&zm 110140-F02_8



BICAKCILAR

TIBBi CIHAZLAR SANAYI| VE TICARET A.S.

. , ISO 8536-4
s | 113001 iFillie Sed ssory | St (2019) Kural 3
114 XXXX 1 IV Filter Set Sterile ISO 80369-7 Rule 3
(2016)
ISO 8536-5
Eksternal Drenaj Biiret- 150ml Steril (2004) Kural 2
eri ural
4 1150101 1 External Drainage Burette- 61796 Sterile ISO 20697 Rule 2
150m| (2018)
Eksternal Drenaj Biiret- IS0 8536-5
150ml Plakal Steril (2004) Kural 2
5 11501111 61796 .
External Drainage Burette- Sterile ISO 20697 Rule 2
150ml - Wiplate (2018)
Ug yollu musluklu uzatma Ste |SO( 280013(39'7 Kural 2
6 123 1XXX 1 Extention Line w/ Three way 12170 Sterile ISO 8536-9 Rule 2
Stopcock (2015)
EN ISO 10555-1
145 XXXX 1 . (2013-A1:2018)
;| 146001 B-CAT L.V Kanl sg0s | St | ENISO105565 | Kural7
014 XXXX 1 B-CAT 1.V Cannula Sterile (2013) Rule 7
095 10XX 1 ISO 80369-7
(2016)
150 XXXX 1
151 XXXX 1 . . ISO 80369-7
g | 154 XK1 Kan Transfiizyon Sef s | St (2016) Kural 2
155 XXXX 1 Blood Transfusion Set Sterile I1SO 1135-4 Rule 2
015 00XX 1 (2015)
095 12XX 1
o 155 XXXX 1 Mikroagregat Filtre Seti 5071 Steril 1SO 1135-4 Kural 3
156 XXXX 1 Microaggregate Filter Set Sterile (2015) Rule 3
160 XXXX 1 Yankauer Aspirasyon Ucu )
10 161 X001 Yankauer Suction Handle 35917 Sstfeer;;(le NA }si:rlil g
016 XXXX 1
Aspiratdr ucu .
Steril Kural 6
" B2 Suction wand 35917 Sterile NA Rule 6
164 XXXX 1
165 XXXX 1 Yankauer Aspirasyon Seti Steril IS(C;(?? 86)97 Kural 6
12 ]gg m 1 Yankauer Suction Set M1 steriie 1SO 8836 Rule 6
(2019)
168 XXXX 1
43 | 16800 | Aspirasyon Baglant; Hortumy 7o | St IS0 20697 Kural 6
169 XXXX 1 Suction Connecting Tube Sterile (2018) Rule 6
B-Vak Doku Drenaj Seti
14 8:? m 1 B-Vak Mini Doku Drenaj Sefi 35804 Steril 1SO 20697 Kural 7
171 XXXX 1 B-Vak Wound Drainage Set Sterile (2018) Rule 7
B-Vak Mini Wound Drainage Set ‘
i
S Redon Dren-Trokar s | St 1SO 20697 Kural 7
Redon Drain-Trochar (2018) Rule 7

‘ Sterile

3/10
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BICAKCILAR

TIBBI CIHAZLAR SANAYI VE TICARET A.S.

Toraks Kateteri —
180 XXXX 1 Genigleyen Uglu 47796 Steril ISO 20697 Kural 7
162 2ER Thoracic Catheter w/Flared End Sterile (2018) RS ¥
Toraks Kateteri —
181 XX01 1 Tut Gek Konnektdrli Ug 7796 Steril 1SO 20697 Kural 7
183 XX01 1 Thoracic Catheter w/Pull Sterile (2018) Rule 7
Through End
80K Toraks Kateteri Trokarli 4796 Steril SO 20697 Kural 7
Thoracic Catheter w/Throcar Sterile (2018) Rule 7
Aspirasyon Kateteri (Kapkon
189 XXXX 1 Konnektorli) . Steri 1SO 8836 Kural 5
019 XXXX 1 Suction Catheter (w/Kapkon Sterile (2019) Rule 5
connector)
ot AspIFasHon Kaglen gy | St 1SO 8836 Kural 5
019 XXXX 1 Suction Catheter Sterile (2019) Rule §
Aspirasyon Kateteri-Vakum
191 XX11 1 Kontrolli 34923 Steril ISO 8836 Kural 5
019 XXXX 1 Suction Catheter w/Vacuum Sterile (2019) Rule 5
Control Connector
Aspirasyon Kateteri Vakum
Kontrollii Konnekiér Kesik Ug
Delikli Steril [SO 8836 Kural 5
019 535X 1 Suction Catheter, w/Vacuum 34923 Sterile (2019) Rule 5
Control Connector Beveled Tip
w/Hole
Aspirasyon Kateteri- Kilifli
Aspirasyon Kateteri- Kilifli,
Egimli Ug
’ Aspirasyon Kateteri-Vakum
o X Kontroll ues | St IS0 8836 Kural 5
019 XXXX 1 Sleeved Suction Catheter Sterile (2019) Rule 5
Sleeved Suction Catheter,
Beveled Tip
Suction Catheter w/Vacuum
Control Connector
193 XXXX 1 Mide Kateter T A Kural 5
019 XXXX 1 Stomach Catheter Sterile Rule 5
194 XXXX 1 Nazogastrik Kateter 421 Steril A Kural 5
019 XXXX1 Nasogastric Catheter Sterile Rule 5
195 X001 1 Nelaton Kateter ]
Ipedond® Nelaton Female Kateter T IS0 20696 Kural 5
019 XXXX 1 Nelaton Catheter Sterile (2018) Rule 5
| Nelaton Female Catheter |
195XX201 | Tiemann Kateterl w15 | St IS0 20696 Kural 5
019 XXXX 1 Tiemann Catheter Sterile (2018) Rule 5

4710 Dﬂ/ g 13.08.2018 110140-F02_8



BICAKCILAR

TIBBi CIHAZLAR SANAYI| VE TICARET A.S.

B-Soft Hidrofilik Kaph Kateter Steri S0 20896 Kural 5
B eri ura
28 196 XXXX 1 B-Soft Hydrophilic Coated 36125 Sterile (2018) Rule 5
Catheter
. B-SOFT Kit Steril 1SO 20696 Kural 5
A || 19621 1 6125 | steriip (2018) Rule 5
s | 197001 Beslenme Raleies upy | St " Kural 5
019 XXXX1 Feeding Catheter Sterile Rule 5
i Beslenme Kateteri- Enfit
Konnektérlii .
Steril ISO 20695 Kural 5
W WA eeeding catheter-wEnt | 4221 | sterie (2020) Rule 5
Connector
" ) ISO 80369-7
sy | 1982001 Gobek Kateterl orse | St (2016) Kural 7
019 XXXX 1 Umbilical Catheter Sterile EN ISO 10555-1 Rule 7
(2013-A1:2018)
s | 199001 Rektal Kateter oy | S EN 12439 Kural 5
019 XXXX 1 Rectal Catheter Sterile (1999) Rule 5
300 XXXX 1
304 XXXX 1
310 XXXX 1
311 XXXX 1 Ekstrakorporeal Tiip Set Steril lsozgfg 76 Kural 2
M| 31200 1 . 35441 teri (2016) ura
Extracorporeal Tubing Set Sterile ISO 80369-7 Rule 2
315 XXXX 1 (2016
776 4001 1 )
030 XXXX 1
032 XXXX 1
305 XXXX X
i | 60oxx | StaroporealPVCHotm ) gy IS0 15676 Kural 2
307 XXXX X Extracorporeal PVC Tubing Sterile (2016) Rule 2
030 XXXX 1
e | 320001 izl Doldurma Sef ssaq | St 1S0 15676 Kural 2
| 032 XXXX 1 Quick Prime Set Sterile {2016) Rule 2
|
. 523 X000 1 Y Adaptér / Perfiizyon Y-Adaptor 53824 Steril A Kural 2
Y Adapter / Perfusion Y-Adapter Sterile Rule 2
o ISO 80369-7
g | 325X00K1 KatdioplejiSel ez | S (2016) Kural 2
032 XXXX 1 Cardioplegia Set Sterile 1ISO 11354 Rule 2
(2015)
Vent Kateter . IS0 20697
39 330 0XXX 1 17613 Steril (2018) Kural 7
Vent Catheter Sterile ISO 80369-7 Rule 7
(2016)
Vessel Kaniil .
Steril ISO 80369-7 Kural 7
40 || 33002Xx1 Vessel Cannula 4798\ terite (2016) Rule 7
Kardiyopleji Adaptérii .
Steril Kural 2
“ SO005X6 1 Cardioplegia Adapter 58824 Sterile NA Rule 2
s | B0 Turnike set swosy | St A Kural 7
330 0XXX 1 Tourniquet set Sterile Rule 7
5710
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Aortik Punch . 1
Steril Kural 6
43 332 001 Aortic Punch 47914 Sterile NA Rule 6
135 XXXX 1 Anjiografik Opak Madde
M 138 XXXX1 Verme Seti 16545 Steril ISO 80369-7 Kural 2
340 XXXX 1 Andioaranhic Kit Sterile (2016) Rule 2
341 XXX 1 giograp
5 | 420011 Yumusgak Dren B IS0 20697 Kural 7
042 000X 1 Soft Drain Sterile (2018) Rule 7
. ISO 80369-7
6 | 42100011 Torasentez Sef a0 | St (2016) Kural 6
Thoracentesis Set Sterile EN ISO 8669-2 Rule 6
(1996)
o | 42500011 Gogis Drenaj Torbasi | o5y | S " Kural 7
042 0001 1 Pleural Drainage Bag Sterile Rule 7
Arteriyal Filire Seti .
Sterit Kural 2
8| 44040011 Arterial Fiter Set 33809 | sterite NA Rule 2
Endotrakeal Tiip
S0 00RK ] (Balonlu/Balonsuz) Steril EN SO 5361 Kural 5
49 551 00XX 1 46967 ) 201
055 XXXX 1 Endotracheal Tube Sterile (2016) Rule 5
(Cuffed/Uncuffed) |
RAE Endotrakeal Tiip
i 550 8XXX 1 (Balonlu/Balonsuz) 46967 Steril EN 1SO 5361 Kural 5
(Cuffed/Uncuffed)
550 7XXX 1 Spiralli Endotrakeal Tiip
51 551 7XXX 1 (Balonlu/Balonsuz) 46569 Steril EN 1SO 5361 Kural 5
055 XXXX 1 Reinforced Endotracheal Tube Sterile (2016) Rule 5
095 22XX 1 (Cuffed/Uncuffed)
Endotrakeal Tip
(Balonlu, XX mm Stile) Steril EN 1SO 5361 Kural 5
52 551 1XXX1 46967 )
(Cuffed with XX mm Stylet)
Spiralli Endotrakeal Tiip
(Balonlu, XX mm Stile) Steril EN IS0 5361 Kural 5
53 551 20XX 1 46569 )
Reinforced Endotracheal Tube Sterile (2016) Rule 5
(Cuffed with XX mm Sylet)
555 OXXX 1 Trakeostomi Tii EN 1282-2
54 556 OXXX 1 P 35404 Steril (2005- A1:2009) Kural 5
055 XXXX 1 Tracheostomy Tube Sterile EN 1SO 5366 Rule 5
095 22XX 1 (2016)
55 560 200X 2 Nasal Oksijen Kaniilii 35201 Non-Steril " Kural 5
560 2001 2 Nasal Oxygen Cannula Non-Sterile Rule 5
s | 63X00X1 Oksijen Kateter a5 | St A Kural 2
056 XXXX 1 Oxygen Catheter Sterile Rule 2 |

6/10
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| . EN 1617
57 | 5653001 Oksijen Bagianti Hortumu ogrs | St (1997) Kural 2
056 XXXX1 |  Oxygen Connecting Tube Sterile ISO 20697 Rule 2
(2018)
573 0X7X1 " Steril
58 g% 83()7())? ; Gaz Ornekleme Hatt 45566 Sterile . SO 80369-7 Kural 2
057 0061 2 Gas Sampling Line Non-Steril (2016) Rule 2
057 0062 2 Non-Sterile
723 XX70 1 o
sg | 726XX701 CETaOmme Sent T " Kural 7
724 XXXX 1 Surgical Braided Tape Sterile Rule 7
072 XXXX 1 ]
6 | 780X0X1 UG, Yolly Musiuk w17 | St 1SO 80369-7 Kural 2
076 XXXX 1 Three Way Stopcock Sterile (2016) Rule 2
o | 785001 L 17y | Sterl | 150803697 Kural 2
076 XXXX 1 Manifold Sterile (2016) Rule 2
6 | 7900011 Redon Dren s | St 1SO 20697 Kural 7
079 XXXX 1 Redon Drain Sterile (2018) Rule 7
Koroner Arter Retraksiyon Klipsi-
3.0mm Steril Kural 6
63 SS00450 Coronary Artery Retraction 47991 Sterile NA Rule 6
Clips-3.0mm
Koroner Arter Retraksiyon Klipsi-
5.0mm Steril Kural 6
64 33004511 Coronary Artery Retraction Clip- 47991 Sterile NA Rule 6
5.0mm I
Sinif im Oriinler / Class Im Products
Sira | . - GMDN | Sterilite ilgili Uriin Oriin Risk
No Urtin Referansi Urdn Adi Kodu Durumu Standardi Kural
GMDN Sterility Related Product | Device Risk
No | Product Reference Product Name Code State Standard Rule
186 XXXX 2
0186010 2 B-Spiro Nefes Egzersiz Cihaz Non-Steril
1 , T 31266 e NA Kural §
0186011 2 B-Spiro Volumetric Exerciser Non-Sterile Rule 5
0186012 2
EN SO 8536-5
010 XXXX 1 L.V. Inflizyon Seti-Biiretli Steril (2013) Kural 2
2 105 XXXX 1 . 58977 ) ura
V. Infusion Set-w/Burette Sterile 1SO 80369-7 Rule 2
095 11XX 1
(2016)
C.V.P. SET SO 8536-4
3 011 XXXX 1 — Steril (2019) Kural 2
110 0001 1 Central Venous Pressure Sterile ISO 80369-7 Rule 2
Monitoring Set (2016)
o | 01T BPDS- Gogis drenaj sefi e | St IS0 20697 Kural 1
175 XXXX 1 Pleural Drainage Set Sterile (2018) Rule 1

13.08.2018 110140-F02_8
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5 017 XXXX 1 BTDS —Toraks drengj se ey | S IS0 20697 Kural 1
176 200X 1 Thoracic Drainage Set Sterile (2018) Rule 1
6 297 XXXX 1 Urimetre sg7y | Sl | ENISO86692 | Kuralt
022 XXXX1 Urimeter Sterile (1996) Rule 1
;| 0227 Urimetre ldrar Torbal sorp | Sl | ENISO86692 | Kuralt
227 10XX 1 Urimeter w/Urine Bag Sterile (1996) Rule 1
Urimetre 500 Plus - Ignesiz
Num. Portlu-Cek Valf Steril EN 1SO 8669-2 Kural 1
8 02710231 . 820121 terite (1996) Rule 1
Urimeter 500 Plus-Needleless
Sample-Check Valve
Urimeter 500 Plus Safet Steril EN ISO 8669-2 Kural 1
S SEeA Y 32012 1 gperile | (1996) Rule 1
Sinif Is Oriinler# Class Is Products
Sira | .. - GMDN Sterilite ilgili Uriin Uriin Risk
No Urtin Referansi Uriin Adi Kodu Durumu Standardi Kurali
Product Sterility Related Product Device Risk
No Reference Product Name GMDN Code State Standard Rule
100 XXXX 1
101 XXXX 1 V. infiizyon Seti e | |sc>2 8?36-4 _—
1 102 XXXX 1 . 58977 eri (2019) ura
1. V. Infusion Set Sterile EN ISO 8536-8 Rule 2
103 XXXX 1 (2015)
010 XXXX 1
. 1SO 80369-7
, | 108001 Damla Ayar Seti _y Steril (2016) Kural 2
107 000X 1 Flow Regulator Sterile ISO 8536-4 Rule 2
(2019)
106 000X 1 Inflizyon Seti-Damla Ayarl . SO 8536-4
3 107 000X 1 , 58977 Steril (2019) Kural 2
LV. Infusion Set Sterile ISO 8536-8 Rule 2
010 05XX1 w/Flowmeter (2015)
120 XXXX 1 .
121 XXXX 1 zatma Hatlar .
Steril ISO 80369-7 Kural 2
4 122001 Extention Lines 12170 Sterile (2016) Rule 2
012 XXXX 1
il Stoper / Instoper Steril SO 80369-7 Kural 2
5 | 12500011 Stopper/ Instopper 31667 Steril (2016) Rule 2
012 XXXX 1 PP Pp
; T
5 125 0007 1 Kombi Stoper 31667 Steril 1SO 80369-7 Kural 2
012 XXXX 1 Combi stopper Sterile {2016) Rule 2
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125 0010 1 Steril Kural 1
012 XXXX 1 Transfer Set 41222 Sterile NA Rule 1
1SO 80369-1
125 10XX 1 (2018)
130 XXXX1 Steril ISO 80369-7 Kural 2
131 XXX 1 B Safe 42743 Sterile (2016) Rule 2
012 XXXX 1 ISO 80369-20
) (2015)
131 00X 1 1SO 80369-1
132 00XX 1 B Safe Vafli Uzatma- (2018)
Ikili/Ugli/T-Konnektérli Steril ISO 80369-7 Kural 2
133 XXXX 1 12170 - (2016)
124 XXXX 1 Extension Line w/B-Safe Sterile 1SO 80369-20 Rule 2
013 XOKX 1 Duo/Triple/T-Connector (2015
135 XXxX1 | Basinca Dayanikli Uzatma ISOZ80013: 7
138 XXXX 1 Hatlari 35509 Steril (2016) Kural 2
o Sterile ISO 8536-9 Rule 2
013 80XX 1 Pressure Extention Lines
(2015)
222 XXXX 1 ;
223 XXXX 1 \drar Torbas! 500 Steril ENISO 86692 |  Kural 1
226 XXXX 1 Urine Collection Bag Sterile (1996) Rule 1
022 XXXX 1
Bacak idrar Torbasi | Steril
; Kural 1
022 XXXX 1 Leg Bag 58921 Sterile NA R 1
Lavman Seti
298 XXXX 1 Lavman Torba Steril Kural 5
022 XXX 1 Enema Set 35050 Sterile A Rule 5
Enema Bag
230 0001 1 Gébek Kordon Klempi 13998 Steril TS 6782: 1989 Kural 1
023 0001 1 Umbilical Cord Clamp Sterile (T1:1994) Rule 1
Konik Konnektér ;
23500011 . 44545 Ster.ll NA Kural 1
023 0001 1 Conical Connector Sterile Rule 1
236 XXXX 1 Hortum Konnektorii sasas Ster'il " Kural 2
023 0001 1 Tubing Connector Sterile Rule 2
Mekonyum Aspirat6r
v Konnektdri i
2361001 1 , 35017 Steril NA ural?
Meconium Aspirator Sterile Rule
*Connector
238 0001 1 Kateter Tikaci i
238 00111 St 31667 oot NA Kural
023 XXXX 1 P
Kapkon Konnektor ;
2400001 1 44545 Ster.ll NA Kural 1
024 0001 1 Kapkon Connector Sterile Rule 1
430 XXXX 1 Steril ISO 80369-7 Kural2
043 XXX1 1 TUR Set 46102 Sterile (2016) Rule 2
450 XXX1 1 Artroskopi Set 46102 Steril IS0 80369-7 Kural 2
045 XXXX 1 Arthroscopy Set Sterile (2016) Rule 2
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550 0001 1 . .
gy | 55000021 Entiibasyon Stiet 37469 Steril " Kural 5
550 0003 1 Entubation Stylet Sterile Rule 5
055 XXXX 1
Vajinal Spekutum .
Steril TS 5537:1988 Kural 5
23| 59510XX1 Vaginal Specula 37468 Sterile T3 2003 Rule 5
| 78001 Diiz Konnektor 54456 Steril " Kural 2
075 XXXX 1 Straight Connector Sterile Rule 2
g5 | 7510001 DUz Luer KonneKice e Steril " Kural 2
075 XXXX 1 Straight Luer Connector Sterile Rule 2
g | T54X0K1 Y Konnektor 54606 Steril " Kural 2
075 XXXX1 Y Connector Sterile Rule 2
gr | 755 X001 ¥ Luer Konnektor 54607 Steril " Kural 2
075 XXXX 1 Y Luer Connector Sterile Rule 2
2 [ 098 50c1 G;z:j:;yaom 42424 sl N o Rule 2
090 XXXX 1 y (2016)
Kontrol Siringasi .
Steril ISO 80369-7 Kural 2
2 DS Control Syringe 15286 Sterile (2016) Rule 2
Agiklama: XXXX artintin farkl uzunluk, élgi gibi farkliklarini ifade etmektedir.
Explanation:XXXX means different length, sizes etc. product.
NA: ligili Griin standardi bulunmamaktadir./ There is no related product standard.
ONAY / APPROVAL
Yayin Yeri ve Imza Tarihi TURKEY/ 22.09.2023

Signature Date and Place of Issue

Yetkili kisinin adl,

tnvani, imzasi ve firma kagesi

Name, title, signature of authorized person with company cachet

Kalite ve Reglilasyon Yoneticisi
Quailty and Regulatory Executive

Operasyon Direktori
Operations Director

Aysel YILDIRIM

Dogan Arpacay
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DEKLARACJA ZGODNOSCI

(Klasa/ ilb, lla, Is, Im)

Numer dokumentu DoC-TK2 Numer poprawki: 39 Data: 22.09.2023
Producent BICAKCILAR Tibbi Cihazlar San. Ve Tic. A.S.
. Osmangazi Mahallesi Gazi Caddesi No:21 Esenyurt
fdres Hlmgy 34522 |STANBUL/TURCJA
Jednostka notyfikowanai |TUV NORD CERT GmbH
jej adres Am TUV 1 45307 /Essen-Niemcy

BICAKGILAR Tibbi Cihazlar San. Ve Tic. A.$. Oceniony przez wlasciwy organ TUV NORD CERT
GmbH {nr 0044).

Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona zgodnie z Dyrektywa dotyczaca wyrobdéw medycznych
93/42 EEC, zatacznik VIl i wersja 2007/47/EEC.

' Dla wszystkich produktéw objetych deklaracjg zgodnosci
Certyfikaty Numer certyfikatu Data wydania |Data waznosci
EN ISO 13485 (%) 04 221 980886 27.07.2022 26.05.2024
93/42 EEC Ek 11/ Zatgeznik |l {oprocz 4) 04 232 980886 16.04.2020 16.08.2023

(*) EN 1S0013485:2016 Wyroby medyczne — Systemy zarzgdzania jakoscig — Wymagania do celow
licencjonowania

Bicak¢ilar Tibbi Cihazlar A.S. przyjmuje pelna odpowiedzialnosé za nastepujace produkty zgodnie z
art. 93/42 EWG i zalgcznikiern 2007/47/EWG Ancks Il dyrektywy w sprawie wyrobéw medycznych i
oswiadcza, ze produkt jest zgodny z nastepujacymi normami lub innymi przepisami.

ISO 8001: 2015 Systemy Zarzadzania Jako$cia - Wymagania

EN ISO 13485:2016 Wyroby medyczne - Systemy zarzgdzania jako$cig - Wymagania prawne

EN ISO 14971 Wyroby medyczne - Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do wyrobéw medycznych
ISO/TR 24971 Wyroby medyczne — Wytyczne dotyczgce stosowania 150 14971

EN ISO 10923 Biologiczna ocena wyrobéw medycznych

EN IS0 11135 Sterylizacja wyrobéw medycznych — tlenek etylenu

EN IS011607 Opakowania do korficowych sterylizowanych wyrobhdéw medycznych

* * & @8 = ® =

DH AVRASYA DIL HiZpig 1 LERI A3,

Binast No:18-1 K:4 Sighi / ISTANBUL
Zineirlikuyu V.D.: 0070636501 110 13.08.2018 110140-F02_8
Mersis No: 00N7063650100019 B



» BIGAKCILAR

TiBBl CIHAZLAR SARAY! VE THCARET A3

EN ISO 11737 Sterylizacja wyrobdéw medycznych — Metody mikrobiologiczne

ISO 20417 Wyroby medyczne — Informacje dostarczane przez producenta

EN ISO 15223 Wyroby medyczne - Do stosowania w etykietach wyrobdw medycznych, oznakowaniu i
dostarczanych informacjach

EN 1SO 11138 Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia - Wskazniki biologiczne

EN ISO 14644 Pomieszczenia czyste i powiazane srodowiska kontrolowane

ISO/TR 20418 Wyroby medyczne —~ Nadzdr po wprowadzeniu na rynek dla producentdw

EN 62366-1 Wyroby medyczne — Czesé 1: Zastosowanie techniki uzytecznosci w wyrobach medycznych
IEC 62366-2 Wyroby medyczne — Czes$é 2: Wytyczne dotyczace stosowania techniki uzytecznosci w wyrobach
medycznych

MDCG 2020-6 Wytyczne dotyczace wystarczajacych dowoddw klinicznych dla starszych wyrobdw
Zastosowanie wymogow

MDCG 2021-25 MDPR do "starych urzadzen™ i urzadzen wprowadzonych do obrotu przed 26 maja 2021 r.
zgodnie z dyrektywami 90/385/EWG lub 93/42/EWG

Produkty klasy lib
" Kod ) Kod Stan QOdpowiedni Zasada
p. referencyjny Nazwa produktu GMDN [sterylnosci standard ryzyka
produktu produktu produktu
157 00XX1
Zasada 3/
015 20XX1 ; . ANSI/AAMI BF
1 157 00XX1G Zestaw filtréw do leukocytow 35071 Sterylna 64:2012 Zasada 18/
015 20XX1G
ISO 8536-4: 2019
. . EN 60601-
3 | SRR | e domonitofowania | 35529 | Sterylna | 1:2006/A1:2013 | Zasada 10
EN 80601-2-34:
2014
Produkty klasy Ha
Kod Odpowiedni Zasada
. Kod Stan
Lp. referencyjny Nazwa produktu - standard ryzyka
produktu GHIREI| |steijliesE produktu produktu
1 0150102 1 Igta tetnicza 12747 Stetylna 2 IS(go?g;;GQ-T Zasada 6
ISO 8536-4
104 1001 1 : I (2019)
2 010 2500 4 Zestaw pompy infuzyjnej 35833 Steryina EN ISO 8536-8 Zasada 2
) (2015)
a0H AVRA ¥
Zsentepe Mh. Kore Senitleri Cd. istanbloom
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1ISC 8536-4
113 2000 1 -_r 2019) ISC
3 114 X000 1 Zestaw filtréw |V 35072 Sterylna ( 8036)9-7 Zasada 3
(2016)
ISO 8536-5
Biureta do drenazu (2004}
4 11501011 zewnetrznego - 150m| 61796 Sterylna ISO 20697 Zasada 2
(2018)
SO 8536-5
Biureta Drenazowa (2004)
5 1150111 1 Zewnetrzna - 150m 2 plytka 61796 Steryina ISO 20697 Zasada 2
(2018)
ISO 80369-7
Przedtuzka z kurkiem {2016) IS0 8536-
6 123 100C 1 wéjdroznym 12170 Sterylna 9 Zasada 2
(2015)
EN IS0 10555-1
145 200K 1 {2013-A1:2018)
146 XXXX 1 L EN IS0 10555-5
7 014 XXX 1 Kaniula B-CAT L.V 34905 Sterylna (2013) Zasada 7
095 10XX 1 SO 80369-7
(2016)
150 XXXX 1
161 XXXX 1 ISO 80369-7
154 XXXX 1 = - {2016) 18O 1135-
8 155 XXXX 1 Zestaw do transfuzji krwi 38569 Sterylna 4 Zasada 2
015 00XX 1 (2015)
095 12XX 1
155 XXXX 1 ; ; 1ISO 1135-4
9 156 XXXX 1 Zestaw filtréw mikroagregatu 35071 Sterylna (2015) Zasada 3
160 2000 1
10 161 20K 1 Koncowka ssaca Yankauer 35917 Sterylna Nie dotyczy Zasada 6
016 X000 1
1 162 XXXX 1 Korncowka ssaka 35917 Sterylna Nie dotyczy Zasada 6
164 XXXX 1
165 XXXX 1 1SO 20897
12 166 XXXX 1 Zestaw ssacy Yankauer 35917 Sterylna (2018) Zasada 6
167 XK 1 SO 8836 (2019)
168 XXXX 1
168 XXXX X Waz przylgczeniowy IS0 20697
13 169 XXXX 1 i 16779 Steryina 2018) Zasada 8
Zestaw do drenazu tkanek B-
173 2000( 1 e .
14 017 00K 1 | V3K M",:Lgﬁztkag_sg: renazd l as824 Sterylna IS&? 10 86)97 Zasada 7
171 20001
15 017 11XX 1 Redon Dren-Trokar 11305 Sterylna |sgg 10 g)g? Zasada 7
.JH AVRASYA DIL HIZMETLERI A.$.
Zsentepe Mh. Kore Sehitleri Cd. istanbloom
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180 XXXX 1 Cewnik piersiowy - ISO 20697

16 | 482 XXXX1 | rozszerzajaca si koricowka | 4770 | Sterina (2018) 2aEadaw

Cewnik piersiowy —
17 13; gg} 1 koricéwka z facznikiem typu 47796 Steryina lsgg 10 86)97 Zasada 7
Lchwy¢ i pociagnij”

18 184 XXXKX 1 Trokar cewnika piersiowego 47796 Sterylna IS%&?SG)QT Zasada 7
189 XXXX 1 Cewnik ssacy (z facznikiem

19 019 XXX 1 Kapkon) 34923 Sterylna | SO 8836 (2019) Zasada 5
190 X334X 1

20 191 XX17 1 Cewnik ssgcy 34923 Sterylna | 1SO 8836 (2019) Zasada 5
019 XXX 1
191 XX11 1 Cewnik ssacy - sterowany

21 019 500CX 1 prozniowo 34923 Sterylna | 1S0 8836 (2019) Zasada 5

Cewnik ssacy tacznik
22 019 535X 1 sterowane podcisnieniowo 34923 Sterylna | 1SO 8836 (2018) Zasada 5
Perforowana koncdwka
Cewnik ssacy - z ostong

190 XXX 1 Cewnik ssgcy- z osfong i

23 191 XXXX1 zakrzywiong koncowkg 34923 Sterylna | 1SO 8836 (2019) Zasada 5
019 XXXX 1 Cewnik ssacy - sterowany

prézniowo

193 XXXX 1 = 3 .

24 019 KKK 1 Cewnik zotgdkowy 35415 Sterylna Nie dotyczy Zasada 5

25 8?3 m 1 Cewnik nosowo-Zotgdkowy 14221 Sterylna Nie dotyczy Zasada b
185 XX01 1 . ;

26 | 195xxosq | CewnikNelatonaGewnlc | 35125 | Steryina [3831086)96 Zasada 5
019 XK 1

27 3? g sz?( 1 Cewnik Tiemanna 36125 Sterylna Esgg 10 86)96 Zasada 5

.JH AVRASKA DIL Hi ll‘ﬂETLEél)%‘qr;
- 10|
-sentepe Mh. e ,'ls.TANEUL
Binas: No:16-1 K:4 Figlh 4/10 13.08.2018 110140-F02 8
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28 | 19xxxx1 | Cewnikzpowioka hydroflowa) 55125 | Steryina |ISO 20696 (2018)| Zasada s
29 196 XX21 1 Zestaw B-SOFT 36125 Sterylna | I1ISO 20696 (2018)| Zasada b
197 XXX 1 g . .
30 019 XXXX 1 Cewnik do karmienia 14221 Sterylna Nie dotyczy Zasada 5
Cewnik do karmienia —Enfit Z
31 197 XX21 1 basznikiem 14221 Sterylna | (SO 20695 (2020)| Zasada 5
ISO 80369-7
198 XXXX 1 . : (2016)
32 019 SO0KK 4 Cewnik pgpowinowy 10759 Sterylna | £\ 1SO 10555-1 Zasada 7
(2013-A1:2018)
199 XXX 1 .
33 0?9 KXKX 1 Cewnik rekfalny 456202 Sterylna | EN 12439 (1999)| Zasada 5
300 XXX 1
304 XXXX 1
LIRS OL R ISO 15676
311 XXXX 1 (2016) IS0
34 32 XXXX 1 | Zestaw rurek pozaustrojowych| 35441 Sterylna Zasada 2
80365-7
3158 XXXX 1 (2016)
776 4001 1
030 X001
032 XXXXA1
305 XX X
308 XHKXX X Waz PVC do zastosowan
35 207 YXO0(X X pozaustrojowych 46721 Sterylna | 1SO 15676 (2016)| Zasada 2
030 X004X 1
320 XXXX 1 | Zestaw szybkiego napetniania
36 032 X000 1 T 35441 Sterylna | ISO 15676 (2016)| Zasada 2
37 323 XXXX1 Y Adaptgg’#ﬁ;j?ter L. 58824 Sterylna Nie dotyczy Zasada 2
SO 80369-7
325 XXXX 1 . ) (2016) 1SO 1135-
38 032 XO00XX 1 Zestaw do kardioplegii 16163 Sterylna 4 Zasada 2
(2015)
ISO 20697
39 | 3300XXX 1 Cewnik do wentylacji 17613 | Steryina (Qgggggﬁo Zasada 7
(2016)
40 330 02XX 1 Kaniula naczyniowa 47798 Sterylna ISC&%O%;Q'T Zasada 7
41 330 03XX 1 Adapter do kardioplegii 58824 Sterylna Nie dotyczy Zasada 2
330 05XX 1 a :
42 330 0XXX 1 Zestaw opasek uciskowych 36082 Sterylna Nie dotyczy Zasada 7

510
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TIEBl CIHAZLAR SANAYI VE TICARET A%,

43 332 XXX 1 Sztanca aorty 47914 Sterylna Nie dotyczy Zasada 6
1%3 m 1 Zestaw do dostarczania ISO 80369-7
44 240 XXXX 1 nieprzezroczystego materiatu | 16545 Sterylna (2016) i Zasada 2
241 XXXX 1 angiograficznego
45 | 2295001 Miekki dren 11305 | Sterylna | 1SO 20697 (2018)| Zasada 7
1S0 80369-7
(2016)
46 421 0001 1 Zestaw do torakocentezy 47200 Sterylna EN ISO 8669-2 Zasada 6
(1996)
425 0001 1 Torba drenazowa klatki .
47 042 0001 1 piersiowej 62850 Steryina Nie dotyczy Zasada 7
48 440 4001 1 Zestaw filtra tetniczego 33309 Sterylna Nie dotyczy Zasada 2
550 00XX 1 Rurka dotchawicza EN ISO 5361
49 551 00XX 1 (uszczelniajaca/nieuszczelniaj| 46967 Sterylna (2016) Zasada 5
055 XXXX 1 gea)
Rurka dotchawicza RAE
550 8XXX 1 b s e EN ISO 5361
50 551 8XXX 1 (uszczelnlajq;(a:;t;|euszczeln|aj 46967 Sterylna (2016) Zasada 5
gg? ;% :1[ Spiralna rurka dptchawicza EN ISO 5361
51 055 3300X 1 (USZCZBIHIEI]QC?:;I‘)\IBUSZCZE]I’H&] 46569 Steryina (2016) Zasada 5
095 22XX 1 a
Rurka dotchawicza EN I1SO 5361
52 5511XXX 1 (uszczelniajaca, XX mm Stile) 46967 Sterylna (2016) Zasada 5
Spiralna rurka dotchawicza EN ISO 5361
53 551 20X 1 (uszezelniajaca/XX mm Stile) 46569 Sterylna (20186) Zasada 5
555 OXXX 1 EN 1282-2
556 0XXX 1 " (2005-A1:2009)
54 055 X0 1 Rurka tracheostomijna 35404 Sterylna EN 1SO 5366 Zasada 5
095 22XX 1 (2016)
55 ggg 28[0»1(3 Kaniula tlenowa do nosa 35201 [Niesteryina| Nie dotyczy Zasada 5
563 XHXXX 1 . 3
56 056 XXXX 1 Cewnik tlenowy 35203 | Sterylna Nie dotyczy Zasada 2
T
4DH AVRA =

itien Cd. Istanbloom
Esentepe M. Kore $ehﬂ?en :
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o
TIBBT CIHAZLAR SANAYI VE TICARET A5,

565 XXXX 1 . 3 EN 1617 (1997}
57 056 300K 1 Waz przylaczeniowy tlenu 12875 Sterylna ISO 20697 (2018) Zasada 2
573 0K7X 1
057 OX7X 1 . : i
58 573 00XX 2 Przewod pobel‘c;[lanla probek 45568 y iseﬁcrey]ﬁa ISO(280013£9—7 Zasada 2
057 0061 2 9 Y
057 0082 2
723 XX70 1
726 XX70 1 ; : o .
59 794 XXXK 1 Tasma dziana chirurgiczna 36082 Sterylna Nie dotyczy Zasada 7
072 XXX 1
760 XXXX 1 -~ 150 80369-7
60 076 XXXX 1 Kurek tréjdrozny 32172 Sterylna (2016) Zasada 2
765 XXX 1 . IS0 80369-7
61 076 YO0KK 1 Rurka rozgatezna 32172 Sterylna (2016) Zasada 2
790 XX01 1
62 079 XXXX 1 Dren Redon 11305 Steryina | ISO 20697 (2018} Zasada 7
Klips do retrakcji tetnicy :
63 330 0450 1 wisficowej — 3,0 mm 47991 Sterylna Nie dotyczy Zasada 6
Klips do retrakgii tetnicy :
64 330 04511 wieficowe) - 5,0 mm 47991 Sterylna Nie dotyczy Zasada 6
Produkiy klasy Im
. Odpowiedni Zasada
Kod referencyjny Kod Stan
Lp. Nazwa produktu o standard ryzyka
produktu GMDN | sterylnosci produktu produktu
186 XXXX 2
018 60102 Urzadzenie do éwiczen . .
1 018 6011 2 oddechowych B-Spiro 31266 |Niesterylna | Nie dotyczy Zasada 5
01860122
010 XXX 1 £l '(32% 1835)36‘5
2 105 XK1 L.V. Zestaw infuzyjny z biuretg | 58977 Sterylna Zasada 2
ISO 80369-7
095 11XX 1
(2018)
ISO 8536-4
011 XXX 1 (2019) ISO
3 110 0001 1 C. V. P. ZESTAW 35529 Sterylna 80369-7 Zasada 2
(2016)
017 XXXX 1 BPDS- Zestaw do drenazu 180 20697
3 175 XXXX 1 Klatki piersiowej AEer | SEpEE (2018) Zasada 1
ADH AVRASYA DIU RIZNETUERT A
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TIBBi CIHAZLAR S5ANAY] VE TICARET A.§.

017 XXX 1 BTDS -Zestaw drenazowy I1ISO 20697
4 176 200X 1 Toraks 47797 Sterylna (2018) Zasada 1
227 XXXX 1 ENI -
8 022 XXXX 1 e 32072 | Steryina 3%9866;69 2| zasada1
7 g%? ?O(XX))(( : Urometr z workiem na mocz 32072 Sterylna Bl I(S109986§69'2 Zasada 1
Urometr 500 Plus —bezigtowy EN ISC 8669-2
8 027 1023 1 ZawWAr Zwrotny probki 32072 Sterylna (1996) Zasada 1
g 022 7404 1 Urometr 500 Plus Safety 32072 Sterylna Enl [3%9?369'2 Zasada 1
Produkty klasy Is
Kod Stan Odpowiedni Zasada
Lp. referencyjny Nazwa produktu Kod GMDN s standard ryzyka
sterylnosci
produktu y produktu produktu
IO | ISO 8536-4
101 XXHKX 1 2019)
1 102 XXX 1 V. Zestaw infuzyjny 58977 Sterylna EN ISO 8536-8 Zasada 2
103 X001 (2015)
010 XXX 1
ISO 80369-7
108 XX 1 Zestaw do ustawiania {2016)
2 107 000X 1 kropli Bea: Steryina ISO 8536-4 Zesedatd
(2019)
ISO 8536-4
106 000X 1 . .
Zestaw infuzyjny z (2019)
3 107 000X 1 regulacj kropli 58977 Steryina 1SO 8536-8 Zasada 2
010 05XX 1 (2015)
120 XXX
121 XXXX 1 s ISO 80369-7
4 122 XK 1 Przewody przediuzajace 12170 Sterylna (2016) Zasada 2
012 XXKXX 1
125 0005 1
5 125 0001 1 Stopper / instopper 31667 Steryina '80(280?66)9'7 Zasadzz Rile
012 XXX 1
125 0007 1 : 1SO 80369-7
6 012 XXX 1 Koreczek combi stopper 31667 Sterylna (2016) Zasada 2
ADH AVRASYADIL HIZMETLER =
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TIBBI CIHAZLAR SANAYI VE TICARET A.$.

7 013‘ 25 32)1&11 Zestaw transferowy 41222 Sterylna Nie dotyczy Zasada 1
IS0 80369-1
125 10XX 1 (2018)
130 XXXX 1 1ISO 80369-7
3 121 JOOKK 1 B Safe 42743 Steryina (2016) Zasada 2
012 XXXK1 IS0 80369-20
{2015)
IS0 80369-1
12; ggﬁ 1 Przewdéd przediuzajacy z (2018)
9 | 133 XxXxXX 1 iy o Bsafm 12170 | Steryina ISOB0369-7 | 7a5ada 2
124 XXXX 1 podwojnym/potrojnymaiac (2016)
013 XXX 1 Znikiem T IS0 80369-20
(2015)
ISO 80369-7
135 XO00X 1 .
Przewody przedtuzajgce {2016)
10 B odpome na ciénienie 235231 | Felching ISO 8536-9 | Zasada2
(2015)
222 XXXX1
223 XXXX 1 EN ISO 8669-2
1 296 XXXX 1 Worek na mocz 58921 Sterylna (1996) Zasada 1
022 XHXX 1
12 022 XXXX 1 Worek na mocz na noge 58921 Sterylna Nie dotyczy Zasada 1
228 XXXX 1 Zestaw do lewatywy :
131 522 5%00¢K 1 Worsk do lewatywy 35050 Sterylna Nie dotyczy Zasada 5
23000011 : : TS 6782:1989
14 023 0001 1 Zacisk do pepowiny 43998 Sterylna (T1:1994) Zasada 1
15 ggg ggg} 1 tacznik stozkowe 44545 Sterylna Nie dotyczy Zasada 1
16 2032%)%%(1(11 Lacznik wezyka 44545 Sterylna Nie dotyczy Zasada 2
17 236 10011 | tacznik aspiratora smofki 35917 Sterylna Nie dotyczy Zasada 2
238 00011
18 238 00111 Zatyczka do cewnika 31687 Sterylna Nie dotyczy | Zasada 1
023 XXXX 1
19 ggg 8881 :Il tacznik Kapkon 44545 Sterylna Nie dotyczy Zasada 1
430 XXX 1 180 80369-7
20 043 XXX3 1 Zestaw TUR 46102 Sterylna (2016) Zasada 2
450 XXX1 1 , ISO 80369-7
21 045 XXXX 1 Zestaw do artroskopii 46102 Sterylna (2016) Zasada 2
\DH AVRASYA DIL RIZMETLERTAY
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TiBBl CIHAZLAR SANAYI VE TICARET A.§.

550 0001 1
22 ggg 888:23 1 Sztylet do intubacii 37469 Steryina Nie dotyczy Zasada 5
055 XXXX 1
23 595 10XX 1 Waziernik dopochwowy 37468 Sterylna TST%S,%ESE?SB Zasada 5
750 XHKXX 1 ] .
24 075 XOOKX 1 tgcznik prosty 64466 Sterylna Nie dotyczy Zasada 2
751 XXXX 1 ; .
25 075 350XX 1 tacznik prosty Luer 64467 Sterylna Nie dotyczy Zasada 2
754 XXKX 1 . .
26 075 XXXX 1 tacznik Y 64696 Sterylna Nie dotyczy Zasada 2
27 g?g ﬁﬁé 1 Eacznik Luer Y 64697 Sterylna Nie dotyczy Zasada 2
800 X XXX 1
28 095 90XX 1 Rurka Guedel airway 42424 Sterylna B (IZSDC?l 5)364 Zasada 2
090 XXX 1
Sterylna 1ISC 80369-7 Zasada 2
29 034 XXXX 1 Strzykawka kontrolna 15286 Sterile 2016) Rule 2
VWyjasnianie: XXXX odnosi sie do réznic migdzy produktami, takich jak rozne diugosci i rozmiary.
Nie dotyczy: Brak odpowiedniego standard produktu
ZATWIERDZONO
Miejsce publikacji i data podpisania TURCJAS 22.09.2023
Imie | nazwisko, stanowisko, podpis i pieczatka firmowa osoby upowaznionej
Kierownik ds. Jakosci i Reguladji Dyrektor operacyjny
Aysel YILDIRIM Dogan Arpacay
BICAKCILAR
188 CIHAZLAR SANAYI VE TICARET ALS.

“H AVRASYA DIL HIZMETLERIA§.
sentepe Mh. Kore Sehitleri Cd. Istanbloom
Binass No:16-1 K:4 Sigh { ISTANBUL

Zincirlikuyu V.0.; 0070638501
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TUVNORD

TUV NORD CERT GmbH, Am TUV 1, 45307 Essen, Germany

BICAKCILAR TIBBI CIHAZLAR SAN. VE TIC. A.S.
Osmangazi Mahallesi, Gazi Caddesi No: 21,

Esenyurt 34522 Istanbul
Turkey

Direct Dial

E-Mail: medical@tuev-nord.de Tel.: +49 201 825 2236

Reference Contact

No.: 8003060047

Notified Body Confirmation Letter
Reference: 8003060047

To whom it may concern,

TUV NORD CERT GmbH

Am TOV 1

45307 Essen
Germany
Phone: +49 201 825 2236

medical@tuev-nord.de
tuev-nord-cert.com/en

TOV®

Date

29 June 2023

Confirmation of the status of a formal application, written agreement, and appropriate surveillance in
the framework of Regulation EU 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as
regards the transitional provisions for certain medical devices and in vitro diagnostic medical

devices

This letter confirms that, TUV NORD CERT GmbH, a Notified Body (NB) designated against Regulation (EU)
2017/745 (MDR) and identified by the number 0044 on NANDO, has received a formal application in
accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex VIl of MDR and has signed a written agreement in
accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex VII of MDR with the following manufacturer:

BICAKCILAR TIBBI CIHAZLAR SAN. VE TIC. A.S.
Osmangazi Mahallesi, Gazi Caddesi No: 21,
Esenyurt 34522 istanbul

Turkey

SRN Number: TR-MF-000022603

Director
Dipl.-Ing. Wolfgang Wielpiitz
Dipl.-Oec. Sandra Gerhartz

Headquarters
TUV NORD CERT GmbH

Registration Office
Amtsgericht Essen
HRB 9976

Am TUV 1

45307 Essen, Germany

VAT ID No.: DE 811389923
Tax No.: 111/5706/2193

Phone: +49 201 825-0
Fax: +49 201 825-2517
info.tncert@tuev-nord.de
tuev-nord-cert.com/en
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Deutsche Bank AG, Essen
BIC (SWIFT-Code): DEUTDEDEXXX
IBAN-Code: DE26 3607 0050 0607 8950 00

TUVNORDGROUP



TUVNORD

The devices covered by the formal application and the written agreement mentioned above are identified in
the Tables below. Table 1 identifies the devices for which an MDR application has been received, written
agreement concluded and for which the NB is also responsible for appropriate surveillance of the
corresponding devices under the applicable Directive. Table 2 identifies the devices for which an MDR
application has been received and a written agreement concluded, but the NB has not yet taken the
responsibility for appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive.

In the case of devices covered by certificates issued under Directive 90/385/EEC (AIMDD) or Directive
93/42/EEC (MDD) that expired after 26 May 2021 and before 20 March 2023, without having been
withdrawn, this letter also confirms that the manufacturer signed the written agreement under MDR by the
date of MDD/AIMDD certificate expiry; or provided evidence that a competent authority of a Member State
had granted a derogation or exemption from the applicable conformity assessment procedure in accordance
with Article 59(1) of MDR or Article 97(1) of the MDR respectively, by the 20 Mar 2023 for the relevant
devices.

The transition timelines that apply to the devices covered by this letter, subject to the manufacturer’s
continued compliance to the other conditions specified in Article 120.3c of MDR (as amended by (EU)
2023/607), are shown below:

e 26 May 2026 for Class lll custom-made implantable devices

o 31 December 2027 for Class Il devices and Class Ilb implantable devices excluding Well-
established technologies (WET - sutures, staples, dental fillings, dental braces, tooth crowns,
screws, wedges, plates, wires, pins, clips and connectors)

o 31 December 2028 for other Class llb devices, Class lla, Class | devices placed on the market in
sterile condition or have a measuring function

o 31 December 2028 for devices not requiring the involvement of a notified body under MDD but
requiring it under MDR (e.g., class | devices that qualify as re-usable surgical instruments)

On behalf of the Notified Body,

E;%ietraslchrieben von Digii;\&/ll| u:tersﬁhrigbzn
TUVNORD Miihlenberg Kevin . von Mestmacher bodo
V% Datum: 2023.07.05 TUVNORII:? Datum: 2023.07.05

09:16:27 +02'00' " 09:08:26 +02'00'

i. V. Kevin Miuhlenberg i. A. Bodo Mestmacher

Head of Projectmanagement Specialist Management

Medical Devices International Medical Devices International

TUV NORD CERT GmbH TUV NORD CERT GmbH

Notified Body for Medical Devices Notified Body for Medical Devices
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Table 1: Devices covered by this letter and for which the NB is also responsible for appropriate
surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive:

Device name or Basic UDI-DI MDR Device If the MDR device is MDD/AIMDD
(under MDR application) classification (as a substitute device, Certificate
proposed by the identification of the @ Reference(s) of the
manufacturer corresponding devices under MDR
and verified at MDD/AIMDD device application, and the
the pre- NB Identification
application
stage)
Pressure Monitoring Set Class lIb N/A 04232980886
Leukocyte Filter Set Class lIb N/A 04232980886
Gamma Leukocyte Filter Set Class lIb N/A 04232980886
Thoracenthesis Set Class lla N/A 04232980886
Thoracic Catheter Class lla N/A 04232980886
Arterial Needle Class lla N/A 04232980886
Endotracheal Tube Class lla N/A 04232980886
Reinforced Endotracheal Tube Class lla N/A 04232980886
RAE Endotracheal Tube Class lla N/A 04232980886
Nasogastric Catheter Class lla N/A 04232980886
Stomach Catheter Class lla N/A 04232980886
Feeding Catheter Class lla N/A 04232980886
Manifold / Manifold Pressure Class lla N/A 04232980886
Three -Way Stopcock Class lla N/A 04232980886
Tourniquet Set Class lla N/A 04232980886
IV Cannula Class lla N/A 04232980886
Suction Catheter Class lla N/A 04232980886
Microaggregate Filter Set (Blood Class lla N/A 04232980886
Filter Set)
Soft Drain Class lla N/A 04232980886
Oxygen Catheter Class lla N/A 04232980886
Nasal Oxygen Cannula Class lla N/A 04232980886
Oxygen Connecting Tube Class lla N/A 04232980886
Tracheostomy Tube Class lla N/A 04232980886
Extracorporeal PVC Tubing Class lla N/A 04232980886
Extracorporeal Tubing Set Class lla N/A 04232980886
Quick Prime Set Class lla N/A 04232980886
Cardioplegia Set Class lla N/A 04232980886
Wound Drainage Set Class lla N/A 04232980886
Infusion Pump Set Class lla N/A 04232980886
Yankauer Suction Set Class lla N/A 04232980886
Suction Connecting Tube Class lla N/A 04232980886
Surgical Braided Tape Class lla N/A 04232980886
Nelaton Catheter Class lla N/A 04232980886
Tiemann Catheter Class lla N/A 04232980886
Hydrophilic coated uretheral Class lla N/A 04232980886
Catheter
IV Filter Set Class lla N/A 04232980886
Aspirators Class lla N/A 04232980886
Blood Transfusion Set Class lla N/A 04232980886
Rectal Catheter Class lla N/A 04232980886
Umbilical Catheter Class lla N/A 04232980886
Angiographic Kit Class lla N/A 04232980886

Page 3 of 5
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Device name or Basic UDI-DI MDR Device If the MDR device is MDD/AIMDD
(under MDR application) classification (as a substitute device, Certificate
proposed by the identification of the @ Reference(s) of the
manufacturer corresponding devices under MDR
and verified at MDD/AIMDD device application, and the
the pre- NB Identification
application
stage)
B -Soft Kit Class lla N/A 04232980886
Aortic Punch Class lla N/A 04232980886
Gas Sampling Line Class lla N/A 04232980886
External Drainage Set Class lla N/A 04232980886
Vent Catheter Class lla N/A 04232980886
Vessel Cannula Class lla N/A 04232980886
Coronary Artery Retraction Clips Class lla N/A 04232980886
Urine Collection Bag Class Is N/A 04232980886
Pleural Drainage Set Class Is N/A 04232980886
Central Venous Pressure Set Class Is N/A 04232980886
Guedel Airway Class Is N/A 04232980886
Spigot Class Is N/A 04232980886
Extension Lines Class Is N/A 04232980886
Kapkon Connector Class Is N/A 04232980886
Straight Connector Class Is N/A 04232980886
Straight Luer Connector Class Is N/A 04232980886
Y Connector Class Is N/A 04232980886
Y Luer Connector Class Is N/A 04232980886
Stopper Class Is N/A 04232980886
Instopper Class Is N/A 04232980886
Umbilical Cord Clamp Class Is N/A 04232980886
T.U.R. Set /Arthroscopy set Class Is N/A 04232980886
Transfer Set Class Is N/A 04232980886
Intravenous Infusion Sets Class Is N/A 04232980886
Intravenous Infusion Sets / Class Is N/A 04232980886
Flowmeter
Intravenous Infusion Sets / Class Is N/A 04232980886
Burette
B -Safe Class Is N/A 04232980886
Intubation Stylet Class Is N/A 04232980886
Combi Stopper Class Is N/A 04232980886
Urimeter Class Is N/A 04232980886
Thoracic Drainage Set Class Is N/A 04232980886
Vaginal Specula Class Is N/A 04232980886
ENEMA Set Class Is N/A 04232980886
I.V. Infusion Set w/B-Flow Flow Class Is N/A 04232980886
Regulator
Control Syringe Class Is N/A 04232980886
Meconium Aspiration Connector Class Is N/A 04232980886
Urimeter Class Im N/A 04232980886
C.V.P. Set Class Im N/A 04232980886
Pleural Drainage Set Class Im N/A 04232980886
Volumetric Exerciser (B -Spiro) Class Im N/A 04232980886
Infusion Set w/Burette Class Im N/A 04232980886
Thoracic Drainage Set Class Im N/A 04232980886
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Table 2: Devices covered by this letter and for which the NB is NOT responsible for appropriate
surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive:

Device name or Basic MDR Device If the MDR device is a MDD/AIMDD Certificate

UDI-DI (under MDR classification (as substitute device, Reference(s) of the

application) proposed by the identification of the devices under MDR
manufacturer and corresponding application, and the NB
verified at the pre- MDD/AIMDD device Identification
application stage)

N/A N/A N/A N/A

Confirmation Letter Revision History

Date NB internal reference Action
traceable to each
version of the letter

2023-07-05 Rev. 0 Initial issue
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TUV NORD CERT GmbH, Am TUV 1, 45307 Essen, Niemcy TUV NORD CERT GmbH
Am TUV 1
BICAKCILAR TIBBI CIHAZLAR SAN. VE TIC. A.S. 45307 Essen Niemcy

Osmangazi Mahallesi, Gazi Caddesi No: 21,
Esenyurt 34522 istanbul

Telefon:  +49 201 825 2236

medical@tuev-nord.de

Turcja
tuev-nord-cert.com/en
TOV®
Odniesienie Kontakt Bezposredni numer: Data:
Nr: 8003060047 E-mail: medical@tuev-nord.de  Tel: +49 201 825 2236 29 czerwca

2023 r.

Pismo potwierdzajgce jednostki
notyfikowanej Numer referencyjny:
8003060047

Do wszystkich zainteresowanych,

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy i odpowiedniego nadzoru w ramach
rozporzadzenia UE 2023/607 zmieniajacego rozporzadzenia (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w
odniesieniu do przepiséw przejsciowych dotyczacych niektérych wyrobéw medycznych i wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro.

Niniejsze pismo potwierdza, ze TUV NORD CERT GmbH, jednostka notyfikowana (NB) wyznaczona zgodnie
z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 (MDR) i oznaczona numerem 0044 w NANDO, otrzymata formalny
whniosek zgodnie z sekcjg 4.3 akapit pierwszy zatgcznika VIl do MDR i podpisata pisemng umowe zgodnie z
sekcjg 4.3 akapit drugi zatgcznika VIl do MDR z nastepujgcym producentem:

BICAKCILAR TIBBI CIHAZLAR SAN. VE TIC. A.S.
Osmangazi Mahallesi, Gazi Caddesi No: 21,
Esenyurt 34522 istanbul

Turcja

Numer SRN: TR-MF-000022603
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Faks: +49 201 825-2517

Siedziba gtéwna : Dyrektor Urzad rejestracyjny Amtsgericht Essen
s nfo.tncert@tuev-nord.de
TUV NORD CERT GmbH 'tué’v_mfd_?eﬁ o Dipl.-Ing. Wolfgang Wielpiitz HRB 9976
. ' Dipl.-Oec. Sandra Gerhartz Numer identyfikacyjny VAT: DE 811389923
Am TUV 1 Numer podatkowy: 111/5706/2193

45307 Essen, Niemcy

Telefon: +49 201 8250


mailto:medical@tuev-nord.de
mailto:info.tncert@tuev-nord.de
mailto:medical@tuev-nord.de

TUVNORD

Essen DEUTDEDEXXX 0607 8950 00

Deutsche Bank AG, BIC (kod SWIFT): Kod IBAN: DE26 3607 0050
TUVNORDGROUP
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Wyroby objete formalnym wnioskiem i pisemnym porozumieniem, o ktérych mowa powyzej, sg okreslone w
ponizszych tabelach. Tabela 1 okresla wyroby, w odniesieniu do ktorych otrzymano wniosek MDR, zawarto
pisemne porozumienie i w odniesieniu do ktérych NB jest rowniez odpowiedzialny za wtasciwy nadzér nad
odpowiednimi wyrobami zgodnie z obowigzujgca dyrektywa. Tabela 2 okresla wyroby, dla ktérych
otrzymano wniosek MDR i zawarto pisemne porozumienie, ale NB nie przejat jeszcze odpowiedzialnosci za
odpowiedni nadzér nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z obowigzujgca dyrektywa.

W przypadku wyrobéw objetych certyfikatami wydanymi na podstawie dyrektywy 90/385/EWG (AIMDD) lub
dyrektywy 93/42/EWG (MDD), ktére wygasty po dniu 26 maja 2021 r. i przed dniem 20 marca 2023 r., ale
nie zostaty wycofane, niniejsze pismo potwierdza réwniez, ze producent podpisat pisemng umowe na
podstawie MDR przed datg wygasniecia certyfikatu MDD/AIMDD; lub dostarczyt dowdd, ze wtasciwy organ
panstwa cztonkowskiego przyznat odstepstwo lub zwolnienie z majgcej zastosowanie procedury oceny
zgodnosci zgodnie z, odpowiednio, art. 59 ust. 1 MDR lub art. 97 ust. 1 MDR do dnia 20 marca 2023 r. w
odniesieniu do odpowiednich wyrobdw.

Ponizej przedstawiono ramy czasowe przejscia, ktére majg zastosowanie do wyrobdw objetych niniejszym
pismem, z zastrzezeniem ciggtej zgodnosci producenta z innymi warunkami okre$lonymi w art. 120.3c
rozporzadzenia MDR (zmienionego rozporzgdzeniem (UE) 2023/607):

e 26 maja 2026 r. dla wykonanych na zamowienie wyrobow do implantacji klasy I

« 31 grudnia 2027 r. dla wyrobdw klasy Il i wyrobéw do implantac;ji klasy Ilb z wytgczeniem
dobrze ugruntowanych technologii (WET - szwy, zszywki, wypetnienia dentystyczne,
aparaty ortodontyczne, korony zebow, sruby, kliny, ptytki, druty, szpilki, klipsy i tagczniki).

« 31 grudnia 2028 r. dla innych wyrobow klasy llIb, klasy lla, klasy | wprowadzonych do obrotu w
stanie sterylnym lub posiadajgcych funkcje pomiarowg

« 31 grudnia 2028 r. dla wyrobéw niewymagajgcych zaangazowania jednostki notyfikowane;j
zgodnie z MDD, ale wymagajgcych takiego zaangazowania zgodnie z MDR (np. wyroby klasy
I, ktore kwalifikujg sie jako narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku).

W imieniu jednostki
notyfikowanej,

Digital Digital
i unterschrieben von unterschrieben  von
TUVNORQ Mihlenberg Kevin Mestmacher  Bodo

Datum: 2023.07.05 TUVNORiDA Datum: 2023.07.05

09:16:27 +02'00
09:08:26 +02'00'

i. V. Kevin Muhlenberg i. A. Bodo Mestmacher

Kierownik ds. zarzgdzania projektamiSpecijalista ds. zarzgdzania

Wyroby medyczne International Wyroby medyczne International

TUV NORD CERT GmbH TUV NORD CERT GmbH

Jednostka notyfikowana dla wyrobéw medycznych Jednostka notyfikowana ds. wyrobéw medycznych
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Tabela 1: Wyroby objete niniejszym pismem, w przypadku ktorych NB jest rowniez odpowiedzialny za
odpowiedni nadzér nad odpowiadajacymi im wyrobami zgodnie z obowigzujaca dyrektywa:

Nazwa wyrobu lub podstawowy = Klasyfikacja Jesli wyroby MDR MDD/AIMDD

kod UDI-DI (w aplikacji MDR) wyrobéw MDR sg wyrobami Numer(y)

(zaproponowana = zastepczymi, referencyjny(-e)

przez identyfikacja certyfikatu wyroboéw

producentai odpowiedniego objetych wnioskiem

zweryfikowana wyrobu MDR oraz numer

podczas MDD/AIMDD identyfikacyjny NB

wstepnego

zgtoszenia)

etap)
Zestaw do monitorowania cisnienia = Klasa llb NIE DOTYCZY 04232980886
Zestaw filtrow leukocytéow Klasa llb NIE DOTYCZY 04232980886
Zestaw filtréow leukocytow gamma  Klasa llb NIE DOTYCZY 04232980886
Zestaw do toracentezy Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Cewnik piersiowy Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Igta tetnicza Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Rurka dotchawicza Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Wzmocniona rurka intubacyjna Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Rurka dotchawicza RAE Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Cewnik nosowo-zotgdkowy Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Cewnik zotadkowy Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Cewnik do karmienia Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Kolektor / cisnienie w kolektorze Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Trojdrozny zawor odcinajgcy Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Zestaw opasek uciskowych Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Kaniula dozylna Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Cewnik ssgcy Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Zestaw filtrow mikroagregatéw Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
(zestaw filtréw krwi)
Miekki drenaz Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Cewnik tlenowy Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Kaniula tlenowa do nosa Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Przewdd taczacy tlenu Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Rurka tracheostomijna Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Pozaustrojowe rurki PVC Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Zestaw rurek pozaustrojowych Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Zestaw Quick Prime Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Zestaw do kardioplegii Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Zestaw do drenazu ran Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Zestaw pompy infuzyjnej Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Zestaw ssgcy Yankauer Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Przewdd ssacy Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Pleciona tasma chirurgiczna Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Cewnik Nelaton Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Cewnik Tiemanna Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Cewnik moczowodowy z Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
powtokg hydrofilowg
Zestaw filtrow IV Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Aspiratory Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Zestaw do transfuzji krwi Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Cewnik doodbytniczy Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Cewnik pepowinowy Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Zestaw angiograficzny Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
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Nazwa wyrobu lub podstawowy
kod UDI-DI (w aplikacji MDR)

B - Zestaw miekki

Naktucie aorty

Linia prébkowania gazu

Zestaw do drenazu zewnetrznego
Cewnik odpowietrzajacy
Kaniula naczyniowa

Klipsy retrakcyjne do tetnic
wiencowych

Worek do zbiérki moczu

Zestaw do drenazu optucnej

Zestaw do pomiaru ci$nienia w zytach

centralnych
Guedel Airway
Kréciec

Linie przedtuzajgce
Ztagcze Kapkon
Zigcze proste
Zigcze proste Luer
Zlgcze Y

Ztgcze Y Luer
Zatyczka
Instopper

Zacisk do pepowiny

Zestaw T.U.R. / zestaw do artroskopii

Zestaw transferowy

Zestawy do infuzji dozylnych
Zestawy do infuzji dozylnych /
przeptywomierz

Zestawy do infuzji dozylnych /
Biureta

B -Bezpieczny

Koncéwka do intubaciji

Combi Stopper

Urimetr

Zestaw do drenazu klatki piersiowej
Wziernik dopochwowy

Zestaw ENEMA

Zestaw do infuzji dozylnej z
regulatorem przeptywu B-Flow
Strzykawka kontrolna

Ztagcze do aspiracji smotki
Urimetr

Zestaw C.V.P.

Zestaw do drenazu optucnej
Wyroby do ¢wiczen
wolumetrycznych (B-Spiro)
Zestaw infuzyjny z biuretg
Zestaw do drenazu klatki piersiowej

Klasyfikacja
wyrobéw MDR

(zaproponowana

przez
producentai
zweryfikowana
podczas
wstepnego
zgtoszenia)
etap)

Klasa lla

Klasa lla
Klasa lla
Klasa lla
Klasa lla
Klasa lla
Klasa lla

Klasa to
Klasa to
Klasa to

Klasa to
Klasa to
Klasa to
Klasa to
Klasa to
Klasa to
Klasa to
Klasa to
Klasa to
Klasa to
Klasa to
Klasa to
Klasa to
Klasa to
Klasa to

Klasa to

Klasa to
Klasa to
Klasa to
Klasa to
Klasa to
Klasa to
Klasa to
Klasa to

Klasa to
Klasa to
Klasa Im
Klasa Im
Klasa Im
Klasa Im

Klasa Im
Klasa Im

Jesli wyroby MDR

sg wyrobami
zastepczymi,
identyfikacja
odpowiedniego
wyrobu
MDD/AIMDD

NIE DOTYCZY
NIE DOTYCZY
NIE DOTYCZY
NIE DOTYCZY
NIE DOTYCZY
NIE DOTYCZY
NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY
NIE DOTYCZY
NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY
NIE DOTYCZY
NIE DOTYCZY
NIE DOTYCZY
NIE DOTYCZY
NIE DOTYCZY
NIE DOTYCZY
NIE DOTYCZY
NIE DOTYCZY
NIE DOTYCZY
NIE DOTYCZY
NIE DOTYCZY
NIE DOTYCZY
NIE DOTYCZY
NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY
NIE DOTYCZY
NIE DOTYCZY
NIE DOTYCZY
NIE DOTYCZY
NIE DOTYCZY
NIE DOTYCZY
NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY
NIE DOTYCZY
NIE DOTYCZY
NIE DOTYCZY
NIE DOTYCZY
NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY
NIE DOTYCZY

MDD/AIMDD
Numer(y)

referencyjny(-e)

certyfikatu wyrobéw
objetych wnioskiem

MDR oraz numer

identyfikacyjny NB

04232980886
04232980886
04232980886
04232980886
04232980886
04232980886
04232980886

04232980886
04232980886
04232980886

04232980886
04232980886
04232980886
04232980886
04232980886
04232980886
04232980886
04232980886
04232980886
04232980886
04232980886
04232980886
04232980886
04232980886
04232980886

04232980886

04232980886
04232980886
04232980886
04232980886
04232980886
04232980886
04232980886
04232980886

04232980886
04232980886
04232980886
04232980886
04232980886
04232980886

04232980886
04232980886
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Tabela 2: Wyroby objete niniejszym pismem, w przypadku ktérych NB NIE jest odpowiedzialny
za wlasciwy nadzoér nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z obowigzujaca dyrektywa:

Nazwa wyrobu lub Klasyfikacja wyrobow | Jesli wyroby MDR sa Numer(y) referencyjny(e)
podstawowy kod MDR (zaproponowana | wyrobami certyfikatu MDD/AIMDD
UDI-DI (w aplikacji przez producenta i zastepczymi, wyrobdw objetych
MDR) zweryfikowana identyfikacja wnioskiem MDR oraz
. . numer identyfikacyjny NB

podczas wstepnego odpowiedniego wyrobu

zgltoszenia) MDD/AIMDD

etap)
NIE DOTYCZY NIE DOTYCZY NIE DOTYCZY NIE DOTYCZY

Historia zmian listu potwierdzajagcego

Data Uwaga: wewnetrzne Dziatanie
odniesienie
identyfikowalne dla
kazdej wers;ji listu

2023-07-05 Rev. 0 Wydanie poczatkowe
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TUVNORD
TUV NORD CERT GmbH

EN1SO 13485

Zertifikat / Certificate Ik

Hiermit wird bescheinigt, dass die Firma / This certifies, that the company

Bicakcilar Tibbi Cihazlar Sanayi ve Ticaret A.S.
Osmangazi Mahallesi, Gazi Caddesi, No: 21
Esenyurt 34522 istanbul

Tirkiye

fur weitere Fertigungsstatten, Niederlassungen: siehe Anlage
for additional sites: see annex

ein Qualitatsmanagementsystem nach der Norm DIN EN ISO 13485 : 2021 / EN ISO 13485:2016 +
AC:2018 + A11:2021 - Medizinprodukte - Qualitdtsmanagementsysteme - Anforderungen fiir
regulatorische Zwecke (ISO 13485:2016) - eingefiihrt hat und aufrechterhalt. Dieses Zertifikat
stellt nicht den erforderlichen Nachweis zur Anbringung der CE-Kennzeichnung dar.

has established and maintains a quality management system that meets the requirements of
DIN EN SO 13485 : 2021 / EN ISO 13485:2016 + AC:2018 + A11:2021 - Medical devices - Quality
management systems - Requirements for regulatory purposes (ISO 13485:2016). This certificate is
not an authorisation to affix the CE mark.

Geltungsbereich / Scope

Design, Manufacturing, Sterilization and Distribution of Infusion
Systems and non-active Instruments.

Design, Manufacturing and Distribution of Devices for Aspiration,
Devices for Vacuum Extraction, Surgical Lights, Examination Lights,
Surgical Tables, Orthopedic Traction Systems, Stretchers,
Gynecological Tables, Blood Donor Chairs, Eye Surgical Tables, I.V.
Stand, Examination Tables

Reg.-Nr. / Reg.-No. 04 221 980886 Glltigkeit / Validity

Bericht Nr. / Report No. 3537 2929 von / from 2024-09-17
bis / until  2027-09-16
Edition 10

Essen, 2024-09-13 H/‘ Hn )

Zertifizierungsstelle fir Medizinprodukte / Cé%ification body for medical devices

Visit our database
to verify the validity
of this certificate.

TUV NORD CERT GmbH
Am TUV 1, 45307 Essen

www.tuev-nord-cert.de « DAkkS

P _ Deutsche
n?.edlcal@tuev nord.de Akkreditierungsstelle
TOV® D-ZM-12007-05-00
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TUVNORD

TUV NORD CERT GmbH

ENISO 13485

Zertifikat / Certyfikat &

Hiermit wird bescheinigt, dass die Firma / This certifies, that the company

Bicakcilar Tibbi Cihazlar Sanayi ve Ticaret A.S.
Osmangazi Mahallesi, Gazi Caddesi, No: 21
Esenyurt 34522 Istanbul

Turkiye

Inne punkty serwisowe, inne lokalizacje: patrz strona gtéwna
Dodatkowe lokalizacje: patrz zafgcznik

system zarzgdzania jakoscig zgodnie z normg DIN EN I1SO 13485: 2021 / EN ISO 13485:2016 +
AC:2018 + A11:2021 - Medizinprodukte - Qualitdtsmanagementsysteme - Anforderungen for
regulatoryische Zwecke (ISO 13485:2016) - eingeflhrt hat und aufrechterhalt. Niniejszy certyfikat
nie stanowi wymaganego warunku nadania certyfikatu CE.

ustanowita i utrzymuje system zarzgdzania jakoScia, ktory spetnia wymagania normy DIN EN
ISO 13485 : 2021 / EN ISO 13485:2016 + AC:2018 + A11:2021 - Wyroby medyczne - Jakos$¢
Systemy zarzgdzania - Wymagania do celow przepiséw prawnych (ISO 13485:2016). Niniejszy
certyfikat nie stanowi upowaznienia do umieszczenia znaku CE.

Geltungsbereich / Zakres

Projektowanie, produkcja, sterylizacja i dystrybucja systemow
infuzyjnych i nieaktywnych instrumentéw.

Projektowanie, produkcja i dystrybucja urzadzen do odsysania,
urzadzen do odsysania prézniowego, lamp chirurgicznych, lamp do
badan, stotow chirurgicznych, systemoéw trakcji ortopedycznej,
noszy, stotéw ginekologicznych, foteli dla dawcéw krwi, stotow
chirurgicznych do oczu, stojakow do kroplowek, stotéw do badan.

Reg.-Nr. / Reg.-No. 04 221 980886 Gliltigkeit / Waznosc

Bericht Nr. / Report No. 3537 2929 von / od 2024-09-17
bis / do 2027-09-16
Wydanie 10

Essen, 2024-09-13 m Hn

Zertifizierungsstelle fur Medizinprodukte / Jedrg%tka certyfikujgca wyroby medyczne

Odwiedz naszg
baze danych, aby
zweryfikowac
waznos¢ tego
certyfikatu.

TUV NORD CERT GmbH
Am TUV 1, 45307 Essen

www.tuev-nord-cert.de (( DAkkS

. Deutsche
medical@tuev-nord.de Akkreditierungsstelle

TOV® D-ZM-12007-05-00
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Silikonowa sonda
Sengstaken - Blakemore

DYSTRYBUTOR: Zarys International Group sp. z 0.0. sp. k.
WYTWORCA: Create Medic Co. Ltd., Japonia

OPIS PKODUKIU:

Wykonana z silikonu

Wyjatkowa elastycznos¢ i miekkos¢ sondy zapewnia tatwe zaktadanie oraz wyjmowanie bez zagrozenia uszkodzeniem
btony sluzowej przetyku

4-swiatlowa

Mozliwos¢ odessania oraz usuniecia zawartosci zotagdka dzieki duzemu Swiattu kanatéw

Prowadnica

Istotnym jest, aby utrzymywac kinetyke krazenia i przeptywu krwi w watrobie, gdy nagle wystapi krwawienie. Szczegdlnie
trudno jest zlokalizowad miejsce krwawienia, dlatego tez musi ono zostac zastopowane za pomocg sondy Sengstakena
Sonda Sengstakena wyposazona jest w prowadnice, dzieki czemu jej zatozenie jest znacznie szybsze w poréwnaniu do
standardowych sond.

Balon przetlyku zapewnia bezpieczng i szybkg hemostaze

Niskocisnieniowy balon o wewnetrznym cisnieniu nie przekraczajgcym 40mm Hg, o $rednicy 32mm. Jedli dtugosc
catkowita balonu jest mniejsza niz 140mm

Wyposazona w gabkowa podktadke

Sondy wyposazone s3 w gabkowag podkladke umozliwiajacg zamocowanie w nozdrzach oraz zaciski na drenach
umozliwiajgce tatwiejsze otwieranie oraz zamykanie linii do manometru

Znaczniki gtebokosci

numeryczne na 25, 30, 35, 40, 45, 50cm od poczatku balonu przetykowego

Sterylizowane tlenkiem etylenu

Opakowanie papier-folia

ROZMIAR | KOD:
Numer Rozmiar Srednica Otwory Balon Balon
katalogowy zewnetrzna/ boczne zotadkowy przetykowy
dtugosc¢
002-182-0400 16F 5,3/850mm 3 soladkowe
002-182-0420 18F 6,0/850mm 2 przetykowé Dtugos¢ 60mm Dtugosc 140mm
002-182-0440 20F 6,7/850mm

' ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
/’ tel. 32 376 07 20, fax 32 376 07 07, e-mail: zarys@zarys.pl

ZARYS NIP 6481997718, REGON:273295877, KRS NR 0000540772



Declaration of MDD extension

in refation to Regulation (EU) 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as regards the
transitional provisions for certain medical devices and in vitro diagnostic medical devices, in particular with respect
to

» the validity of certificates issued under Council Directive 90/385/EEC on Active Implantable Medical Devices
(AIMDD} or Council Directive 93/42/EEC on Medical Devices {MDD) (Directive Certificates) and/or’

» the compliance of the devices and us as their manufacturer with the conditions for the continued placing on
the market and putting into service

Manufacturer name CREATE MEDIC CO,, LTD.

2-5-25 Chigasakiminami, Tsuzuki-ku,

Manufacturer address and contact details Yokohama, Kanagawa, 224-0037 Japan

Single Registration Number (SRN) (if available) JP-MF-000010849
Authorised Representative name (if applicable) Medical Device Safety Service GmbH
Authorised Representative address and contact details Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Germany
Single Registration Number (SRN) (if available) DE-AR-000005430
Notified body name (if applicable) See attached schedule
Notified body number (if applicable) See attached schedule
Directive Certificate number(s) See attached schedule
to which this confirmation is made (if applicable)
Original expiry date as indicated on the Directive Certificate See attached schedule
prior to the extension of the validity (if applicabie)
©S hed schedui
End date of extended validity/transition period ee allached schedule

We, as the manufacturer declare under our sole responsibility.

L The first condition is not applicable in case of devices for which the confermity assessment procedure pursuant to MDD did not require the
involvement of a notified body, for which the declaration of conformity was drawn up prior to 26 May 2021 and for which the conformity
assessment procedure pursuant to this Regulation requires the involvement of a netified bedy.
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« for the above listed Directive Certificate (or see attached schedule, if multiple certificates) the conditions
for the legal extension of validity as required in Article 120.2 of the MDR are met and/or?

» the listed device{s) in the attached schedule and we as their manufacturer are in compliance with the
conditions listed in Article 120.3¢ of the MDR for continued placing on the market and putting into service,

namely by fulfilling the following conditions:

» Directive Certificate(s) as listed above or in the attached schedule

« Directive Certificate(s) covering the listed device(s) was/were issued after 25 May 2017, was/were valid on
26 May 2021 and have not been withdrawn afterwards.

Choose applicable stafements:

{1 Expired before 20 March 2023:

O

O

O0

Before the original date of expiry as indicated on the Directive Certificate(s), we and the notified
hody have signed written agreement(s} in accordance with Section 4.3, second subparagraph of
Annex VI to this Regulation for the conformity assessment(s) in respect of the device(s) covered
by the expired certificate(s) or in respect of a device(s) intended to substitute that/those device(s),
or

A Competent Authority has granted a derogation from the applicable conformity assessment pro-
cedure in accordance with Article 59(1) MDR (may be provided upan request), or

A Competent Authority has required the manufacturer, in accordance with Article 97(1) MDR, to
carry out the applicable conformity assessment procedure (may be provided upon request)

Choose one of the following statements only if a derogation per Article £9(1) or a requirement per Article
97(1) has been granted by a Competent Authority:

o

O

Formal application{s) to the notified body in accordance with Section 4.3, first subparagraph of
Annex VI MDR for conformity assessment has/have been made or will be made/submitted by us
to a notified body no later than 26 May 2024 for the device(s) listed in the attached schedule or
its/their substitute(s) and signed written agreement(s) is/will he in place in accordance with Section
4.3, second subparagraph of Annex VIl MDR before 26 September 2024,

We do not intent to lodge an application for conformity assessment hy 26 May 2024, therefore the
fransition period will end on 26 May 2024.

i1 Expired/expires affer 20 March 2023:

Choaose one applicable statement:

Formal application(s) to the nofified body in accordance with Section 4.3, first subparagraph of
Annex VIl MDR for conformity assessment has/have been made or will be made/submitted by us
to a notified body no later than 26 May 2024 for the device(s) listed in the attached schedule or
its/their substitute(s) and sighed written agreement(s} is/will be in place in accordance with Section
4.3, second subparagraph of Annex VIl MDR before 26 September 2024,

We do not intent to lodge an application for conformity assessment by 26 May 2024, therefore the
transition period will end on 26 May 2024,

2 'T'he first condition is not applicable in case of devices for which the conformity assessment procedure pursuant to MDE did nof require the
involvement of a notified body, for which the dectaration of conformity was drawn up prior to 26 May 2021 and for which the conformity
assessment procedure pursuant to this Regulation requires the invelvement of a notified body
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» Upclassified devices

In case of devices for which the conformity assessment procedure pursuant to MDD did not require the
involvement of a notified body, for which the declaration of conformity was drawn up prior to 26 May 2021 and
for which the conformity assessment procedure pursuant to this Regulation requires the involvement of a
notified body:

Choose one applicable statement:

O Formal application(s) to the notified body in accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex
VII MDR for conformity assessment has/have been made or will be made/submitted by us to a notified
body no later than 26 May 2024 for the device(s) listed in the attached schedule or its/their substitutes
and signed written agreement(s) is/will be in place in accordance with Section 4.3, second
subparagraph of Annex VIl MDR before 26 September 2024.

O We do not intent to lodge an application for conformity assessment by 26 May 2024, therefore the
transition period will end on 26 May 2024.

» Quality Management System (QMS)
Choose one applicable statement:

OO0 A QMS in accordance with Article 10(9) MDR will be put in place by no later than 26 May 2024,
O A QMS in accordance with Article 10(9) MDR is in place.

4 A notified body has issued the attached certificate for the MDR-compliant QMS.
> Device(s) as listed in the attached schedule

e The device(s) continue to comply with the AIMDD or MDD.

e There are no significant changes in the design and intended purpose.

o The device(s) do not present an unacceptable risk to health or safety of patients, users or other persons,
or to other aspects of the protection of public health.

Signed for and on behalf of the manufacturer:
Full Company Name: CREATE MEDIC CO., LTD.
Location & Date: Yokohama, 2023.08.02

L,

Name Position: Shigeyuki Aoki

Signature:

Top Management

Contact Details: s-aoki@createmedic.co.jp
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Schedule of Devices

The above Manufacturer's Declaration is valid for the following devices:

Balloon Catheter

Number:1639)

ID Number:0123)

identification of the Directive Original expiry Notified Body | Notified Body End date of | Substitute
device(s)® Certificate date as indicated name and name and number | extended Device(s)
(e.g.. device name, family/group | number(s) on the Directive number that where the MDR validity / {if applicable)
name device model or catalogue | to which this | Certificate (s) prior | issued the application was transition
numbery confirmation | to the extension of | Directive lodged/contract period

is made the validity Certificate signed

(if applicable) | (if applicable) {if applicable) (if applicable)
Sterile single-use All JP19/040486 | 2023/10/23 SGS Belgium | TOV SUD Product | 2028/12/31 | N/A
Silicone Sengstaken NV, (NB-ID Service GmbH (NB-
Blakemore Tube Number:1639) ID Number:0123)
Sterile single-use All JP19/040486 | 2023/10/23 SGS Belgium | TOV SUD Product | 2028/12/31 | N/A
Silicone Gastrostorny NV, (NB-ID Service GmbH (NB-

3 for devices with AIMDD/MDD certificate(s} the identification should be as in the certificate, and only if the certificate has a generic scope it should be as defined

above)
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Deklaracja rozszerzenia MDD

w zwigzku z rozporzgdzeniem (UE) 2023/607 zmieniajgcym rozporzadzenia (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w
odniesieniu do przepiséw przejsciowych dotyczacych niektérych wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro, w szczegdlnosci w odniesieniu do

+  waznos¢ certyfikatéw wydanych na mocy dyrektywy Rady 90/385/EWG w sprawie wyrobow medycznych
aktywnego osadzania (AIMDD) lub dyrektywy Rady 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych (MDD)
(certyfikaty dyrektywy) i/lub

+ zgodnosci wyrobow i nas jako ich producenta z warunkami dalszego wprowadzania do obrotu i oddawania do

uzytku

Nazwa producenta CREATE IVIEDIC CO., LTD.
. 2-5-25 Chigasakiminami, Tsuzuki-ku, Yokohama,
Adres producenta i dane kontaktowe Kanagawa, 224-0037 Japonia
Pojedynczy numer rejestracyjny (SRN) (jesli jest dostepny) JP-MF-000010849
Imie i nazwisko upowaznionego przedstawiciela (jesli dotyczy) Serwis bezpieczenstwa wyrobéw medycznych GmbH
Adres i dane kontaktowe autoryzowanego przedstawiciela Schiffgraben 41, 30175 Hanower, Niemcy
Pojedynczy numer rejestracyjny (SRN) (jesli jest dostepny) DE-AR-000005430
Nazwa jednostki notyfikowanej (jesli dotyczy) Patrz zatgczony harmonogram
Numer jednostki zmotoryzowanej (jesli dotyczy) Patrz zataczony harmonogram
Numer(y) certyfikatu dyrektywy Patrz zatgczony harmonogram
ktorego dotyczy niniejsze potwierdzenie (jesli dotyczy)
Pierwotna data wygasniecia wskazana w certyfikacie dyrektywy Patrz zatgczony harmonogram
przed przedtuzeniem waznosci (jesli dotyczy)
A . . L Patrz zatgczony harmonogram

Data zakonczenia przedtuzonego okresu waznosci/okresu
przejsciowego

My, jako producent, oswiadczamy na naszg wytgczng odpowiedzialno$c:

* Pierwszy warunek nie ma zastosowania w przypadku wyrobow, dla ktorych procedura oceny zgodnosci zgodnie z MDD nie wymagata udziatu
jednostki notyfikowanej, dla ktérych deklaracja zgodno$ci zostata sporzgdzona przed dniem 26 maja 2021 r. i dla ktérych procedura oceny zgodnosci
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem wymaga udziatu jednostki notyfikowane;.
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* w odniesieniu do wyzej wymienionego certyfikatu dyrektywy (lub patrz zatgczony wykaz, w przypadku wielu
certyfikatéw) spetnione sg warunki prawnego przediuzenia waznosci wymagane w art. 120.2 MDR i/lub”

* wyroby wymienione w zatgczonym wykazie, a my jako ich producent spetniamy warunki wymienione w art.
120.3c MDR dotyczace dalszego wprowadzania do obrotu i oddawania do uzytku,

a mianowicie spetniajgc nastepujgce warunki:

Certyfikat(-y) dyrektywy wymieniony(-e) powyzej lub w zatgczonym harmonogramie

»  Certyfikat(-y) dyrektywy obejmujgce wymienione wyroby zostaty wydane po 25 maja 2017 r., byk(-y) wazny(-e)
w dniu 26 maja 2021 r. i nie zostat(-y) pdzniej wycofany(-e).

Wybierz odpowiednie stwierdzenia.
Wygasnie przed 20 marca 2023 r:

Przed pierwotng datg wygasniecia wskazang w certyfikacie(-ach) dyrektywy my i jednostka notyfikowana
podpisaliSmy pisemne porozumienie(-a) zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi zatgcznika VII do
niniejszego rozporzgdzenia w sprawie oceny(-en) zgodnosci w odniesieniu do wyrobu(-6w) objetego(-
ych) wygastym(-i) certyfikatem(-ami) lub w odniesieniu do wyrobu(-éw) majacego(-ych) zastapi¢ ten(-
e) wyrob(-y), lub

Wiasciwy organ przyznat odstepstwo od obowigzujgcej procedury oceny zgodnosci zgodnie z art. 59 ust. 1
MDR (moze by¢ dostarczony na zadanie), lub

Wiasciwy organ zazgdat od producenta, zgodnie z art. 97 ust. 1 MDR, przeprowadzenia stosownej
procedury oceny zgodnosci (mozna dostarczy¢ na zgdanie).

Wybierz jedno z ponizszych stwierdzen tylko wtedy, gdy wifasciwy organ przyznat odstepstwo zgodnie z
art. 59 ust. 1 lub wymoég zgodnie z art. 97 lit. J):

Formalny wniosek (wnioski) do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcjag 4.3 akapit pierwszy zatgcznika VI
MDR o ocene zgodnosci zostat (zostaty) lub zostanie (zostang) ztozony (ztozone) przez nas do
jednostki notyfikowanej nie pdzniej niz 26 maja 2024 r. dla wyrobu (wyrobow) wymienionego
(wymienionych) w zatgczonym wykazie lub jego (ich) zamiennika (zamiennikéw), a podpisana pisemna
umowa (podpisane pisemne umowy) zostata (zostang) zawarta (zawarte) zgodnie z sekcjg 4.3 akapit
drugi zatgcznika VIl MDR przed 26 wrzesnia 2024 r.

Nie zamierzamy sktada¢ wniosku o ocene zgodnosci do 26 maja 2024 r., dlatego okres przejsciowy
zakonczy sie 26 maja 2024 r.

v'Wygasa/wygasnie po 20 marca 2023 r:
Wybierz jedno odpowiednie stwierdzenie:

v' Formalny wniosek (wnioski) do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcjg 4.3 akapit pierwszy zatgcznika
VII MDR o ocene zgodnosci zostat (zostaty) lub zostanie (zostang) ztozony (ztozone) przez nas do
jednostki notyfikowanej nie pozniej niz 26 listopada 2024 r. dla wyrobu (wyrobdw) wymienionego
(wymienionych) w zatgczonym wykazie lub jego (ich) zamiennika (zamiennikéw), a podpisana pisemna
umowa (podpisane pisemne umowy) zostata (zostang) zawarta (zawarte) zgodnie z sekcjg 4.3 akapit
drugi zatgcznika VIl MDR przed 26 wrzesnia 2024 r.

Nie zamierzamy sktada¢ wniosku o ocene zgodnosci do 26 maja 2024 r., dlatego okres przejsciowy
zakonczy sie 26 maja 2024 r.

2 Pierwszy warunek nie ma zastosowania w przypadku wyrobow, dla ktdrych procedura oceny zgodnosci zgodnie z MDD nie wymagata
zaangazowania jednostki notyfikowanej, dla ktérych deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przed dniem 26 maja 2021 r. i dla ktdrych procedura
oceny zgodnosci zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem wymaga zaangazowania jednostki notyfikowane;.
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» Wyroby sklasyfikowane wyzej

W przypadku wyrobow, dla ktérych procedura oceny zgodnosci zgodnie z MDD nie wymagata zaangazowania
jednostki notyfikowanej, dla ktérych deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przed dniem 26 maja 2021 r. i dla
ktérych procedura oceny zgodnosci zgodnie z niniejszym rozporzgdzeniem wymaga zaangazowania jednostki
notyfikowanej:

Wybierz jedno odpowiednie stwierdzenie:

Formalny(e) wniosek(i) do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcjg 4.3 akapit pierwszy zatacznika V|| MDR o
ocene zgodnosci zostal(y) zlozony(e) lub zostanie(g) ztozony(e) przez nas do jednostki notyfikowanej nie
pozniej niz 26 maja 2024 r. dla wyrobu(éw) wymienionego(ych) w zatgczonym wykazie lub jego(ich)
zamiennikow, a podpisana(e) pisemna(e) umowa(y) zostata(y) zawarta(e) zgodnie z sekcjg 4.3 akapit
drugi zatgcznika VIl MDR przed 26 wrze$nia 2024 r.

Nie zamierzamy sktada¢ wniosku o ocene zgodnosci do dnia 26 maja 2024 r., w zwigzku z czym okres
przejsciowy konczy sie w dniu 26 maja 2024 r.

» System zarzadzania jakoscig (QMS)
Woybierz jedno odpowiednie stwierdzenie.

O System zarzgdzania jako$cig zgodnie z art. 10 ust. 9 MDR zostanie wdrozony nie pozniej niz 26 maja 2024 r.
Wdrozono system zarzadzania jakoscig zgodny z art. 10(9) MDR.

4 Jednostka notyfikowana wydata zatgczony certyfikat systemu zarzadzania jakoscig zgodnego z MDR.
» Wyroby wymienione w zatgczonym harmonogramie

*  Wyroby nadal sg zgodne z dyrektywg AIMDD lub MDD.

* Nie ma znaczgcych zmian w projekcie i zamierzonym celu.

*  Wyrdb lub wyroby nie stanowig niedopuszczalnego zagrozenia dla zdrowia lub bezpieczehstwa pacjentow,
uzytkownikéw lub innych oséb, ani dla innych aspektow ochrony zdrowia publicznego.

Podpisano w imieniu i na rzecz producenta:

Petna nazwa firmy: CREATE MEDIC CO., LTD.

4

Lokalizacja i data: Yokohama, /202?.02
/

W
Podpis:

Imie i nazwisko Stanowisko: Shigeyuki Aoki

Najwyzsze kierownictwo

Dane kontaktowe: s-aoki@createmedic.co.jp
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Harmonogram wyroboéw

Powyzsza deklaracja producenta dotyczy nastepujgcych wyrobéw

Identyfikacja wyrobow? Numer(y) Pierwotna data Nazwa i numer | Nazwa i numer Data Zastepca
(np. nazwa wyrobu, rodzina/grupa | certyfikatu wygasniecia jednostki jednostki zakonczenia | Wyroby
nazwa modelu wyrobu lub numer ﬁgfekg%wé/otyczy wskazana w notyfikowanej, notyfikowanej, w przedtuzone | (jesli dotyczy)
katalogowy) niniejsze certyfikacie ktora wydata ktorej ztozono go okresu
potwierdzenie (certyfikatach) certyfikat whniosek waznosci |
(jesli dotyczy) dyrektywy przed dyrektywy MDR/podpisano okre_su_

przedtuzeniem (jesli dotyczy) umowe przejscioweg

waznosci (jesli dotyczy) o

(jesli dotyczy)
Sterylna JP19/040486 | 2023/10/23 SGS Belgia TOV SUD Product | 2028/12/31 | NIE
jednorazowa  rurka NV, (NB-ID Service GmbH (numer DOTYCZY
silikonowa All Numer: 1639) identyfikacyjny
Sengstaken NB:-0123
Blakemore Tube i )
_Sterylny, JP19/040486 | 2023/10/23 SGS Belgium | TUV SUD Product 2028/12/31 | NIE
jednorazowy, NV, (NB-ID | serice GmbH DOTYC
catkowicie silikonowy Numer:1639) (numer 7Y
cewnik balonowy do identvfikacviny NB:
gastrostomii Identyfikacyjny NB:

0J 23)

* w przypadku wyrobow z certyfikatem (certyfikatami) AIMDD/MDD identyfikacja powinna byc taka, jak w certyfikacie, a tylko jesli certyfikat ma zakres ogolny, powinien by¢
taki, jak zdefiniowano powyzej)

Strona4z 4



EC Certificate Full Quality Assurance System: Certificate JP1 9_/04048_6 |

The management s_yslqm of

Create Medic Co., Ltd.

Head Office 2-5-25 Chigasakiminami, Tsuzuki-ku, Yokohama, Kanagawa,

224-0037 Japan

has been assessed and certified as meeting the requirements of

Directive 93/42/EEC

on medical devices, Annex Il (excluding Section 4)

For the following products

The scope of registration appears on page 2 of this certificate.

This certificate is valid from 11 September 2020 until 23 October 2023
and remains valid subject to satisfactory surveillance audits.

Issue 3. Certifled since 29 July 2016

and first certified by SGS Belgium NV since 09 July 2019

SGS

G (™ G
wd ok

This document I issued by the Gompany subject to ts General Gonditions of
Certification Services, unless olhenwise agreed, accessble at
vww.sgs.comierms._and_conditions.him. Attention Is drawn fo the limitations of
ability, indemnificali jurisdictional jssues established therein. The
authenticity of this document may be verified at hifps:/Avvav.sgs.com/en/certified-
clients-and-products/certified-client-directory. Any unauthorized alteration, forgery
of falsification of the content or appearance of Lhis document is unlawful and
offenders may be prosecuted to the fullest extent of the law.

' This is a multi-site certification.
Additional site details are listed on subsequent pages = |

Certification is based on reports numbered JP/YOK - 9151

Authorised by
,/‘-"__‘—'-;

Belgium NV, Notified Body 1639

SGS House Noorderlaan 87 2030 Antwerp Belgium
t+32 (0)3 545-48-48 f +32 (0)3 545-48-49 www.sgs.com

LPMDS5007 - Certificate CE1639 Annex II-4_EN rev. 02
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Certificate JP19/040486 continued

Create Medic Co., Ltd.

Directive 93/42/EEC

on medical devices, Annex Il (excluding Section 4)

Issue 3

Detailed scope

Sterile single-use All Silicone Urological Balloon Catheter
Sterile single-use All Silicone Sengstaken Blakemore Tube
Sterile single-use All Silicone Gastrostomy Balloon Catheter

Sterile single-use vascular catheter

Where the above scope includes class Ill medical device(s), a valid EC Design Examination Certificate according to
Annex Il (Section 4) Is a mandatory requirement for each device in addition to this certificate to place that device on
the market.

Additional facilities
R&D Center 3-25-6 Tonomachi, Kawasaki-ku, Kawasaki, Kanagawa,
210-0821 Japan

Critical Subcontractor:

Dalian Create

Medical Products No. Il B-31, Dalian Exp., Processing Zone, 116600 Dalian,
Co., Ltd. PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA
Page 2 of 2

This document s issued by the Company subject to its General Conditions
of Certification Services, unless otherwise agreed, accessible at
www.sgs.comierms_and_conditions htm. Atlention Is drawn fo the

tations of iabiity, indemnification and uisdlétional issues established
therain. The authenticity of this document may be verified at
hitps:ivwww.sgs.com/en/certified-clients-and-productsicertified-client-
diractory, Any unauthorized alteration, forgery or falsification of the content
or appearance of this document is unlawiul and offenders may be
prosecutad to the fullast extent of the law,




Certyfikat EC Petny system zapewnienia jakosci: Certyfikat JP19/040486

System zarzadzania

Create Medic Co., Ltd.

2-5-25 Chigasakiminami, Tsuzuki-ku, Yokohama, Kanagawa,
224-0037 Japonia

zostata oceniona i zakwalifikowana jako spetniajgca wymogi

Dyrektywa 93/42/EWG

w sprawie wyrobéw medycznych, zatgcznik Il (z wytaczeniem sekcji 4)

Dla nastepujacych produktow

Zakres rejestracji znajduje sie na stronie 2 niniejszego certyfikatu.

Niniejszy certyfikat jest wazny od 11 wrze$nia 2020 r. do 23 pazdziernika
2023 r. i pozostaje wazny pod warunkiem pozytywnego wyniku

audytéw nadzoru.

Wydanie 3. Certyfikowany od 29 lipca

2016 1. i po raz pierwszy certyfikowany przez SGS Belgium NV

od 09 lipca 2019r.

Jest to certyfikacja obejmujaca
wiele lokalizacji. Dodatkowe szczegély dotyczace lokalizacii
sg wymienione na kolejnych stronach

Whiosek opiera sie na raportach o numerach JP/yOK 9151

Autoryzowany przez

)

SGS Belgium NV, jednostka notyfikowana 1639

SGS House Noorderlaan 87 2030 AnMerq Belgia | -32
(0)3 54548-48 f +3t (0)3 545-48-49 www.Sgs.ccm

LPfiA007 -CerlTfcate CET&9 A "nex Il-t M tev. 02
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Certyfikat JP19/040486 cigg dalszy

Create Medic Co., Ltd.

Dyrektywa 93/42/[EWG

w sprawie wyrobow medycznych, zatgcznik 1[ (z wytgczeniem sekcji 4)

Wydanie 3

Szczegélowy zakres
Sterylny, jednorazowy, catkowicie silikonowy cewnik balonowy
do urologii
Sterylny, jednorazowy, catkowicie silikonowy cewnik balonowy
do gastrostomii
Sterylny, jednorazowy, catkowicie silikonowy cewnik balonowy
do gastrostomii

Sterylny cewnik naczyniowy jednorazowego uzytku

W przypadku, gdy powyzszy zakres obejmuje wyrdb(y) medyczny(e) klasy IIl, obowigzkowym wymogiem dla kazdego wyrobu,
oprocz niniejszego certyfikatu, jest posiadanie waznego certyfikatu badania projektu EC zgodnie z zatgcznikiem |1 (sekcja 4)
w celu umieszczenia tego wyrobu na rynku.

oznaczone.

Dodatkowe utatwienia

Centrum badawczo- 3-25-6 Tonomachi, Kawasaki-ku, Kawasaki, Kanagawa,
rozwojowe 210-0821 Japonia
Kluczowy

podwykonawca:

. Nr Il B-31, Dalian Exp., Processing Zone, 116600 Dalian,
Dalian Create ‘
Medical Products Co. CHINSKA REPUBLIKA LUDOWA

Ltd.
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SGS

CREATE MEDIC CO., LTD.
2-5-25 Chigasakiminami, Tsuzuki-ku, Yokohama,
Kanagawa, 224-0037 Japan

04 Aug 2023
Confirmation Letter Reference: CLNB1639 — JP/YOK/9151
To whom it may concern,

Confirmation that the manufacturer has presented the evidence of a formal application and
conclusion of written agreement in the framework of Regulation EU 2023/607 amending Regulations
(EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as regards the transitional provisions for certain medical devices
and in vitro diagnostic medical devices.

This letter confirms that, TUV SUD Product Service GmbH, a Notified Body (NB) designated against
Regulation (EU) 2017/745 (MDR) and identified by the number 0123 on NANDO, has received a
formal application in accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex VIl of MDR and has
signed a written agreement in accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex VIl of
MDR with the following manufacturer

CREATE MEDIC CO., LTD.

2-5-25 Chigasakiminami, Tsuzuki-ku, Yokohama, Kanagawa, 224-0037
Japan

SRN Number (if available): JP-MF-000010849

Medical Device Safety Service GmbH (MDSS)
Schiffgraben 41, 30175 Hannover,

Germany

The devices covered by the formal application and the written agreement mentioned above are
shown at the end of this letter.

In the case of devices covered by certificates issued under Directive 90/385/EEC (AIMDD) or Directive
93/42/EEC (MDD) that expired prior to the publication of the Regulation EU 2023/607 on 15 March
2023, this letter also confirms that:
e The manufacturer submitted the MDR application and signed the written agreement by the
date of MDD/AIMDD certificate expiry
e The certificates expired after 26" May 2021 by course of time and were valid at the date of
their expiry neither having been suspended nor withdrawn.

SGS Belgium NV Certification and Business Enhancement Registered Office: Noorderlaan 87 BE-2030 Antwerpen t +32 (0)3 545 48 48 f +32 (0)3 545 48 49
Boulevard International/Internationalelaan 55D BE-1070 Brussels t+32 (0)2 556 00 40 f +32 (0)3 545 48 49 www.be.sgs.com

Member of the SGS Group

RPR Antwerpen VAT BE 0404 882 750 Belfius 550-3560000-93


http://www.be.sgs.com/

SGS

The transition timelines that apply to the devices covered by this letter, subject to the
manufacturer’s continued compliance to the other conditions specified in Article 120.3 of MDR (as
amended by EU 2023/607), are shown below:
e 26" May 2026 for Class Ill custom-made implantable devices
e 31 December 2027 for Class Il devices and Class llb implantable devices excluding Well-
established technologies (WET - sutures, staples, dental fillings, dental braces, tooth crowns,
screws, wedges, plates, wires, pins, clips and connectors)
e 315 December 2028 for other Class llb devices, Class lla, Class | devices placed on the market
in sterile condition or have a measuring function
e 315 December 2028 for devices not requiring the involvement of a notified body under MDD
but requiring it under MDR (e.g., class | devices that qualify as re-usable surgical instruments)

On behalf of the Notified Body SGS Belgium NV 1639,

lan How

PP

Virginie SILORET

Global Medical Device Certification Manager

Email: Virginie.siloret@sgs.com
Phone: +41 22 739 98 58

Devices covered by this letter:

Device name / Basic MDR Device If the MDR device is a MDD/AIMDD Certificate

UDI-DI classification (as substitute device, Reference(s) of the
proposed by the identification of the devices under MDR
manufacturer and corresponding application, and the NB

verified at the pre- ~ MDD/AIMDD device Identification
application stage)
Sterile single-use All Class lla N/A JP19/040486
Silicone Sengstaken
Blakemore Tube /
4542187000068X;

Sterile single-use All Class b N/A JP19/040486
Silicone Gastrostomy

SGS Belgium NV Certification and Business Enhancement Registered Office: Noorderlaan 87 BE-2030 Antwerpen t +32 (0)3 545 48 48 f +32 (0)3 545 48 49
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Device name / Basic MDR Device If the MDR deviceisa  MDD/AIMDD Certificate

UDI-DI classification (as substitute device, Reference(s) of the
proposed by the identification of the devices under MDR
manufacturer and corresponding application, and the NB

Balloon Catheter /
45421870000893;

verified at the pre-  MDD/AIMDD device Identification
application stage)

Confirmation Letter Revision History

Date

2023/08/04

SGS Belgium NV

NB internal reference  Action
traceable to each

version of the letter

Version 1 Initial issue
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CREATE MEDIC CO., LTD.
2-5-25 Chigasakiminami, Tsuzuki-ku, Yokohama, Kanagawa, 224-
0037 Japonia

04 sierpnia 2023 r.

List potwierdzajacy nr ref: CLNB1639 - JP/YOK/9151
Do wszystkich zainteresowanych,

Potwierdzenie, ze wytworca przedstawit dowdd ztozenia formalnego wniosku i zawarcia pisemnej umowy w ramach rozporzadzenia UE
2023/607 zmieniajacego rozporzadzenia (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepiséw przejsciowych dotyczacych niektérych
wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

Niniejsze pismo potwierdza, ze TUV SUD Product Service GmbH, jednostka notyfikowana (NB) wyznaczona zgodnie z rozporzgdzeniem (UE)
2017/745 (MDR) i oznaczona numerem 0123 w NANDO, otrzymata formalny wniosek zgodnie z sekcjg 4.3 akapit pierwszy zatacznika VIl do
MDR i podpisata pisemng umowe zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi zatacznika VIl do MDR z nastepujgcym producentem

CREATE MEDIC CO., LTD.
2-5-25 Chigasakiminami, Tsuzuki-ku, Yokohama, Kanagawa, 224-0037 Japonia

Numer SRN (jesli jest dostepny): JP-MF-000010849

Medical Device Safety Service GmbH (MDSS) Schiffgraben 41, 30175
Hannover,
Niemcy

Wyroby objete formalnym wnioskiem i pisemng umowg, o ktérych mowa powyzej, przedstawiono na koricu niniejszego pisma.

W przypadku wyrobdw objetych certyfikatami wydanymi na podstawie dyrektywy 90/385/EWG (AIMDD) lub dyrektywy 93/42/EWG
(MDD), ktére wygasty przed opublikowaniem rozporzadzenia UE 2023/607 w dniu 15% marca 2023 r., niniejsze pismo potwierdza réwniez,
ze:

® Producent ztozyt wniosek MDR i podpisat pisemng umowe przed datg wygasniecia certyfikatu MDD/AIMDD.

® Certyfikaty wygasty po 26" maju 2021 r. z uptywem czasu i byty wazne w dniu ich wygasniecia, nie zostaty zawieszone ani
wycofane.

SGS Belgium Certification and Business Enhancement Siedziba firmy: Noorderlaan 87 BE-2030 Antwerpen t +32 (0)3 545
NV 48 48 f +32 (0)3 545 48 49
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Terminy przejSciowe, ktére majg zastosowanie do wyrobdw objetych niniejszym pismem, z zastrzezeniem
Ponizej przedstawiono ciggtg zgodno$¢ producenta z innymi warunkami okreslonymi w art. 120.3 MDR (zmienionego przez UE 2023/607):

o 26t Maj 2026 dla niestandardowych wyrobéw do implantacji klasy 11

o 315t grudnia 2027 r. dla wyrobdw klasy Il i wyrobdw do implantacji klasy Ilb z wytgczeniem dobrze ugruntowanych technologii
(WET - szwy, zszywki, wypetnienia dentystyczne, aparaty ortodontyczne, korony zebdw, $ruby, kliny, ptytki, druty, szpilki, klipsy
i taczniki)

o 315t Grudzien 2028 dla innych wyrobow klasy lib, klasy lla, klasy | wprowadzonych do obrotu w stanie sterylnym lub
posiadajacych funkcje pomiarowg

o 31t Grudzien 2028 r. dla wyrobdw niewymagajgcych zaangazowania jednostki notyfikowanej zgodnie z MDD, ale wymagajacych
go zgodnie z MDR (np. wyroby klasy I, ktére kwalifikuja sie jako narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku)

W imieniu jednostki notyfikowanej SGS Belgium NV 1639,

N

lan How PP

Virginie SILORET
Globalny menedzer ds. certyfikacji wyrobdw medycznych Email:
Virginie.siloret@sgs.com

Telefon: +41 22 739 98 58

Wyroby objete niniejszym listem:

Nazwa wyrobu / Basic UDI-
DI

Klasyfikacja wyrobéw MDR
(zaproponowana przez
producenta i zweryfikowana

Jesli wyréb MDR jest wyrobem
zastepczym, identyfikacja
odpowiedniego wyrobu

Numer(y) referencyjny(e)
certyfikatu MDD/AIMDD
wyrobdéw objetych wnioskiem

na etapie wstepnym) MDD/AIMDD MDR oraz numer identyfikacyjny
etap aplikacji) NB

Sterylna jednorazowa rurka Klasa lla NIE DOTYCZY JP19/040486

Sengstaken Blakemore

wykonana w catosci z

silikonu / 4542187000068X;
Klasa llb NIE DOTYCZY JP19/040486

Sterylne jednorazowe Wszystkie
Gastrostomia silikonowa

SGS Belgium Certification and Business Enhancement Siedziba firmy: Noorderlaan 87 BE-2030 Antwerpen t +32 (0)3 545
NV 48 48 f +32 (0)3 545 48 49
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Nazwa wyrobu / Basic UDI- Klasyfikacja wyrobéw MDR = Jesli wyréb MDR jest wyrobem Numer(y) referencyjny(e)

DI (zaproponowana przez zastepczym, identyfikacja certyfikatu MDD/AIMDD
producenta i zweryfikowana odpowiedniego wyrobu wyrobdéw objetych wnioskiem
na etapie wstepnym) MDD/AIMDD MDR oraz numer identyfikacyjny
etap aplikacji) NB

Cewnik balonowy /
45421870000893;

Historia zmian listu potwierdzajacego
Data Wewnetrzne odniesienie NB

! ; . Dziatanie
identyfikowalne dla kazdego
wersja listu
2023/08/04 Wersja 1 Wydanie poczatkowe
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Standardowe ostrza chirurgiczne i uchwyty - mocowanie nr 3
Ostrza chirurgiczne nr 6, 9, 10, 10A, 11, E/11, 12, 12D, 14, 15, 15A, 15C, 16 mocowane w
uchwytach nr 3, 3L, 5, 7, 9 oraz B3.

Uchwyty sg wykonane z niklu, niektére sq wykonane ze stali nierdzewnej. Wszystkie uchwyty

pakowane sg pojedynczo. Uchwyt B3, wykonany jest z lekkiej stali nierdzewnej, pakowany
indywidualnie w plastikowe etui.

nr6 (0216 / 0316) nr 13 (0239 / - )
nr9 (0217 / 0;17) nr 14 (0219 / 0319)

nr 10 (0201 / 0301) nr 15 (0205 / 0305)
nr 10A (0202 / 0302) nr 15A (0220 / 0320)
nr 11 (0203 / 0303) nr 15C (0221 / 0321)
nr 11P (02?31 / 0391) nr 15T;0292 / 039;)

nr E/11 Sabre (0263 / -) nr D/15 Sabre (0265 / - )

nr E11 (0225 / 0325) nr 16 (0222 /0322)
S > - =

nr 12 (0204 / 0304) nr 40 (0240 / - )


http://www.jksurgical.pl/blades_3.php?img=6
http://www.jksurgical.pl/blades_3.php?img=13
http://www.jksurgical.pl/blades_3.php?img=9
http://www.jksurgical.pl/blades_3.php?img=14
http://www.jksurgical.pl/blades_3.php?img=10
http://www.jksurgical.pl/blades_3.php?img=15
http://www.jksurgical.pl/blades_3.php?img=10A
http://www.jksurgical.pl/blades_3.php?img=15A
http://www.jksurgical.pl/blades_3.php?img=11
http://www.jksurgical.pl/blades_3.php?img=15C
http://www.jksurgical.pl/blades_3.php?img=11P
http://www.jksurgical.pl/blades_3.php?img=15T
http://www.jksurgical.pl/blades_3.php?img=E11aaa
http://www.jksurgical.pl/blades_3.php?img=D15
http://www.jksurgical.pl/blades_3.php?img=E11
http://www.jksurgical.pl/blades_3.php?img=16
http://www.jksurgical.pl/blades_3.php?img=12
http://www.jksurgical.pl/blades_3.php?img=40

/-

nr 12D (0218 / 0318) nr SG3

Standardowe ostrza chirurgiczne i uchwyty - mocowanie nr 4
Ostrza chirurgiczne nr 18, 19, 20, 21, 22, 22A, 23, 24, 25, 25A, 26, 27, 36 mocowane w
uchwytach nr 4, 4L oraz 6. Uchwyty sg wykonane z niklu, niektére wykonane sq ze stali
nierdzewnej. Wszystkie uchwyty sq pakowane pojedynczo.

Standardowe ostrza chirurgiczne ze stali weglowej (sterylne lub niesterylne) Ilub ze stali
nierdzewnej — odporne na dziatanie soli fizjologicznej (sterylne). Pakowane w pudetkach po 100
sztuk (noze sterylne sg pakowane pojedynczo w folie), schemat ostrza w skali 1:1 na
opakowaniu jednostkowym; noze niesterylne pakowane sg w folii hermetycznie po 5 sztuk).
Ostrza niesterylne dostepne sg rowniez w pudetkach po 100 sztuk, pakowane pojedynczo.
Ostrza Sabre E/11 oraz D/15 produkowane sg ze stali weglowej, tylko w wersji sterylnej w
pudetku po 100 sztuk. Oznaczenie numeru i producenta bezposrednio na ostrzu.

nr 18 (0223 / 0323) nr B23 Sabre (0190 / - )

nr 19 (0224 / 0324)

\

nr 20 (0206 / 0306)

nr 21 (0207 / 0307)

nr 22 (0208 / 0308)

nr 22A (0209 / 0309)

\—’

nr 23 (0210 / 0310)

nr 24 (0211 / 0311)

nr 25 (0212 / 0312)

nr 25A (0215 / 0315)

nr 26 (0213 / 0313)

nr 27 (0214 / 0314)

nr 36 (0236 / -)

NUMER KATALOGOWY: (STAL WEGLOWA / STAL NIERDZEWNA)


http://www.jksurgical.pl/blades_3.php?img=12D
http://www.jksurgical.pl/blades_3.php?img=sg3
http://www.jksurgical.pl/blades_4.php?img=18_d
http://www.jksurgical.pl/blades_4.php?img=b23_d
http://www.jksurgical.pl/blades_4.php?img=19_d
http://www.jksurgical.pl/blades_4.php?img=24_d
http://www.jksurgical.pl/blades_4.php?img=20_d
http://www.jksurgical.pl/blades_4.php?img=25_d
http://www.jksurgical.pl/blades_4.php?img=21_d
http://www.jksurgical.pl/blades_4.php?img=25a_d
http://www.jksurgical.pl/blades_4.php?img=22_d
http://www.jksurgical.pl/blades_4.php?img=26_d
http://www.jksurgical.pl/blades_4.php?img=22a_d
http://www.jksurgical.pl/blades_4.php?img=27_d
http://www.jksurgical.pl/blades_4.php?img=23_d
http://www.jksurgical.pl/blades_4.php?img=36_d

Ttumaczenie z jezyka angielskiego

Owlerton Green
® Sheffield, S6 2BJ
M.m I_|M ITED Telephone: (0114) 234 4231

Email: info@swann-morton.com
Web: www.swann-morton.com

Deklaracja Zgodnosci

Nazwa producenta: Swann-Morton Limited
Adres producenta: Owlerton Green,
Sheffield, S6 2BJ, England
Numer rejestracyjny (SRN): GB-MF-000001890
BUDI-DI 50339550STERILEBLADES8D
Nazwa autoryzowanego przedstawiciela Emergo Europe
europejskiego:
Adres autoryzowanego przedstawiciela Westervoortsedijk 60
europejskiego: 6827 AT Arnhem
The Netherlands
Numer rejestracyjny (SRN): NL-AR-000000116

Niniejsza Deklaracja Zgodnosci wydana jest na wytaczng odpowiedzialnos¢ firmy Swann-Morton Limited jako
producenta urzadzen objetych tg deklaracjg i niniejszym zapewnia i o$wiadcza, ze produkty te sg zgodne z
postanowieniami rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych (UE) 2017/745.

Jednostka notyfikowang biorgcg udziat w naszej ocenie zgodnosci zgodnie z zatgcznikami IV i IX powyzszego
rozporzadzenia jest BSI NL (2797).

Wydane certyfikaty:
MDR 721051 RO00 w odniesieniu do: Sterylne skalpele i ostrza chirurgiczne jednorazowego uzytku

FM73368: Dziata w oparciu o System Zarzgdzania Jakoscig zgodny z wymaganiami ISO 13485 w nastepujgcym
zakresie: Projektowanie, produkcja, pakowanie i dystrybucja ostrzy chirurgicznych, jednorazowych skalpeli,
rekojesci i przyrzadéw do usuwania ostrzy.

MDSAP 674417 - Firma wymieniona na tym certyfikacie zostata poddana audytowi i spetnia nastepujace kryteria:
ISO 13485: 2016, Australia - Przepisy dotyczgce towardw terapeutycznych (wyrobéw medycznych), 2002,
zatgcznik 3 czes$¢ 1 (z wyjagtkiem czesci 1.6) - petna procedura zapewnienia jakosci, Przepisy z 2002 r. dotyczace
towarodw terapeutycznych (wyrobéw medycznych), zatgcznik 3 czes$c 4 - Procedura zapewnienia jakosci produkcji;
Brazylia - RDC ANVISA nr 16/2013, RDC ANVISA n. 23/2012, RDC ANVISA n. 67/2009; Przepisy kanadyjskie
dotyczace urzgdzen medycznych - cze$¢ 1 - SOR 98/282; Japonia - Rozporzadzenie ministerialne MHLW 169, art. 4
do 68, ustawa PMD ORAZ USA - 21 CFR 820, 21 CFR 803, 21 CFR 806, 21 CFR 807 - podkategorie od A do D.
Projektowanie, produkcja, pakowanie i dystrybucja ostrzy chirurgicznych, jednorazowych skalpeli, rekojesci i
przyrzadéw do usuwania ostrzy.

Rejestracje krajowe:

Kanadyjska Licencja Urzagdzen Medycznych: 5606

Rejestracja zaktadu i wykaz urzadzen w USA (FDA) nr 9611194, Wtasciciel/operator nr 9003320.
Australijski rejestr towardw terapeutycznych, Certyfikat: 114374
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Brazylijski numer RDC: 10302860222 & 10302860224
Japonski numer rejestracyjny MHLW: BG20500131

Grupa produktow:

STERYLNE OSTRZA CHIRURGICZNE

Zastosowanie:

NACINANIE SKORY | TKANKI

Kody produktow: Stronanr3,4,5i6
Klasa lla (Zatacznik VIII, Zasada 6) (UE)
Klasa Il (MDR Zatacznik 1, Czes¢ 1, Zasada 1(1) (Health Canada)
o Klasa | (FDA CFR 878.4800) (U.S.A — FDA)
Klasyfikacja:

Klasa lla (TG(MD)R 2002) Zatgcznik 3 Czes¢ 3.2(2) (Australia)
Klasa Il (RDC Zatacznik Il Il, 2. Zasada 6) (Brazylia)
Klasa Il (JMDN: 35130002 Zasada 6) (Japonia)

Zastosowane normy:

Tabela ponizej

Termin i definicja wg
GMDN

37445 Ostrze, Skalpel, Jednorazowego uzytku

Element przyrzadu chirurgicznego (skalpela), ktory jest przeznaczony do
mocowania na rekojesci. Stuzy do przecinania tkanki poprzez przesuniecie z
naciskiem w dot.

Normy stosowane w zwigzku z niniejszg deklaracja to:

NUMER NORMY

NAZWA

BS EN 556-1

Sterylizacja wyrobéw medycznych — Wymagania dotyczgce wyrobéw medycznych
okreslanych jako STERYLNE — Cze$¢ 1: Wymagania dotyczace finalnie
sterylizowanych wyrobéw medycznych

BS EN I1SO 10993-1

Biologiczna ocena wyrobow medycznych

BSEN SO 11137-1

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia — Metoda radiacyjna —
Czes¢ 1: Wymagania dotyczace rozwoju, walidacji i rutynowej kontroli procesu
sterylizacji wyrobow medycznych

BS ENISO 11137-2

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia — Promieniowanie
jonizujgce — Czesc 2: Wyznaczanie dawki sterylizacyjnej

BS EN ISO 7153-1

Narzedzia chirurgiczne — Materiaty metalowe — Specyfikacja dla stali nierdzewnej

BS EN 27740/1S0 7740

Narzedzia chirurgiczne, skalpele z wymiennymi ostrzami

BS 2982

Materiaty i opakowania skalpeli chirurgicznych z wymiennymi ostrzami

BS EN ISO 15223-1

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych,
w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach

BS EN ISO 20417

Wyroby medyczne - informacje dostarczane przez producenta

BS EN ISO 11607-1

Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych
Czes¢ 1: Wymagania dotyczgce materiatéw, systemow bariery sterylnej i systemow
opakowaniowych

BS EN ISO 11607-2

Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobow medycznych
Czes$¢ 2: Wymagania dotyczgce walidacji proceséow formowania, uszczelniania i
montowania

BS EN ISO 13485

Wyroby medyczne — Systemy zarzadzania jakoscia — Wymagania do celéw
przepiséw prawnych

BS EN ISO 14971

Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do wyrobéw medycznych

BS EN ISO 16061

Narzedzia stosowane przy wszczepianiu nieaktywnych implantéw chirurgicznych —
Wymagania ogdlne
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NAZWA HANDLOWA OZNACZENIE KOD PRODUKTU UDI
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton 10 0201 5033955002015
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton 10A 0202 5033955002022
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton 11 0203 5033955002039
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton 12 0204 5033955002046
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton 15 0205 5033955002053
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton 20 0206 5033955002060
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton 21 0207 5033955002077
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton 22 0208 5033955002084
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton 22A 0209 5033955002091
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton 23 0210 5033955002107
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton 24 0211 5033955002114
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton 25 0212 5033955002121
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton 26 0213 5033955002138
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton 27 0214 5033955002145
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton 25A 0215 5033955002152
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton 6 0216 5033955002169
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton 9 0217 5033955002176
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton 12D 0218 5033955002183
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton 14 0219 5033955002190
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton 15A 0220 5033955002206
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton 15C 0221 5033955002213
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton 16 0222 5033955002220
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton 18 0223 5033955002237
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton 19 0224 5033955002244
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton E11 0225 5033955002251
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton 36 0236 5033955002367
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton 13 0239 5033955002398
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton 40 0240 5033955002404
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton E11 (Sabre) 0263 5033955002633
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton D15 (Sabre) 0265 5033955002657
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton 11P 0291 5033955002916
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NAZWA HANDLOWA OZNACZENIE KOD PRODUKTU uDlI
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton 15T 0292 5033955002923
NAZWA HANDLOWA OZNACZENIE | KOD PRODUKTU UDI
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 10 0301 5033955003012
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 10A 0302 5033955003029
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 11 0303 5033955003036
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 12 0304 5033955003043
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 15 0305 5033955003050
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 20 0306 5033955003067
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 21 0307 5033955003074
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 22 0308 5033955003081
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 22A 0309 5033955003098
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 23 0310 5033955003104
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 24 0311 5033955003111
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 25 0312 5033955003128
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 26 0313 5033955003135
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 27 0314 5033955003142
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 25A 0315 5033955003159
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 6 0316 5033955003166
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 9 0317 5033955003173
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 12D 0318 5033955003180
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 14 0319 5033955003197
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 15A 0320 5033955003203
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 15C 0321 5033955003210
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 16 0322 5033955003227
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 18 0323 5033955003234
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 19 0324 5033955003241
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton E11 0325 5033955003258
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 13 0339 5033955003265
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 10R 0390 5033955003906
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 11P 0391 5033955003395
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 15T 0392 5033955003913
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NAZWA HANDLOWA OZNACZENIE | KOD PRODUKTU uDI
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Lance 10 L201 5033955112011
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Lance 11 L203 5033955112042
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Lance 12 L204 5033955112059
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Lance 15 L205 5033955112066
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Lance 20 L206 5033955112073
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Lance 21 L207 5033955112080
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Lance 22 L208 5033955112103
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Lance 23 L210 5033955112929
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Lance 15T L292 5033955112011
NAZWA HANDLOWA OZNACZENIE KOD PRODUKTU UDI
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Lance 10 L301 5033955113018
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Lance 11 L303 5033955113032
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Lance 12 L304 5033955113049
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Lance 15 L305 5033955113056
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Lance 20 L306 5033955113063
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Lance 21 L307 5033955113070
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Lance 22 L308 5033955113087
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Lance 23 L310 5033955113100
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Lance 24 L311 5033955113117
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Lance 25A L315 5033955113155
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Lance 15T L392 5033955113926
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NAZWA HANDLOWA OZNACZENIE KOD PRODUKTU UDI
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Paragon 10 P201 5033955102012
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Paragon 11 P203
5033955102036
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Paragon 12 P204 5033955102043
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Paragon 15 P205
5033955102050
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Paragon 20 P206 5033955102067
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Paragon 21 P207
5033955102074
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Paragon 22 P208
5033955102081
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Paragon 23 P210 5033955102104
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Paragon 24 P211
5033955102111
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Paragon 15T pP292 5033955102920
NAZWA HANDLOWA OZNACZENIE KOD PRODUKTU UDlI
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Paragon 10 P301 5033955103019
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Paragon 10A P302 5033955103026
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Paragon 11 P303 5033955103033
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Paragon 12 P304 5033955103040
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Paragon 15 P305 5033955103057
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Paragon 20 P306 5033955103064
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Paragon 21 P307 5033955103071
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Paragon 22 P308 5033955103088
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Paragon 23 P310 5033955103101
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Paragon 24 P311 5033955103118
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Paragon 25 P312 5033955103125
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Paragon 25A P315 5033955103156
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Paragon 6 P316 5033955103163
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Paragon 15T P392 5033955103927

Podpisano w imieniu Swann-Morton® Limited z siedzibg w Penn Works, Owlerton Green, Sheffield S6 2BJ

| PODPIS

‘ (podpis nieczytelny)
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IMIE | NAZWISKO Darren Hall

STANOWISKO Manager ds. Zapewniania Jakosci i Regulacji

MIEJSCE | DATA Swann-Morton Ltd, Sheffield S6 2BJ, Anglia
1 lutego 2023
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bsi.

EU Quality Management System Certificate

Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

MDR 721051 R000

Manufacturer: Swann-Morton Limited

Address:
Owlerton Green
Sheffield

S6 2BJ

United Kingdom

Single Registration Number: Not Available

EU Authorised Representative: Emergo Europe
Address:

Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague
The Netherlands

Scope: See attached Device Schedule

On the basis of our examination of the quality system in accordance with Regulation (EU) 2017/745, Annex IX
Chapter I and III, the quality system meets the requirements of the Regulation. For the placing on the market of
Class III and Class IIb implantable devices an Annex IX Chapter II certificate is required.

For and on behalf of BSI, a Notified Body for the above Regulation (Notified Body Number 2797):

(o C_ SR ocd ¢

Gary E Slack, Senior Vice President Medical Devices

First Issued: 2021-01-20 Date: 2021-01-20 Expiry Date: 2026-01-19

..making excellence a habit”

Page 1 of 3

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.



bsi.

EU Quality Management System Certificate

Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

By Royal Charter

MDR 721051 RO00

Device Schedule: Class IIa, Custom-made and other devices

Device(s) Risk Classification
Single use surgical scalpels and blades Class Ila
Sterile suture remover Class Is

For Class Is devices, the Notified Body conformity assessment is limited to the aspects relating to establishing, securing and
maintaining sterile conditions.

First Issued: 2021-01-20 Date: 2021-01-20 Expiry Date: 2026-01-19

..making excellence a habit”

Page 2 of 3

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.



bsi.

EU Quality Management System Certificate

Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

By Royal Charter

MDR 721051 RO00

Certificate History

Date Reference number Action
Current 3103832 First issue
First Issued: 2021-01-20 Date: 2021-01-20 Expiry Date: 2026-01-19

..making excellence a habit”

Page 3 of 3

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80

Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.
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By Royal Charter

EU Quality Management System Certificate

Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

List of Critical Subcontractors and Crucial Suppliers

Recognised as being involved in services related to the products covered by:

MDR 721051 R000
Date: 2021-01-20

Critical Subcontractor/Crucial Supplier

Service(s) supplied

Andersen Caledonia Limited
Caledonian House

Phoenix Crescent
Strathclyde Business Park
Lanarkshire

ML4 3NJ]

United Kingdom

ETO Sterilization

Jewel Blade Ltd
442 Penistone Road
Sheffield

S6 2FU

United Kingdom

Crucial Supplier

Swann-Morton (Microbiological Laboratory Services)
Limited

Owlerton Green

Sheffield

S6 2BJ

United Kingdom

Microbiology Service

Swann-Morton (Services) Limited
Penn Works

Owlerton Green

Sheffield

S6 2BJ

United Kingdom

Gamma Irradiation

..making excellence a habit”

Page 1 of 2

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.

A member of BSI Group of Companies.



bsi.

EU Quality Management System Certificate

Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

List of Critical Subcontractors and Crucial Suppliers

Recognised as being involved in services related to the products covered by:

MDR 721051 R000
Date: 2021-01-20

Critical Subcontractor/Crucial Supplier Service(s) supplied
Swann-Morton Limited (Woodland Works) Crucial Supplier
716 Penistone Road

Sheffield

S6 2DF

United Kingdom

..making excellence a habit”

Page 2 of 2

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80

Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A member of BSI Group of Companies.



bsi.

Certyfikat Systemu Zarzgdzania Jakoscig UE

Rozporzadzenie (UE) 2017/745, Aneks IX, Rozdziat | i Il
MDR 721051 R000

By Royal Charter

Producent: Swann-Morton Limited

Adres:
Owlerton Green
Sheffield

S6 2BJ

Wielka Brytania

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN): N/A

Autoryzowany przedstawiciel UE: Emergo Europe
Adres:

Prinsessegracht 20

2514 AP Haga

Holandia

Zakres: Patrz zatgcznik Tabela Urzadzen

Na podstawie naszych badah dotyczacych system zapewnienia jakosci zgodnie z wymogami
Rozporzgdzenia (UE) 2017/745, Aneks Xl, Rozdziat | i Il, system zapewnienia jakosci odpowiada
wymogom rozporzgdzenia. Celem wprowadzenia do obrotu produktow klasy IIb i klasy Il potrzebny jest
certyfikat Aneksu 1X, Rozdziat II.

W imieniu BSI, jednostki notyfikowanej dla powyzszej Dyrektywy (Jednostka Notyfikowana numer 2797)

(podpis nieczytelny)
Gary E Slack, Starszy Wice Dyrektor ds. Wyrobéw Medycznych

Pierwotnie zarejestrowano: 2021-01-20 Data wejscia w zycie: 2021-01-20 Data wygasniecia: 2026-01-19

MANAGEMENT
SYSTEMS

003 czynigc doskonatosé nawykiem

Strona: 1z 3

Ten certyfikat pozostaje wtasnoscig BS| i zostanie oddany na zadanie.

Wersja elektroniczna certyfikatu moze by¢ uwiarygodniona on-line. Wersje drukowane moga by¢ uwiarygodnione na stronie
www.bsigroup.com/ClientDirectory.

Informacije | kontakt: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP Tel. +443450809000

BSi Assurance UK Limited zarejestrowany w Anglii pod numerem 7805321 389 Chiswick High Road London W4 4AL, UK A Member of the BSI
Group of Companies.



bsi.

Certyfikat Systemu Zarzgdzania Jakoscig UE

Rozporzadzenie (UE) 2017/745, Aneks IX, Rozdziat | i Il
MDR 721051 R000

By Royal Charter

Tabela Urzadzen: Klasa lla, Wykonane na zaméwienie i inne urzadzenia
Urzadzenie Klasyfikacja ryzyka

Skalpele i ostrza chirurgiczne jednorazowego Klasa lla
uzytku
Sterylne ostrza i skalpele do usuwania szwéw  Klasa Is

Dla urzadzen klasy Is, ocena zgodnosci przeprowadzona przez jednostke notyfikowang
ogranicza sie do aspektow zwigzanych z ustanowieniem, zabezpieczeniem i utrzymaniem
sterylnych warunkéw.

Pierwotnie zarejestrowano: 2021-01-20 Data wejscia w zycie: 2021-01-20 Data wygasniecia: 2026-01-19

v

HATASENENT
003 czynigc doskonatosé nawykiem
Strona: 2z 3

Ten certyfikat pozostaje wtasnoscig BS| i zostanie oddany na zadanie.

Wersja elektroniczna certyfikatu moze by¢ uwiarygodniona on-line. Wersje drukowane moga by¢ uwiarygodnione na stronie
www.bsigroup.com/ClientDirectory.

Informacije | kontakt: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP Tel. +443450809000

BSi Assurance UK Limited zarejestrowany w Anglii pod numerem 7805321 389 Chiswick High Road London W4 4AL, UK A Member of the BSI
Group of Companies.



bsi.

Certyfikat Systemu Zarzgdzania Jakoscig UE

Rozporzadzenie (UE) 2017/745, Aneks IX, Rozdziat | i lll
MDR 721051 R000

-
By Royal Charter

Historia certyfikatu

Data Numer referencyjny  Dzialanie
Obecnie 3103832 Pierwsze wydanie
Pierwotnie zarejestrowano: 2021-01-20 Data wejscia w zycie: 2021-01-20 Data wygasniecia: 2026-01-19

v

HATASENENT
003 czynigc doskonatosé nawykiem
Strona: 3z 3

Ten certyfikat pozostaje wtasnoscig BS| i zostanie oddany na zadanie.

Wersja elektroniczna certyfikatu moze by¢ uwiarygodniona on-line. Wersje drukowane moga by¢ uwiarygodnione na stronie
www.bsigroup.com/ClientDirectory.

Informacije | kontakt: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP Tel. +443450809000

BSi Assurance UK Limited zarejestrowany w Anglii pod numerem 7805321 389 Chiswick High Road London W4 4AL, UK A Member of the BSI
Group of Companies.



By zoya Charte

Certyfikat Systemu Zarzgdzania Jakoscig UE

Rozporzadzenie (UE) 2017/745, Aneks IX, Rozdziat | i Il

Lista kluczowych podwykonawcéw i dostawcow

uznanych za zaangazowanych w ustugi zwigzane z produktami objetymi

MDR 721051 R000
Data: 2021-01-20

Kluczowy podwykonawca/dostawca Dostarczane ustugi

Andersen Caledonia Limited Sterylizacja ETO
Caledonian House

Phoenix Crescent

Strathclyde Business Park

Lanarkshire

ML4 3NJ

Wielka Brytania

Jewel Blade Ltd Kluczowy dostawca
422 Penistone Road

Sheffield

S6 2FU

Wielka Brytania

Swann-Morton (Microbiological Laboratory Services) Ltd Ustugi mikrobiologiczne
Owlerton Green

Sheffield

S6 2BJ

Wielka Brytania

Swann-Morton (Services) Limited Napromieniowanie gamma
Owlerton Green

Sheffield

S6 2BJ

Wielka Brytania

Pierwotnie zarejestrowano: 2021-01-20 Data wejscia w zycie: 2021-01-20 Data wygasniecia: 2026-01-19

MANAGEMENT
SYSTEMS

003 czynigc doskonatosé nawykiem

Strona: 1z 2

Ten certyfikat pozostaje wtasnoscig BS| i zostanie oddany na zadanie.

Wersja elektroniczna certyfikatu moze by¢ uwiarygodniona on-line. Wersje drukowane moga by¢ uwiarygodnione na stronie
www.bsigroup.com/ClientDirectory.

Informacije | kontakt: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP Tel. +443450809000

BSi Assurance UK Limited zarejestrowany w Anglii pod numerem 7805321 389 Chiswick High Road London W4 4AL, UK A Member of the BSI
Group of Companies.



By zoya Charte

Certyfikat Systemu Zarzgdzania Jakoscig UE

Rozporzadzenie (UE) 2017/745, Aneks IX, Rozdziat | i Il

Lista kluczowych podwykonawcéw i dostawcow

uznanych za zaangazowanych w ustugi zwigzane z produktami objetymi

MDR 721051 R000
Data: 2021-01-20

Kluczowy podwykonawca/dostawca Dostarczane ustugi
Swann-Morton Limited (Woodland Works) Kluczowy dostawca
716 Penistone Rioad

Sheffield

S6 2DF

Wielka Brytania

Pierwotnie zarejestrowano: 2021-01-20 Data wejscia w zycie: 2021-01-20 Data wygasniecia: 2026-01-19
003 czynigc doskonatosé nawykiem
Strona: 2z 2

Ten certyfikat pozostaje wtasnoscig BS| i zostanie oddany na zadanie.

Wersja elektroniczna certyfikatu moze by¢ uwiarygodniona on-line. Wersje drukowane moga by¢ uwiarygodnione na stronie
www.bsigroup.com/ClientDirectory.

Informacije | kontakt: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP Tel. +443450809000

BSi Assurance UK Limited zarejestrowany w Anglii pod numerem 7805321 389 Chiswick High Road London W4 4AL, UK A Member of the BSI
Group of Companies.



bsi.

EU Quality Management System Certificate

Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

MDR 721051 R000

A

By Royal Charter

Manufacturer: Swann-Morton Limited

Address:
Owlerton Green
Sheffield

S6 2BJ

United Kingdom

Single Registration Number: GB-MF-000001890

EU Authorised Representative: Emergo Europe

Address:
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

Scope: See attached Device Schedule

On the basis of our examination of the quality system in accordance with Regulation (EU) 2017/745, Annex IX
Chapter I and III, the quality system meets the requirements of the Regulation. For the placing on the market of
Class III and Class IIb implantable devices an Annex IX Chapter II certificate is required.

For and on behalf of BSI, a Notified Body for the above Regulation (Notified Body Number 2797):

(o C SN aed ¢

Gary E Slack, Senior Vice President Medical Devices

First Issued: 2021-01-20 Date: 2021-11-23 Expiry Date: 2026-01-19

..making excellence a habit’

Page 1 of 3

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.



bsi.

EU Quality Management System Certificate

Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

By Royal Charter

MDR 721051 RO00

Device Schedule: Class IIa, Custom-made and other devices

Device(s) Risk Classification
Single use surgical scalpels and blades Class Ila

Sterile suture remover Class Is

Reusable instruments ‘Orthopaedic Instruments’ Class Ir

For Class Is devices, the Notified Body conformity assessment is limited to the aspects relating to establishing, securing and
maintaining sterile conditions.

For class Ir devices (class I re-usable surgical instruments), the Notified Body conformity assessment is limited to the aspects
relating to the reuse of the device

First Issued: 2021-01-20 Date: 2021-11-23 Expiry Date: 2026-01-19
..making excellence a habit’

Page 2 of 3

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.



bsi.

EU Quality Management System Certificate

Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

By Royal Charter

MDR 721051 RO00

Certificate History

Date Reference number Action
2021-01-20 3103832 Issued
Current 3539989 Supplemented - Addition of Class Ir devices

Amended - Removal of subcontractor Woodland Works
Amended — Addition of SRN code: GB-MF-000001890
Amended — Administrative update on activity for “"gamma
irradiation” to “Radiation (Gamma Sterilization)” for Swann-
Morton (Services) Limited Penn Works and on history
section for “First issue” to “Issued”

First Issued: 2021-01-20 Date: 2021-11-23 Expiry Date: 2026-01-19
..making excellence a habit’

Page 3 of 3

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.



bsi.

EU Quality Management System Certificate

Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

o ST (o

By Royal Charter

List of Critical Subcontractors and Crucial Suppliers

Recognised as being involved in services related to the products covered by:

MDR 721051 R000
Date: 2021-11-23

Critical Subcontractor/Crucial Supplier Service(s) supplied

Andersen Caledonia Limited ETO Sterilization
Caledonian House

Phoenix Crescent

Strathclyde Business Park

Lanarkshire

ML4 3NJ]

United Kingdom

Jewel Blade Ltd Crucial Supplier
442 Penistone Road

Sheffield

S6 2FU

United Kingdom

Swann-Morton (Microbiological Laboratory Services) Microbiology Service
Limited

Owlerton Green

Sheffield

S6 2BJ

United Kingdom

Swann-Morton (Services) Limited Radiation (Gamma Sterilization)
Penn Works

Owlerton Green

Sheffield

S6 2BJ

United Kingdom

..making excellence a habit’

Page 1 of 1

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A member of BSI Group of Companies.
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safeLANCE

wydanie |l

(%

Bezpieczny naktuwacz automatyczny data: 2021-07-05

ZARYS

TD-52 zmiana z dnia: 2021-12-22

WYTWORCA:

ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= umozliwia w bezpieczny sposob uzyskiwac probke krwi
kapilarnej z opuszka palca lub ptatka ucha do badan:
- poziomu glikemii
- gazometrii i rbwnowagi kwasowo-zasadowe]
- stezenia mleczanéw

= znajduje zastosowanie w szpitalach, laboratoriach
i gabinetach lekarskich

= polecany szczegdlnie dzieciom narazonym na wielokrotne
naktucia i reagujagcym stresem na widok igty

WEASCIWOSCI:
= trojptaszczyznowe ostrze zmniejsza do minimum przykre
odczucia

= spedalnie zaprojektowana konstrukgja pozwala na pewny i
stabilny chwyt

= dzieki swojej konstrukcji przyrzad automatycznie wprowadza i
wycofuje ostrze lancetu z opuszka palca, dzieki czemu igfa jest
niewidoczna przed i po naktuciu

= prawidtowo dobrany rozmiar naktuwacza pozwala pobrac¢
optymalng ilo$¢ krwi przy minimalnym bélu pacjenta

= optymalna powierzchnia kontaktu naktuwacza umozliwia
dokfadne przytozenie w wybranym miejscu i wykonanie
naktucia o pozadanej gtebokosci

= konstrukcja zapewnia bezpieczenstwo dla personelu oraz
pacjenta eliminujac przypadkowe uktucie
i zakazenie

= doskonate prowadzenie igty naktuwacza w korpusie redukuje
wibracje, tym samym zmniejszajac odczuwanie bolu przez
pacjenta i zapobiega uszkodzeniom tkanki skornej

= Wystepuje w dwdch rozmiarach:
23G, gtebokos¢ naktucia 1,8 mm — dedykowany dla kobiet i
dzieci
21G, gtebokos¢ naktucia 2,4 mm — dedykowany dla mezczyzn

= Nie zawiera lateksu

= Nie zawiera ftalandw

= Jednorazowego uzytku

= Sterylizowany radiacyjnie

= Pakowanie: 100 szt. / box

ROZMIAR | KOD
NUMER GLEBOKOSC OPAKOWANIE OPAKOWANIE
KATALOGOWY ROZMIAR IGEY NAKEUCIA KOLOR HANDLOWE TRANSPORTOWE
NA-18 23G 1,8 mm zielony 100 szt. 20 x 100 szt.
NA-24 21G 2,4 mm rozowy 100 szt. 20 x 100 szt.
Opracowanie: G.K. — Spegjalista ds. Sprzetu medycznego ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona1/1
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01




DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig
Manufacturer:  spétka komandytowa

/’ Adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland
Address: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84, e-mail: zarys@zarys.pl

ZARYS SRN: PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wytgczng odpowiedzialnosé, ze wyréb medyczny:
We declare under our sole responsibility that the medical device:

safeLANCE
sterylne naktuwacze do pobran krwi / sterile blood lancets
klasy lla, reguta 6 / of class lla, rule 6

model/ model: bezpieczny naktuwacz automatyczny/ pressure-activated safety lancet
rozmiar/ size: 21G,23G

(szczegbtowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-52 Punkt 1 pp. 1.1. zat. nr 5 Identyfikacja wyrobu /
detailed list of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-52, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

zgodnie z zatgcznikiem IX Dyrektywy 93/42/EWG
according to Annex IX of the Directive 93/42/EEC

zawarty w dokumentacji technicznej TD-52 - certyfikat kontroli partii produkcyjnej DZD0O-01, ktory uwaza sie za czesé
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-52 — certificate of analysis of production batch DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

spetnia wszystkie stosowalne wymagania Dyrektywy 93/42/EWG (procedura oceny zgodnosci zatgcznik V + VII) oraz
Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2022 poz. 974).

meets all applicable provisions of the Directive 93/42/EEC (assessment of the conformity procedure Annex V + VII) which apply to it as well as of
the Act of medical devices of 7 April 2022 (Officiel of 2022, position 974).

Wyrdob wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-52.

The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised standards  specified
in the technical documentation of the device TD-52.

Jednostka notyfikowana: TUV Rheinland LGA Products GmbH
Notified Body: TillystraBe 2, 90431 Nirnberg, Germany C € 0197

Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1

(podpis/signatdre)

imie i nazwisko/name: Bozena Smolnik
stanowisko/position: Product Manager
Miejsce i data wydania/Place and date of issue:
Zabrze, 24.05.2024


mailto:zarys@zarys.pl

OStONA NA PRZEWODY zatnr3dop.2pp. 2.3

.. , . . rewizja 4
z perforacjg i dwoma tasmami samoprzylepnymi

ALPHAtex jatowa
TD-11 zmiana: 2024-10-15

data: 2017-10-19

WYTWORCA: ZARYS International Group spdétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

=  Obtozenie pola operacyjnego

=  Przeznaczone do stosowania w obrebie sali operacyjne;j

= Przeznaczone do stosowania podczas procedur chirurgicznych
= Jako nieprzemakalna bariera dla ptynéw oraz drobnoustrojéw

WEASCIWOSCI:

Z folii PE

= Nieprzemakalna na catej powierzchni

= Na jednym koncu kartonowy sztywnik z oznaczeniem kierunku rozwijania ostony

=  Nadrugim korcu perforacja umozliwiajgca wysuniecie przewodu

= Na obu koncach ostony po jednym przylepcu umozliwiajace fiksacje folii

= Sktadana teleskopowo

=  Stanowigca bariere przed przenikaniem drobnoustrojow

= Sterylna, jednorazowego uzytku

=  Niepalna

=  Niepylaca

= Nie zawiera lateksu

= Opakowanie papier-folia

= Etykieta wyposazona w 4 etykiety samoprzylepne typu TAG stuzace do archiwizacji danych. Na kazdej etykiecie samoprzylepnej znajdujg
sie nastepujace informacje: numer ref., data waznosci, nr serii, dane wytworcy oraz kod kreskowy

14x250cm 16x200cm 16x250cm 16x300cm

ROZMIAR | KOD

OPAKOWANIE OPAKOWANIE OPAKOWANIE
NUMEREATALOGOWY FOZMIAR JEDNOSTKOWE HANDLOWE TRANSPORTOWE
AT-SP-S 3 14cm x 250cm 1 szt. 45 szt. 135 x 1 szt.
AT-SP-S 4 16cm x 200cm 1 szt. 50 szt. 150 x 1 szt.
AT-SP-S 5 16cm x 250cm 1 szt. 45 szt. 135x 1 szt.
AT-SP-S 6 16cm x 300cm 1 szt. 40 szt. 120 x 1 szt.

Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujgcych zawdd medyczny.

Opracowanie: K.l. — Product Manager ZARYS International Group sp. z o0.0. sp.k. strona1/1

Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2023.01




TD-30-1.2.¢c-5.1.4

f 9 Koszula pacjenta, wtdkninowa, z wycieciem Y, rewizja 2

niejatowa data: 2021-05-26
BETAtex zmiana z dnia: 2024-01-05

PRODUCENT: ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ADRES: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze; tel. +48 32 271 69 91, fax. +48 32 274 72 84; www.zarys.pl

- KLASYFIKACJA wyréb medyczny klasy | zgodny z Rozporzadzeniem PE i Rady (UE) 2017/745 (MDR)

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= wyrob medyczny jednorazowego uzytku przeznaczony do noszenia przez
pacjentéw podczas badan diagnostycznych oraz opieki
okotooperacyjnej/okotoporodowe;j

WEASCIWOSCI

= wykonana z wtdkniny polipropylenowej o gramaturze 40 g/m?
=  wktadana przez gtowe

. z wycieciem Y pod szyja

= rekawy krétkie

- przewiewna

= kolor: granatowy, ciemno zielony

=  jednorazowego uzytku

= niesterylna

= okres trwatosci: 5 lat

OPAKOWANIE OPAKOWANIE

NUMER JEDNOSTKOWE
TRANSPORTOWE
KATALOGOWY GRAMATURA ROZMIAR KOLOR MATERIAL (HANDLOWE) ARTON

FOLIA

BT-0022-40DB-PP uniwersalny granatowy 'w{oknma 10 x 10 szt.
polipropylenowa

Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujgcych zawod medyczny.
Opracowanie: A.C. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k

Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2022.01

stronal/1




DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

producent: ZARYS International Group
spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa
/ adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polska
l kontakt: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84,
ZARYS e-mail: zarys@zarys.pl, strona internetowa: www.zarys.pl
SRN: PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wytgczng odpowiedzialnosé, ze wyréb medyczny:

BETAtex

Koszula pacjenta, wtékninowa, niejatowa

modele*: Koszula pacjenta, wtdkninowa, wigzana, niejatowa
Koszula pacjenta, wtékninowa, z wycieciem V, niejatowa
Koszula pacjenta, wtékninowa, z wycieciem Y, niejatowa
Koszula pacjenta, potoznicza, widkninowa, niejatowa
Koszula pacjenta, wtékninowa, z rzepem, niejatowa
Koszula pacjenta, dziecieca, wtdkninowa, niejatowa

(*szczegdtowy wykaz wyrobow objetych niniejszg deklaracja zgodnosci zawarty jest w dokumencie TD-30-1.1.1.b-5.1 — Identyfikacja — zatacznik nr 1,
dane partii produkcyjnej — certyfikat kontroli partii produkcyjnej DZDO-01 — zatgcznik nr 2)

klasyfikacja:
= klasa |, reguta 1 (zgodnie z Zatgcznikiem VIII Rozporzadzenia (UE) 2017/745)
kod Basic UDI-DI: 59079968T0306RD

przewidziane zastosowanie: Wyrdb medyczny jednorazowego uzytku przeznaczony do stosowania przez pacjenta
podczas zabiegdw chirurgicznych oraz inwazyjnych badan diagnostycznych, stosowany jako bariera minimalizujaca
przenoszenie czastek typu kurz, ztuszczony naskérek, stanowigcych nosnik patogenéw chorobotwdrczych bytujgcych w
naturalnej florze pacjenta do rany operacyjnej lub wnetrza ciata pacjenta, tym samym zmniejszajac ryzyko zakazenia rany
i zapobiegajac chorobom.

jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych.

Wyzej wymieniony wyréb spetnia wszystkie stosowalne wymogi zatgcznika | Rozporzadzenia PE i Rady (UE) 2017/745.
Procedura oceny zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z Artykutem 52 ust. 7.

Wyréb medyczny objety niniejszg deklaracjg zgodnosci jest zgodny z normami europejskimi. Wykaz nadzorowanych norm
zawarty jest w dokumencie TD-30-1.4.c-5 — zatgcznik nr 3.

miejsce i data wydania: Zabrze, dnia 4.11.2024 r. UCT MANAGER
ZARYS Intemanon Grg }Jp sp.z0.0.5pk.
imie i nazwisko: Agnieszka Czmok J«\i‘
. niészka Czmok
stanowisko: Product Manager .
podpls

(z upowaznienia Prezesa Zarzagdu Komplementariusza)
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medjprox ot
HIGIENICZNE PODKtADY OCHRONNE

mstel

medprox comnfrt

Higieniczne podktady ochronne, wykonane sg z dwoch warstw chtonnej bibuty i warstwy
folii.

1. perforacja standardowa co 50 cm

2. szerokos¢ 50cm

3. 80 podktadow na rolce dtugos¢ 40m
4. produkowane w kolorze bialym, niebieskim i zielonym

Nr katalogowy: BIBULA

BIBULA
POCOS50-P50-D40B rom@
*Istnieje mozliwo$¢ zmiany rozmiaru perforacji oraz dtugos$ci wstegi na rolce

Producent: F.P.H. MUSTAF s.c.



DEKLARACJA ZGODNOSCI UE
EU DECLARATION OF CONFORMITY

MUSTAF MEDICAL SPOLKA CYWILNA
ul. Brzeznicka 24A, 42-125 Lobodno, Polska

Producent:

Manufacturer:
tel.: +48 34 3195073 | e-mail: medical@mustaf.pl | www.mustaf-medical.pl
SRN: PL-MF-000032664

Niniejszym deklarujemy, na swoja wylaczna odpowiedzialnos¢, ze wyrob medyezny:

We declare hereby, under our sole responsibility, that medical device:

Nazwa handlowa:
MEDPROX" COMFORT
Trade name:

Numer katalogowy: POCO B; POCO Z; POCO N; POCO ZO; POCO TI; POCO L; POCO R; POCO L; POCO C; POCO NDR; POCO BU,
Catalogue number: POCO G; POCO S, POCO FK

Higieniczne podklady ochronne Medprox” Comfort przeznaczone sq do zapewnienia bezpieczeiistwa i komfortu pacjenta poprzez utrzymanie i zachowanie
wlasciwych warunkéw higienicznych i zapobieganie wystepowania zakazeii okolozabiegowych. Zalecane sq do stosowania w szpitalach, w przychodniach,
w placowkach medycznych sluzby zdrowia, atakze w gabinetach kosmetycznych, w zakladach opiekuiiczych lub w warunkach domowych
Opis wyrobu: Podklady wykonane sq od strony wierzchniej z dwuwarstwowej bibuly higienicznej (100% celulozy). Natomiast od strony spodniej z wytrzymalej warstwy
folii polietylenowej, nieprzemakalnej dla malej ilosci plynow oraz zapewniajacej przyczepnosé podkladu.
Device description: > ) : . o . o ) ) )

Medprox* Comfort hygienic protective sheets are designed fo ensure patient’s safety and comfort by maintaining and preserving appropriate hygiene
conditions and preventing perioperative infections. They are recommended for use in hospitals, outpatient clinics, medical facilities, beauty parlowrs,
nursing homes or in a domestic setting. The sheets are made of two-layer hygienic tissue paper (100% cellulose) on the top side and on the underside

with a durable layer of polyethylene film, which is waterproof for small amownts of liquids and ensures sheet adhesion.

30 em/50 cm — 20 m.b.; 30 cm/350 ecm — 40 m.b.; 30 cm/50 cm — 50 m.b.; 33 em/30 ecm — 20 m.b.; 38 ¢cm/50 cm — 40 m.b.; 38 cm/50 cm —
. . 50 m.b.: 40 cm/50 em — 40 m.b.; 50 cm/50 cm — 40 m.b.; 50 ecm/50 cm — 50 m.b.; 50 cm/80 cm — 20 m.b.; 50 cm/80 cm — 40 m.b.; 60 cm/50 cm —
Rozmiar: / Size:
20 m.b.; 60 em/50 cm — 40 m.b.; 60 ¢cm/80 cm — 40 m.b; 70 cm/30 cm — 40 m.b.; 80 cm/S0 ecm — 40 m.b,; 50 cm/160 cm — 40 m.b.;

50 em/200 cm — 40 m.b.; 70 cm/200 cm — 40 m.b.; 80 ¢cm/200 cm — 40 m.b.

Klasyfikacja: Klasa I, regula 1 zgodnie z zalgeznikiem VIIT Rozporzadzenia (UE) 2017/745
Classification: Class I, Rule 1 in accordance with Annex VIII of Regulation (EU) 2017/745

Kod Basic UDI-DI:
Basic UDI-DI:

590364113POCOMDO1X6; 5907222899POCOMDOIDY

wyzej wymieniony wyrob medyczny spelnia, majace zastosowanie, wymagania Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG z pozniejszymi zmianami.

Producent oswiadcza, ze przedmiotowy wyrob medyczny spelnia wymagania okreslone w zalgczniku I Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)
2017/745. Procedura oceny zgodnosci zostala przeprowadzona zgodnie z art. 52 ust. 7 wyzej wymienionego Rozporzadzenia.

Zastosowane w ocenie zgodnosci normy: PN-EN ISO 13485:2016 + PN-EN ISO 13485:2016/A11:2022; PN-EN 62366-1:2015 + PN-EN 62366-1:2015/A1:2021;
PN-EN ISO 14971:2020 + PN-EN ISO 14971:2020/A11:2022; PN-EN SO 10993-1:2021; PN-EN ISO 15223-1:2022; PN-EN ISO 20417:2021.

the above-mentioned medical device meets the applicable requirements of Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the EU Council of 5 April
2017 on medical devices, amending Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) No. 178/2002 and Regulation (EC) No. 1223/2009 and repealing Council Directives
90/385/EEC and 93/42/EEC as amended.

The manufacturer declares that the medical device in question meets the requirements set out in Annex I of Regulation (EU) 201 7/745 of the European Parliament
and of the Council. The conformity assessment procedure has been carried out in accordance with Article 52(7) of the above-mentioned Regulation.

Standards used in the conformity assessment: PN-EN ISO 13485:2016 + PN-EN ISO 13485:2016/A11:2022; PN-EN 62366-1:2015 + PN-EN 62366-
1:2015/41:2021; PN-EN ISO 14971:2020 + PN-EN ISO 14971:2020/411:2022; PN-EN ISO 10993-1:2021; PN-EN ISO 15223-1:2022; PN-EN ISO 20417:2021.

Miejscowosé, data: / Place, date: Lobodno, 27.04.2023

Anna Kowalska, Wspolwlasciciel / Co-owner Rafal Kowalski, Wspolwlasciciel / Co-owner

MUSTAF MEDICAL s.c.
Anna Kowalska, Rafat Kowalski
kobodno, ul. BrzeZnicka 24 A
42-125 Kamyk, tel. +48 34 319 50 73
NIP: 5742062708 REGON: 367981829

DZ/MED/W3/R3/27.04.2023




BETAtex

Przescieradto medyczne jednorazowego
uzytku, SMS, niejatowe

TD-32-1.2.¢c-1.1.3

rewizja 4

data: 2021-05-26

zmiana z dnia: 2024-04-05

PRODUCENT:

ADRES:

ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia spétka komandytowa

ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze; tel. +48 32 271 69 91, fax. +48 32 274 72 84; www.zarys.pl

B kuasvrikacia

wyréb medyczny klasy | zgodny z Rozporzadzeniem PE i Rady (UE) 2017/745 (MDR)

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= wyrob medyczny jednorazowego uzytku zaktadany na materace,
kozetki, fotele iitp. w celu ochrony pacjenta w trakcie procedur

medycznych, zapobiega przenoszeniu zanieczyszczen lub/i

potencjalnych czynnikéw infekcyjnych mogacych stanowic zagrozenie

dla pacjenta ze wzgledu na jego stan zdrowia

WEASCIWOSCI

wykonane z wtdkniny SMS o gramaturze 35 g/m?
dostepne w rdoznych rozmiarach

kolor niebieski

dostepne w wersji sktadanej pojedynczo
jednorazowego uzytku

niesterylne

okres trwatosci: 5 lat

NUMER

KATALOGOWY GRAMATURA

WYMIARY
BT-030-SMS-35-35X45-B 35x45cm

BT-030-SMS-35-45X45-B

OPAKOWNIE
JEDNOSTKOWE
(HANDLOWE)

KOLOR MATERIAL

FOLIA

OPAKOWANIE
TRANSPORTOW
E
KARTON
40 x 20 szt.

40 x 20 szt.

BT-030-SMS-35-150X200-B-X1 ‘ 35 g/m? 150 x 200 cm ‘ niebieski wiéknina SMS 10 szt. ‘ 10 x 10 szt.
Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujgcych zawdd medyczny.
Opracowanie: A.C. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona1/2
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2022.01




;. ] TD-32-1.2.¢c-1.1.3
Przescieradto medyczne jednorazowego rewizja 4

uzytku, SMS, niejatowe data: 2021-05-26
BETAtex zmiana z dnia: 2024-04-05

BT-030-SMS-35-150X240-B-X1 150 x 240 cm wiéknina SMS 8x 10 szt.

BT-030-SMS-35-160X210-B 160x210 cm wtbknina SMS 10x 10 szt.
BT-030-SMS-35-160X225-B 160 x 225 cm wiéknina SMS 10x 10 szt.

BT-030-SMS-35-180X200-B 180x 200 cm wtbknina SMS 10x 10 szt.
BT-030-SMS-35-40X45-B 40 x 45 cm wiéknina SMS 50 x 20 szt.

BT-030-SMS-35-120X160-B 120x 160 cm wtbknina SMS 10x 10 szt.

Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujgcych zawdd medyczny.

Opracowanie: A.C. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona2/2

Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2022.01




£ . TD-32-1.2.¢c-1.1.1
Przescieradto medyczne jednorazowego rewizja 5

uzytku, niejatowe data: 2021-05-26
BETAtex zmiana z dnia: 2024-04-05

PRODUCENT: ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ADRES: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze; tel. +48 32 271 69 91, fax. +48 32 274 72 84; www.zarys.pl

-I KLASYFIKACJA wyréb medyczny klasy | zgodny z Rozporzadzeniem PE i Rady (UE) 2017/745 (MDR)

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= wyrob medyczny jednorazowego uzytku zaktadany na materace,
kozetki, fotele i itp. w celu ochrony pacjenta w trakcie procedur
medycznych, zapobiega przenoszeniu zanieczyszczen lub/i
potencjalnych czynnikéw infekcyjnych mogacych stanowic
zagrozenie dla pacjenta ze wzgledu na jego stan zdrowia

WHASCIWOSCI

= wykonane z wtdkniny polipropylenowej 17 g/m?, 25 g/m?, 30 g/m?, 35
g/m?,40 g/m?, 41 g/m?, 45 g/m?, 50 g/m?, lub 60 g/m?

= dostepne w réoznych rozmiarach

= kolor zielony, niebieski

= dostepne w wersji sktadanej pojedynczo

= jednorazowego uzytku

= niesterylne

= okres trwatosci: 5 lat

OPAKOWNIE OPAKOWANIE
el JEDNOSTKOWE | TRANSPORTOW
KATALOGOWY GRAMATURA WYMIARY KOLOR MATERIAL (HANDLOWE) .
FOLIA KARTON

BT-030-PP-17-20X40-G 20x40cm zielony widknina polipropylenowa 16 x 500 szt.
BT-030-PP-17-50X60-G 50 x 60 cm wiéknina polipropylenowa 90x 20 szt.
BT-030-PP-17-70X120-G 70x120cm widknina polipropylenowa 35 x 20 szt.
BT-030-PP-17-75X80-G-X1 75 x 80 cm widknina polipropylenowa 50x 20 szt.
BT-030-PP-17-80X90-G 80x90cm widknina polipropylenowa 40 x 20 szt.
BT-030-PP-17-80X140-G 80 x 140 cm widknina polipropylenowa 25x 20 szt.
BT-030-PP-17-80X160-G 80 x 160 cm wiéknina polipropylenowa 25x20 szt.
80x200cm widknina polipropylenowa 20 x 20 szt.
80x210cm wibknina polipropylenowa 20 x 20 szt.
90 x 140 cm widknina polipropylenowa 25 x 20 szt.
90 x 160 cm widknina polipropylenowa 25 x 20 szt.

BT-030-PP-17-80X200-G

BT-030-PP-17-80X210-G-X1

BT-030-PP-17-90X140-G

BT-030-PP-17-90X150-G-X1

BT-030-PP-17-90X160-G-X1

BT-030-PP-17-90X210-G

Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujgcych zawdd medyczny.

Opracowanie: A.C. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. stronal/4
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L. . TD-32-1.2.c-1.1.1
Przescieradto medyczne jednorazowego rewizja 5
uzytku’ nieja{'owe data: 2021-05-26
BETAtex zmiana z dnia: 2024-04-05
BT-030-PP-17-100X200-G 17 g/m? 100 x 200 cm zielony widknina polipropylenowa 10 szt. 30 x 10 szt.

oy

BT-030-PP-25-50X60-G 50 x 60 cm widknina polipropylenowa 15 x 50 szt.
BT-030-PP-25-80X130-G 80 x 130 cm wiéknina polipropylenowa 20x20 szt.

BT-030-PP-25-80X140-G-X1 80 x 140 cm wiéknina polipropylenowa 20x20 szt.
BT-030-PP-25-80X200-G 80 x 200 cm wiéknina polipropylenowa 1520 szt.

BT-030-PP-25-80X210-G-X1 80x 210 cm wiéknina polipropylenowa 15x 20 szt.

BT-030-PP-25-90X160-G 90 x 160 cm wiéknina polipropylenowa 1520 szt.

BT-030-PP-25-100X100-G 100 x 100 cm wiéknina polipropylenowa 25x20 szt.
100 x 210 cm widknina polipropylenowa 20 x 10 szt.
130x 210 cm wibknina polipropylenowa 17 x 10 szt.
140 x 240 cm widknina polipropylenowa 10 x 10 szt.
150 x 200 cm wibknina polipropylenowa 15 x 10 szt.
150 x 210 cm widknina polipropylenowa 15 x 10 szt.
160 x 210 cm wibknina polipropylenowa 15 x 10 szt.
160 x 220 cm widknina polipropylenowa 15 x 10 szt.
120x210cm widknina polipropylenowa 10 x 10 szt.

BT-030-PP-25-100X210-G

BT-030-PP-25-130X210-G-X1

BT-030-PP-25-140X240-G

BT-030-PP-25-150X200-G-X1

BT-030-PP-25-150X210-G-X1

BT-030-PP-25-160X210-G

BT-030-PP-25-160X220-G

BT-030-PP-25-160X250-G

BT-030-PP-30-120X210-G

BT-030-PP-35-35X45-G

Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujgcych zawdd medyczny.

Opracowanie: A.C. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona2/4
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BETAtex

Przescieradto medyczne jednorazowego
uzytku, niejatowe

TD-32-1.2.¢c-1.1.1

rewizja 5

data: 2021-05-26

zmiana z dnia: 2024-04-05

BT-030-PP-35-50X160-G

BT-030-PP-35-60X80-G

BT-030-PP-35-75X80-G-X1

BT-030-PP-35-80X90-G

BT-030-PP-35-80X130-G-X1

BT-030-PP-35-80X200-G

BT-030-PP-35-80X210-G-X1

BT-030-PP-35-90X140-G

BT-030-PP-35-100X200-G

BT-030-PP-35-120X160-G

BT-030-PP-35-140X240-G

BT-030-PP-35-150X200-G-X1

BT-030-PP-35-150X230-G

BT-030-PP-35-150X240-G-X1

BT-030-PP-35-160X200-G

BT-030-PP-35-160X210-G-X1

BT-030-PP-35-160X250-G

BT-030-PP-40-90X140-G-X1

BT-030-PP-41-160X210-G-X1

BT-030-PP-45-80X210-G

BT-030-PP-45-120X160-G

BT-030-PP-45-120X220-G

BT-030-PP-45-160X200-G

BT-030-PP-45-160X240-G

50x 160 cm widknina polipropylenowa 15 x 20 szt.
60 x 80 cm widknina polipropylenowa 40 x 20 szt.
75x80cm widknina polipropylenowa 25 x 20 szt.
80x90cm widknina polipropylenowa 25x20 szt.
80x130cm widknina polipropylenowa 12 x 20 szt.
80x 200 cm widknina polipropylenowa 10 x 20 szt.
90x 140 cm widknina polipropylenowa 12 x 20 szt.
120 x 160 cm widknina polipropylenowa 16 x 10 szt.
140 x 240 cm widknina polipropylenowa 12 x 10 szt.
150 x 200 cm widknina polipropylenowa 10 x 10 szt.
150 x 240 cm wibknina polipropylenowa 10 x 10 szt.
160 x 210 cm wibknina polipropylenowa 10 x 10 szt.

90x 140 cm wibknina polipropylenowa 15 x 20 szt.

80x210cm wibknina polipropylenowa 8 x 20 szt.

160 x 200 cm widknina polipropylenowa 8 x 10 szt.

160 x 240 cm widknina polipropylenowa 8 x 10 szt.

BT-030-PP-45-140X210-G 45 g/m? 140X210 cm zielony wtdknina polipropylenowa 10 szt. 10 x 10 szt.
Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujgcych zawdd medyczny. strona3/4
Opracowanie: A.C. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
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TD-32-1.2.¢c-1.1.1

f 9 Przescieradto medyczne jednorazowego rewizja 5

uzytku, niejatowe data: 2021-05-26
BETAtex zmiana z dnia: 2024-04-05

BT-030-PP-60-160X250-G 5x 10 szt.

Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujgcych zawdd medyczny.

Opracowanie: A.C. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona4/4
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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

producent: ZARYS International Group

spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa
/ adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polska
l kontakt: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84,
ZARYS e-mail: zarys@zarys.pl, strona internetowa: www.zarys.pl

SRN: PL-MF-000000410
Oswiadczamy na wytgczng odpowiedzialnosé, ze wyréb medyczny:

BETAtex

Przescieradto medyczne jednorazowego uzytku, niejatowe

modele*: przescieradto medyczne jednorazowego uzytku, niejatowe
przescieradto medyczne jednorazowego uzytku, foliowane, niejatowe
przescieradto medyczne jednorazowego uzytku, SMS, niejatowe
przescieradto medyczne jednorazowego uzytku, wzmocnione, niejatowe

(*szczegdtowy wykaz wyrobow objetych niniejszg deklaracja zgodnosci zawarty jest w dokumencie TD-32-1.1.1.b-1.1 — Identyfikacja — zatacznik nr 1,
dane partii produkcyjnej — certyfikat kontroli partii produkcyjnej DZDO-01 — zatgcznik nr 2)

klasyfikacja:
= klasa |, reguta 1 (zgodnie z Zatgcznikiem VIII Rozporzadzenia (UE) 2017/745)
kod Basic UDI-DI: 59079968T030502HU

przewidziane zastosowanie: Wyrdb medyczny jednorazowego uzytku stosowany do zabezpieczenia tdzek szpitalnych,
kozetek, wozkdw jezdnych itp. jako bariera ograniczajgca przenoszenie zanieczyszczen stanowigcych nosnik czynnikéw
infekcyjnych w celu zapobiegania rozprzestrzeniania sie zakazen szpitalnych oraz zminimalizowania obecnosci
rezerwuarow bakteryjnych w Srodowisku szpitalnym.

jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych.

Wyzej wymieniony wyrdb spetnia wszystkie stosowalne wymogi zatgcznika | Rozporzadzenia PE i Rady (UE) 2017/745.
Procedura oceny zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z Artykutem 52 ust. 7.

Wyrdb medyczny objety niniejszg deklaracjg zgodnosci jest zgodny z normami europejskimi. Wykaz nadzorowanych norm
zawarty jest w dokumencie TD-32-1.4.c-1 — zatacznik nr 3.

miejsce i data wydania: Zabrze, dnia 4.11.2024 . PRODUGT MANAGER
ZARYS Inte(;aation | Grdﬂ{p sp.zo.0.5pk.
imie i nazwisko: Agnieszka Czmok L fAN
. niészka Czmok
stanowisko: Product Manager
podpis

(z upowaznienia Prezesa Zarzagdu Komplementariusza)



Komplet poscieli medycznej jednorazowego

uzytku

TD-32-12.¢c-13

wydanie |

data: 2021-05-26

zmiana z dnia: 2021-07-26

PRODUCENT:

ADRES:

ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnosciag spétka komandytowa

ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze; tel. +48 32 271 69 91, fax. +48 32 274 72 84; www.zarys.pl

g KLASYFIKACJA

wyréb medyczny klasy | zgodny z Rozporzadzeniem PE i Rady (UE) 2017/745 (MDR)

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= wyréb medyczny jednorazowego uzytku zaktadany na kotdry, koce,
poduszki oraz materace w celu ochrony pacjenta, zapobiega
przenoszeniu zanieczyszczen lub/i potencjalnych czynnikow
infekcyjnych mogacych stanowi¢ zagrozenie dla pacjenta ze
wzgledu na jego stan zdrowia

WEASCIWOSCI

= wykonany z widkniny polipropylenowej o gramaturze 25 g/m? 40
g/m? lub widkniny SMS o gramaturze 35 g/m?

ztozony z trzech czesci: poszwa, poszewka, przescieradto
dostepny w réznych wymiarach
kolor zielony, biaty lub niebieski
jednorazowego uzytku
niesterylny

okres trwatosci: 5 lat

NUMER

KATALOGOWY

GRAMATURA

WYMIARY

MATERIAL

OPAKOWANIE
JEDNOSTKOWE
(HANDLOWE)

OPAKOWANIE
TRANSPORTOWE
KARTON

BT-ZES-25G3

BT-ZES-40G3

25 g/m?

40 g/m?

poszwa 210 x 160 cm,
poszewka 70 x 80 cm,
przescieradto 150 x 210 cm

poszwa 210 x 160 cm,
poszewka 70 x 80 cm,
przescieradto 150 x 210 cm

Zielony

zielony

widknina polipropylenowa

widknina polipropylenowa

FOLIA

1 szt. 25x 1 szt.

1 szt. 40 x 1 szt.

poszwa 210 x 160 cm,

BT-ZES-35SMSB3 35g/m2 poszewka 70 x 80 cm, niebieski witdknina SMS 1 szt. 25x 1 szt.
przescieradto 150 x 210 cm
Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujacych zawdd medyczny. strona 1/ 1
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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

producent: ZARYS International Group

spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa
/ adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polska
l kontakt: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84,
ZARYS e-mail: zarys@zarys.pl, strona internetowa: www.zarys.pl

SRN: PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wytgczng odpowiedzialnosé, ze wyrdb medyczny:

BETAtex
Komplet poscieli medycznej jednorazowego uzytku, niejatowy*

(*szczegdtowy wykaz wyrobow objetych niniejszg deklaracja zgodnosci zawarty jest w dokumencie TD-32-1.1.1.b-1.3 — Identyfikacja — zatacznik nr 1,
dane partii produkcyjnej — certyfikat kontroli partii produkcyjnej DZDO-01 — zatgcznik nr 2)

klasyfikacja:
= klasa |, reguta 1 (zgodnie z Zatgcznikiem VIII Rozporzadzenia (UE) 2017/745)
kod Basic UDI-DI: 59079968T030502HU

przewidziane zastosowanie: Wyrdb medyczny jednorazowego uzytku stosowany do zabezpieczenia tézek szpitalnych,
kozetek, wozkdéw jezdnych itp. jako bariera ograniczajgca przenoszenie zanieczyszczen stanowigcych nosnik czynnikéw
infekcyjnych w celu zapobiegania rozprzestrzeniania sie zakazen szpitalnych oraz zminimalizowania obecnosci
rezerwuarow bakteryjnych w Srodowisku szpitalnym.

jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych.

Wyzej wymieniony wyrdb spetnia wszystkie stosowalne wymogi zatgcznika | Rozporzadzenia PE i Rady (UE) 2017/745.
Procedura oceny zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z Artykutem 52 ust. 7.

Wyréb medyczny objety niniejszg deklaracjg zgodnosci jest zgodny z normami europejskimi. Wykaz nadzorowanych norm
zawarty jest w dokumencie TD-32-1.4.c-1 — zatgcznik nr 3.

miejsce i data wydania: Zabrze, dnia 4.11.2024 r. PR(?DJCTMA{(VAGER
ZARYS Intenfationgl Grplip sp. z 0.0. sp.k.
imie i nazwisko: Agnieszka Czmok ﬁﬁ)j'&/@ﬁ\p p.
stanowisko: Product Manager e e RAPESTRACZMOK
podpis

(z upowaznienia Prezesa Zarzagdu Komplementariusza)



TD-30-1.2.c-1.1.1

rewizja 1

-@ Czepek chirurgiczny typu beret

wtokninowy

data: 2024-04-11

zmiana z dnia: N/A

PRODUCENT: ZARYS International Group spétka z ograniczona odpowiedzialnoscig sp6tka komandytowa

ADRES: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze; tel. +48 32 271 69 91, fax. +48 32 274 72 84; www.zarys.pl

- KLASYFIKACJA wyréb medyczny klasy | zgodny z Rozporzadzeniem PE i Rady (UE) 2017/745 (MDR)

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE
= Wyréb jednorazowego uzytku przeznaczony do stosowania przez personel
medyczny podczas zabiegdw chirurgicznych przeprowadzanych na sali

operacyjnej w celu zapobiegania przedostawaniu sie ztuszczonych czastek V' W - Br-; \a
7

personelu medycznego do rany operacyjnej.

4
4

naskorka i wioséw z obecnymi na nich drobnoustrojami zakaZznymi z gtowy / /

WEASCIWOSCI KQ«.J oy

= wykonany z przewiewnej widkniny polipropylenowej o gramaturze 18 g/m?
= 4ciggany gumka

= S$rednica ok. 53 cm

= zapewnia przepuszczalnos¢ powietrza i komfort noszenia

= opakowanie: wygodny w uzytkowaniu kartonik umozliwiajgcy wyjmowanie l

pojedynczych sztuk
= kolor niebieski, zielony
= nie zawiera lateksu
= jednorazowego uzytku
= niesterylny
= okres trwatosci: 5 lat

OPAKOWANIE
NUMER JEDNOSTKOWE
KATALOGOWY GRAMATURA KOLOR MATERIAL (HANDLOWE)

KARTONIK

BT-008-18B niebieski ‘erokmna 100 szt.
polipropylenowa

OPAKOWANIE
TRANSPORTOWE
KARTON

10 x 100 szt.

Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujgcych zawdd medyczny. strona 1/1
Opracowanie: A.K. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. Sp.k.
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. ver.2021/01




J’ Czepek medyczny z trokami

SOL

TD-30-1.2.c-1.2.1

wydanie |

data: 2021-05-26

zmiana z dnia: N/A

PRODUCENT: ZARYS International Group spdétka z ograniczona odpowiedzialnoscia spotka komandytowa

ADRES: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze; tel. +48 32 271 69 91, fax. +48 32 274 72 84; www.zarys.pl

q KLASYFIKACJA wyréb medyczny klasy | zgodny z Rozporzadzeniem PE i Rady (UE) 2017/745 (MDR)

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= wyrdéb medyczny jednorazowego uzytku zaktadany na gtowe w celu
zminimalizowania zanieczyszczenia powietrza na sali operacyjnej/zabiegowej
przez wiosy oraz ztuszczony naskoérek pochodzacy od 0séb noszacych

WEASCIWOSCI

= wykonany z perforowanej widkniny wiskozowej 25 g/m’
= ksztatt furazerki

= wigzany na troki

= zapewnia przepuszczalnos¢ powietrza i komfort noszenia

opakowanie: wygodny w uzytkowaniu kartonik umozliwiajacy wyjmowanie
pojedynczych sztuk

kolor: niebieski lub zielony

jednorazowego uzytku

niesterylny

okres trwatosci: 5 lat

NUMER
KATALOGOWY

BT-007-25B-T1-V witdknina wiskozowa

GRAMATURA KOLOR MATERIAL

OPAKOWANIE
JEDNOSTKOWE
(HANDLOWE)

KARTONIK
100 szt.

OPAKOWANIE
TRANSPORTOWE
KARTON

6 x 100 szt.

Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujacych zawod meadyczny.
Opracowanie: A.K. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.

strona 1/1
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TD-30-1.2.c-1.2.5

f 9 Czepek chirurgiczny z trokami ROS i

data: 2024-04-11
BETAtex zmiana z dnia: N/A

PRODUCENT: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spdtka komandytowa

ADRES: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze; tel. +48 32 27169 91, fax. +48 32 274 72 84; www.zarys.pl

- KLASYFIKACJA wyréb medyczny klasy | zgodny z Rozporzadzeniem PE i Rady (UE) 2017/745 (MDR)

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= Wyréb jednorazowego uzytku przeznaczony do stosowania przez personel
medyczny podczas zabiegow chirurgicznych przeprowadzanych na sali
operacyjnej w celu zapobiegania przedostawaniu sie ztuszczonych czastek
naskorka i wtoséw z obecnymi na nich drobnoustrojami zakaZnymi z gtowy
personelu medycznego do rany operacyjnej.

WEASCIWOSCI

= wykonany z wytrzymatej widkniny Spunlace 45 g/m? oraz wtdkniny
polipropylenowej 25 g/m?

= ksztatt furazerki

= wigzany na troki

= posiada wstawke antypotna w czesci czotowe]

= zastosowana wioknina cechuje sie wysoka chtonnoscia i wytrzymatoscia, a
dodatkowo jest przyjemna w dotyku, co wptywa na zwiekszenie
odczuwanego komfortu noszenia

= opakowanie: wygodny w uzytkowaniu kartonik umozliwiajacy wyjmowanie
pojedynczych sztuk

= kolor niebieski/biaty

= jednorazowego uzytku

= niesterylny

= okres trwatosci: 5 lat

OPAKOWANIE OPAKOWANIE
NUMER JEDNOSTKOWE 1R ANSPORTOWE

KARTON

KATALOGOWY GRAMATURA MATERIAL (HANDLOWE)

KARTONIK

45 g/m? (obwdd- L A wibknina Sunlace (obwdd-boki)
BT-007-P45B boki) nlebleél;éo:)vgcr):) boki widknina polipropylenowa 50 szt. 6 x 50 szt.
25 g/m? (g6ra) 9 (gora)

Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujgcych zawdd medyczny.
Opracowanie: A.K. = Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. Sp.k.
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by<¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. ver.2021/01
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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

producent: ZARYS International Group

spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa
/ adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polska
l kontakt: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84,
ZARYS e-mail: zarys@zarys.pl, strona internetowa: www.zarys.pl

SRN: PL-MF-000000410
Oswiadczamy na wytgczng odpowiedzialnosé, ze wyréb medyczny:

BETAtex
Czepek chirurgiczny typu beret widkninowy*

(*szczegdtowy wykaz wyrobow objetych niniejszg deklaracja zgodnosci zawarty jest w dokumencie TD-30-1.1.1.b-1.1 — Identyfikacja — zatacznik nr 1,
dane partii produkcyjnej — certyfikat kontroli partii produkcyjnej DZDO-01 — zatgcznik nr 2)

klasyfikacja:
= klasa |, reguta 1 (zgodnie z Zatgcznikiem VIII Rozporzadzenia (UE) 2017/745)
kod Basic UDI-DI: 59079968T0207RA

przewidziane zastosowanie: Wyréb medyczny jednorazowego uzytku przeznaczony do stosowania przez personel
medyczny podczas zabiegdw chirurgicznych przeprowadzanych na sali operacyjnej w celu zapobiegania przedostawaniu
sie ztuszczonych czastek naskoérka i wtosow z obecnymi na nich drobnoustrojami zakaznymi z gtowy operatora do rany
operacyjnej, stosowany w celach profilaktyki zakazen miejsca operowanego.

jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych.

Wyzej wymieniony wyréb spetnia wszystkie stosowalne wymogi zatgcznika | Rozporzadzenia PE i Rady (UE) 2017/745.
Procedura oceny zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z Artykutem 52 ust. 7.

Wyrdb medyczny objety niniejszg deklaracjg zgodnosci jest zgodny z normami europejskimi. Wykaz nadzorowanych norm
zawarty jest w dokumencie TD-30-1.4.c-1.1 — zatgcznik nr 3.

miejsce i data wydania: Zabrze, dnia 13.11.2024 r. PRODUGT MANAGER
ZARYS Inter?ation I GroLp sp.z0.0.spk.
imie i nazwisko: Agnieszka Czmok Lg}/,&,t/\
iészka Czmok
stanowisko: Product Manager ST, otytvbvribi T
podpis

(z upowaznienia Prezesa Zarzagdu Komplementariusza)



/’9 Ochraniacze na buty, wtdkninowe, z warstwg

antyposlizgowg, niejatowe

TD-30-1.2.¢-6.1.2

wydanie |

data: 2021-05-26

zmiana z dnia: N/A

PRODUCENT: ZARYS International Group spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka komandytowa

ADRES: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze; tel. +48 32 271 69 91, fax. +48 32 274 72 84; www.zarys.pl

q KLASYFIKACJA wyréob medyczny klasy | zgodny z Rozporzadzeniem PE i Rady (UE) 2017/745 (MDR)

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= wyrob medyczny jednorazowego uzytku zaktadany na obuwie w obszarze
bloku operacyjnego, oddziatach intensywnej terapii, oddziatach szpitalnych
lub w kontakcie z pacjentami z obnizong odpornoscig w celu ochrony pacjenta
przed potencjalnym zakazeniem

WHASCIWOSCI

= wykonane z widkniny polipropylenowej o gramaturze 40 g/m?
= $ciggane gumka

=z warstwa antyposlizgowg

= wymiary 17 x38 cm

= podwyzszona wytrzymatosé

= kolor niebieski

= nie zawierajg lateksu

= jednorazowego uzytku

= niesterylne

= okres trwatosci: 5 lat

NUMER JEDNOSTKOWE OPAKOMIANE
TRANSPORTOWE
KATALOGOWY A AUl (HANDLOWE)
KARTON
FOLIA
BT-011-B 40 g/m? niebieski witknina 100 szt. 10x 100 szt.
polipropylenowa

Materiat marketingowy przeznaczony dla 0sob wykonujgcych zawdd medyczny. strona1/1
Opracowanie: A.K. —Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.

Zadna czes¢ dokumentu nie moze byc¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01




DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

producent: ZARYS International Group
spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa
/ adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polska
l kontakt: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84,
ZARYS e-mail: zarys@zarys.pl, strona internetowa: www.zarys.pl
SRN: PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wytgczng odpowiedzialnosé, ze wyréb medyczny:

BETAtex
Ochraniacze na buty*

(*szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci zawarty jest w dokumencie TD-30-1.1.1.b-6 — Identyfikacja — zatacznik nr 1,
dane partii produkcyjnej — certyfikat kontroli partii produkcyjnej DZDO-01 — zatgcznik nr 2)

klasyfikacja:
= klasa |, reguta 1 (zgodnie z Zatgcznikiem VIII Rozporzadzenia (UE) 2017/745)
kod Basic UDI-DI: 59079968T0208RC

przewidziane zastosowanie: Wyrdb medyczny jednorazowego uzytku zaktadany na obuwie w obszarze bloku
operacyjnego, oddziatach intensywnej terapii lub w kontakcie z pacjentami z obnizong odpornoscia, stosowany jako
bariera minimalizujgca przenoszenie zanieczyszczen stanowigcych nosnik czynnikdw infekcyjnych do rany operacyjnej lub
na pacjenta, tym samym zmniejszajgc ryzyko zakazenia rany i zapobiegajgc chorobom.

jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych.

Wyzej wymieniony wyréb spetnia wszystkie stosowalne wymogi zatgcznika | Rozporzadzenia PE i Rady (UE) 2017/745.
Procedura oceny zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z Artykutem 52 ust. 7.

Wyrdb medyczny objety niniejszg deklaracjg zgodnosci jest zgodny z normami europejskimi. Wykaz nadzorowanych norm
zawarty jest w dokumencie TD-30-1.4.c-6 — zatgcznik nr 3.

miejsce i data wydania: Zabrze, dnia 4.11.2024 r. UCTMA"‘AGER
ZARYS Intemanon Gr psp.zo.o.spk.
imie i nazwisko: Agnieszka Czmok J\.i‘
. niészka Czmok
stanowisko: Product Manager
podpls

(z upowaznienia Prezesa Zarzagdu Komplementariusza)



WYTWORCA:

ZASTOSOWANIE

WLASCIWOSCI: ®

ROZMIAR | KOD:

OPRACOWANO

NA

PODSTAWIE:

Dren REDONA

PVC

POLYMEDICURE, Indie

Przeznaczony do pooperacyjnego
niskocisnieniowego drenazu ran
Stosowany w celu odprowadzenie czesci
ptynnej z okreslonej czesci ciata pacjenta

Wykonany z medycznej odmiany PCV o
optymalnym wspétczynniku twardosci,
zapewniajgcym droznos$¢ drenu przy
jednoczesnym zachowaniu wysokiego stopnia
atraumatycznosci

Krzyzowa perforacja o dtugosci 14cm
zapobiegajaca aspiracji i wrastaniu tkanek
Specjalnie wyprofilowane atraumatyczne
otwory drenujgce

Atraumatyczne, miekkie zakofczenie drenu
Pasek kontrastujacy w RTG na catej dtugosci
Rozmiar nadrukowany bezposrednio na drenie
Czytnik gtebokosci w odlegtosci 5cm od
zakonczenie perforacji, umozliwiajgcy doktadna
identyfikacje potozenia drenu

Dtugos¢ 700mm lub 1700mm

Wolny od DEHP

Sterylny

Dostepne podwdjnie pakowany: zewnetrznie
folia/papier, wewnetrznie folia lub opakowanie
folia/papier

90101 CHS8
90102 CH10
90103 CH12
90104 CH14
90105 CH16
90106 CH18
91042 CH10
91043 CH12
91044 CH14
91045 CH16
91046 CH18

materiatdw marketingowych firmy: POLYMEDICURE, Indie

700 mm
700 mm
700 mm
700 mm
700 mm
700 mm

1700 mm
1700 mm
1700 mm
1700 mm
1700 mm

(%

LARYS

Dystrybutor:

ZARYS International Group Sp. z 0. 0. spotka komandytowa
ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland, tel. +48 32 376 07 50 -55 fax. +48 32 376 07 56

1 szt.
1 szt.
1 szt.
1 szt.
1 szt.
1 szt.

1 szt.
1szt.
1 szt.
1szt.
1 szt.

Data opracowania: 2023.08.09



TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

/papier firmowy/
6 lipca 2020

DEKLARACJA ZGODNOSCI CE

My Poly Medicure Limited, Plot No. 104-105, 115-116 Sector-59, HSIIDC Industrial Area, Ballabgarh —
121004, Faridabad, INDIE.

Niniejszym os$wiadczamy i bierzemy na siebie odpowiedzialno$é, ze ponizszy produkt:

Nr Opis produktu Klasa wyrobu medycznego
01 Dren Redona lla

Zgodnie z Zatgcznikiem IX Dyrektywy o wyrobach medycznych spetnia standardy oraz zasadnicze
wymogi zgodnie Zatgcznikiem | Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej
wyrobéw medycznych zmienionej 2007/47/CE.

Procedura oceny poprawnosci byta przeprowadzana zgodnie z aneksem Il bez sekcji 4 (modut H)
MDD i potwierdzona przez nastepujgca Jednostke Notyfikowang

Nazwa, adres i numer: TUV SUD Product Service GmbH,
Ridlestrabe 65, 80339, Monachium, Niemcy
Jednostka Notyfikowana nr 0123

Certyfikat numer: G1 041938 0007
Autoryzowany
przedstawiciel europejski: OBELIS S.A.

Boulevard General Wahis 53,
B-1030, Brussels, Belgia
mail@obelis.net

/nieczytelny podpis/
Ramdas Sharma

Gtéwny Manager ds. Jakosci
W imieniu Poly Medicure Ltd. Faridabad



Poly Medicure Limited

Plot No.104-105, Sector-59, HSIIDC Industrial Area,
Ballabgarh, Faridabad - 121004, Haryana (INDIA)

T: +91-129-3355070, 4287000, F: +91-129-2307007, 2309102
E: info@polymedicure.com W: polymedicure.com

P+IYMED

M E DI C A L D EV I CES
We Care As We Cure

06 July 2020

EC DECLARATION OF CONFORMITY

We Poly Medicure Limited, Plot No. 104-105, 115-116 Sector-59, HSIIDC Industrial Area, Ballabgarh -

121004, Faridabad, INDIA.

Hereby declare and take responsibility to ensure that the following product:

S. No. Product Description

Medical Device Class

01 Redon Drainage Tube

IIa

As per Annexure — IX of the Medical Device Directive comply with the product standards/ requirements
and, meet the essential requirements according to Annexure- I of the Council Directive 93/42/EEC of 14"

June 1993 as amended by 2007/47/EC concerning medical devices.

Conformity Assessment Procedure was carried out according to Annexure - II excluding section 4 (Module —
H) of the MDD and is certified by the following Notified Body.

Name, Address & No.

CE Certificate No.

European Authorized Representative Address

: TUV SUD Product Service GmbH,

RidlerstraBe 65, 80339, Munich, Germany
Notified Body Number 0123,

: G1 041938 0007

. OBELIS S.A.

Boulevard Général Wahis 53,
B-1030, Brussels, Belgium,

mail@obelis.net

R;mdﬁ/ﬁSharma
DGM - Quality
On behalf of POLY MEDICURE LTD. Faridabad

Regd. Office : 232-B, 3" Floor, Okhla Industrial Estate, Phase-1ll, New Delhi - 110020 (INDIA) T:+91-11-33550700, 47317000
F:+91-11-26321894, 26321839 CIN: L 40300DL1995PLC066923




*;"\7 ‘;/\\73’\\7* Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Léander

#f!._é <’A\;\( fiir Gesundheitsschutz
%

== bei Arzneimitteln und
* Medizinprodukten

*#% *** ZLG-BS-244.10.08

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, lIb or 1lI)

No. G1 041938 0007 Rev. 00

www.zlg.de

Product Service

Manufacturer: POLY MEDICURE LIMITED
Plot No. 104-105, Sector-59
HSIIDC Industrial Area, Ballabhgarh
Faridabad, Haryana 121004
INDIA

: = IV Cannula/ Catheter with / without Safety Features, Infusion Sets,
Product Category(les). Burette Infusion Sets, Flow Regulators, Extension Lines, Luer Caps,

Stylet (Obturators), CVP Manometers, Stop cock with/without extension
line, Needle free connectors with/without extension line, Scalp vein
(Winged Infusion) Set (with / without safety features), Insulin Syringe,
Huber Infusion set with / without safety features, Over the Needle (OTN)
Catheter, Arterial Cannula with/without Safety Features, Manifolds
with/without Extension line, Mini-midline Catheter (Peripheral catheter),
Transfusion Pump Set, Luer Adaptors, Blood Bags, Blood Collection Set
with / without Safety Features, Blood Collection Needle & Holder,
Transfusion Sets (BT Sets), Closed Wound Suction Unit, Yankaur
Suction Set (Suction tube and/or Handle), Thoracic Drainage Catheter
(with/without Trocar), Redon Drainage Tube, Abdominal Drainage Set,
Under Water Seal Drainage System, Female catheter, Nelaton catheter,
Foley Balloon Catheter, Irrigation Set, Levins tube, Infant Feeding Tube,
Ryle's Tube, Stomach Tube, Umbilical Catheter, Feeding Bag, Mucus
Extractor with/without Bacterial Filter, Suction Catheter, Nasal Oxygen
Catheter/ Cannula, Oxygen Catheter, Guedel Airways, Endotracheal
Tubes (Plain, Cuffed, Reinforced), Catheter Mount, Oxygen Mask,
Nebulizer Mask, Venturi Mask, Blood Line Set, Fistula Needle with /
without Safety features, Peritoneal Dialysis Transfusion Set, Peritoneal
Dialysis Catheter Kit, High Pressure Vacuum Drainage Bottle.

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex .

This quality assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to
periodical surveillance. For marketing of class Ill devices an additional Annex Il (4) certificate is
mandatory. See also notes overleaf.

Report No.: IND2019081_CN
Valid from: 2020-06-17
Valid until: 2024-05-26

Date, 2020-06-17 c
'@’L\/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 1
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body « Ridlerstrale 65 + 80339 Munich « Germany



CERTYFIKA CE

TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

System Petnego Zapewnienia Jakosci
Dyrektywa 93/42/EEC w sprawie wyrobow medycznych (MDD), zatgcznik Il bez (4)

(Produkty w kasie lla, llb lub III)

Nr: G1 041938 0007 Wer. 00

Producent:

Kategorie produktéw:

POLY MEDICURE LIMITED

Plot nr 104-105, Sektor-59

HSIIDC Industrial Area, Ballabhgarh
Faridabad, Haryana 121004

INDIE

kaniula dozylna , kaniula dozylna bezpieczna, cewnik dozylny, cewnik dozylny
bezpieczny, zestawy do infuzji, zestaw do infuzji z biuretg, regulator przeptywu,
przedtuzacze, zatyczki luer, prowadnica (obturator), przyrzagd do pomiaru
osrodkowego cisnienia zylnego, kranik z i bez przedtuzacza, faczniki bezigtowe z i bez
przedfuzacza, zestaw z igtg typu ,motylek”, strzykawka do insuliny, zestaw do infuzji z
igtg Hubera, zestaw do infuzji z igtg Hubera bezpieczny, cewnik OTN, kaniula tetnicza,
kaniula tetnicza bezpieczna, kolektor z i bez przedtuzacza, cewnik peryferyjny, zestaw
do transfuzji z pompa, adaptery luer, worki na krew, zestaw do zbiérki krwi, zestaw
do zbidrki krwi bezpieczny, igta i uchwyt do zbidrki krwi, zestaw do transfuzji (BT),
zamkniety system do drenazu ran, zestaw do odsysania z koncéwka Yankaur, dren do
drenazu klatki piersiowej z /bez trokara, dren Redona, zestaw do drenazu jamy
brzuszne., system do drenazu z zastawka wodng, cewnik dla kobiet, cewnik Nelaton,
cewnik Foley’a z balone, zestaw do irygacji, sonda Levin’a, cewnik do karmienia
noworodkowy, dren Ryle’a, zgtebnik zotadkowy, cewnik urologiczny, worek do
karmienia, system do pobierania prébek z drzewa oskrzelowegoz/bez filtra, cewnik do
odsysania, cewnik/kaniula do podawania tlenu przez nos, cewnik tlenowy, rurka
ustno-gardtowa Guedel, rurka intubacyjna (zwykta, z mankietem, zbrojona), tgcznik
przestrzen martwa, maska tlenowa, maska z nebulizatorem, maska z dyszg
Venturiego, zestaw do hemodializy , igta przetokowa, igta przetokowa bezpieczna,
zestaw do transfuzji do dializy otrzewnowej, zestaw cewnikéw do dializy
otrzewnowej, butelka do drenazu wysokoci$nieniowego

Jednostak Certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH deklaruje, ze wyzej wymieniony producent wdrozyt system
zapewnienia jakosci dla projektu, produkcji oraz inspekcji koricowej dla rozpatrywanych produktéw/ kategorii
produktowych zgodnie z Dyrektywa dot. Wyrobédw Medycznych Zatgcznik II.

Ten system zapewnienia jakosci jest zgodny z wymogami niniejszej Dyrektywy i podlega okresowemu nadzorowi. W
przypadku wprowadzenia do obrotu wyrobdw klasy Ill obowigzkowy jest dodatkowy certyfikat okreslony w
zatgczniku Il (4). Patrz réwniez uwagi na odwrocie.

Nr raportu:
Wazny od:
Wazny do:

Data, 2020-06-17

IND2019081_CN
2020-06-17
2024-05-26

/nieczytelny podpis/ Christoph Dicks
Kierownik Jednostki Notyfikujgcej

Stronalz1l



Add value.

- Inspire trust.
TUV SUD Product Service GmbH- Ridlerstr. 65 - 80339 Munich - Germany

POLY MEDICURE LIMITED
HSIIDC Industrial Area, Ballabhgarh
Plot No. 104-105, Sector-59
121004 FARIDABAD, HARYANA
INDIA

Your reference/letter of Our reference/name Tel. extension/Email Date Page

TPS3023_AR keyur.baruwala@tuvsud.com 2024-05-26 10f 10

TUV SUD Product Service GmbH
Confirmation Letter
CL 041938 0010 Rev. 00

Reference: TPS3023_AR
To whom it may concern,

Confirmation of the status of a formal application, written agreement, and appropriate surveil-
lance in the framework of Regulation EU 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 (in the
following referenced as MDR) as regards the transitional provisions for certain medical devices
and in vitro diagnostic medical devices.

With this letter TUV SUD Product Service GmbH, designated under MDR and identified by the number
0123 on NANDO, confirms that we have received a formal application in accordance with Section 4.3,
first subparagraph of Annex VIl of MDR and has signed a written agreement in accordance with Section
4.3, second subparagraph of Annex VIl of MDR with the above stated manufacturer with the following
SRN Number:

SRN Number: IN-MF-000003380

The devices covered by the formal application and the written agreement mentioned above are identified
in the Tables below.
- Table 1 identifies the devices for which an MDR application has been received, written agreement con-

cluded and for which TUV SUD Product Service GmbH is also responsible for appropriate surveillance of
the corresponding devices under the applicable Directive.

Registered Office: Munich Supervisory Board: TUV SUD Product Service GmbH tuvsud.com/ps

Trade Register Munich HRB 85 742 Holger Lindner (Chairman) Ridlerstr. 65 Hotline: +49 89 50084-747
UniCredit Bank AG - BIC HYVEDEMMXXX Board of Management: 80339 Munich

IBAN DE13 7002 0270 0048 8522 11 Walter Reithmaier (CEO) Germany

VAT ID No. DE129484267 Patrick van Welj "

Information pursuant to § 2 [1] DL-InfoV “N®

(Germany) at tuvsud.com/imprint


mailto:keyur.baruwala@tuvsud.com

Page 2 of 10

- Table 2 identifies the devices for which an MDR application has been received and a written agreement
concluded, but TUV SUD Product Service GmbH has not yet taken the responsibility for appropriate surveil-
lance of the corresponding devices under the applicable Directive.

If devices covered by certificates issued under Directive 90/385/EEC (AIMDD) or Directive 93/42/EEC
(MDD) that expired after 26 May 2021 and before 20 March 2023, without having been withdrawn, this
letter also confirms that

- the manufacturer signed the written agreement under MDR by the date of MDD/AIMDD certificate expiry; or

- provided evidence that a competent authority of a Member State had granted a derogation or exemption
from the applicable conformity assessment procedure in accordance with Article 59(1) of MDR or Article
97(1) of the MDR respectively.

The transition timelines in accordance Article 120 (3) of MDR that apply to the devices covered by this
letter, subject to the manufacturer’s continued compliance to the other conditions specified in Article 120
(3c) of MDR, are shown below:

e 26 May 2026 for Class Il custom-made implantable devices

e 31 December 2027 for Class Il devices and Class Ilb implantable devices (except sutures, staples, dental
fillings, dental braces, tooth crowns, screws, wedges, plates, wires, pins, clips and connectors)

e 31 December 2028 for other Class llb devices, Class lla, Class | devices placed on the market in sterile
condition, measuring function

e 31 December 2028 for devices not requiring the involvement of a notified body under MDD but requiring it
under MDR (e.g., class | devices that qualify as re-usable surgical instruments)

We reserve the right to invoice any issuance, copies, amendments and / or changes of the confirmation
letter according to effort.

For confirmation letter validity see www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:CL 041938 0010 Rev. 00

In case of inquiries please contact medical_devices@tuvsud.com.

On behalf of the Notified Body TUV SUD Product Service GmbH,

2024-04-18
TUV SUD Product Service GmbH TUV SUD Product Service GmbH
Medical and Health Services Medical and Health Services
Py
- ”5/’ f’:;‘y’
\% 4
Keyur Baruwala Claus Matthias Mumme

Project Handler (PH) Application Reviewer


http://www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:CL%20041938%200010%20Rev.%2000
mailto:medical_devices@tuvsud.com
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Table 1: Devices covered by this letter and for which TUV SUD Product Service GmbH is also re-
sponsible for appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable Di-

rective:

Device name or Basic UDI-
DI (under MDR applica-
tion)

Device 1

IV Cannula / Catheter
with/without Safety feature

Basic UDI-DI:
890209510001CY

Device 2

Infusion Sets

Basic UDI-DI:
890209514001DU
Device 3

Burette Infusion sets
Basic UDI-DI:
890209514500EK
Device 4

Flow Regulators

Basic UDI-DI:
890209513100DQ
Device 5

Extension line

Basic UDI-DI:
890209513180EG
Device 6

CVP Manometers
Basic UDI-DI:
890209513350EH
Device 7

Stop cocks with/without
extension line

Basic UDI-DI:
890209513001DM
Device 8

Needle free connectors
with/without extension line
Basic UDI-DI:
890209513057EG
Device 9

Scalp Vein (Winged Infu-
sion Set) with/without
safety feature

Basic UDI-DI:
890209513510EF
Device 10

Manifolds with/without ex-
tension line

Basic UDI-DI:
890209513710ER

Device 11

MDR Device classification
(as proposed by the manu-
facturer and verified during
application review)

Class Ila

Class Ila

Class Ila

Class Ila

Class Ila

Class Ila

Class Ila

Class Ila

Class Ila

Class Ila

Class Ila

If the MDR device is a substitute
device, identification of the corre-
sponding MDD/AIMDD device

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

MDD/AIMDD Certificate Refer-
ence(s) of the devices under MDR
application, and the NB Identifi-
cation

X Certification as follows:

Certificate # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certification as follows:

Certificate # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

X Certification as follows:

Certificate # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

X Certification as follows:

Certificate # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

X Certification as follows:

Certificate # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certification as follows:

Certificate # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certification as follows:

Certificate # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certification as follows:

Certificate # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

X Certification as follows:

Certificate # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certification as follows:

Certificate # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certification as follows:



Device name or Basic UDI-
DI (under MDR applica-
tion)

Transfusion Pump Set
Basic UDI-DI:
890209570150FL
Device 12

Blood collection set
with/without safety fea-
tures

Basic UDI-DI:
890209588290J8

Device 13

Transfusion Sets (BT Set)
Basic UDI-DI:
890209570090FT

Device 14

Closed Wound Suction
Unit

Basic UDI-DI:
890209590050G5

Device 15

Yankaur Suction Set (Suc-
tion tube and/or Handle)

Basic UDI-DI:
890209590140G7

Device 16

Thoracic Drainage Cathe-
ters with/without Trocar

Basic UDI-DI:
890209590080GE

Device 17

Redon Drainage Tubes
Basic UDI-DI:
890209590060G8

Device 18

Abdominal Drainage Set
Basic UDI-DI:
890209590110FW
Device 19

Under Water Sealed
Drainage System

Basic UDI-DI:
890209590120FZ

Device 20
Female catheters
Basic UDI-DI:
890209530060E6
Device 21
Nelaton catheters

Basic UDI-DI:
890209530010DP

Device 22
Foley Balloon Catheter
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MDR Device classification
(as proposed by the manu-
facturer and verified during
application review)

Class Ila

Class Ila

Class Ila

Class Ila

Class Ila

Class Ila

Class Ila

Class Ila

Class Ila

Class Ila

Class Ila

If the MDR device is a substitute
device, identification of the corre-
sponding MDD/AIMDD device

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

MDD/AIMDD Certificate Refer-
ence(s) of the devices under MDR
application, and the NB Identifi-
cation

Certificate # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certification as follows:

Certificate # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

X Certification as follows:

Certificate # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

X Certification as follows:

Certificate # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

X Certification as follows:

Certificate # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

X Certification as follows:

Certificate # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certification as follows:

Certificate # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

X Certification as follows:

Certificate # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

X Certification as follows:

Certificate # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

X Certification as follows:

Certificate # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

X Certification as follows:

Certificate # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certification as follows:



Device name or Basic UDI-
DI (under MDR applica-
tion)

Basic UDI-DI:
890209530303E9

Device 23
Irrigation Set
Basic UDI-DI:
890209530520EK
Device 24

Nasogastric Feeding tubes
with/without guidewires
(Single & Dual port)/Lev-
in's Tube

Basic UDI-DI:
890209540301EG

Device 25

Ryle’s Tubes
Basic UDI-DI:
890209540001DZ
Device 26
Feeding Bags
Basic UDI-DI:
890209540600EV
Device 27

Mucus Extractor
with/without bacterial Fil-
ter

Basic UDI-DI:
890209540350EV

Device 28
Suction Catheter
Basic UDI-DI:
890209520010DC
Device 29

Nasal Oxygen Catheter/
Cannula

Basic UDI-DI:
890209520020DF

Device 30

Oxygen Catheters
Basic UDI-DI:
890209520060DT
Device 31

Endotracheal Tube with
Cuff / Without cuffed / Re-
inforced

Basic UDI-DI:
890209520150DV

Device 32
Catheter Mount

Basic UDI-DI:
890209520180E6
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MDR Device classification
(as proposed by the manu-
facturer and verified during
application review)

Class Ila

Class Ila

Class Ila

Class Ila

Class Ila
|

Class Ila

Class Ila

Class Ila

Class Ila

Class Ila

If the MDR device is a substitute
device, identification of the corre-
sponding MDD/AIMDD device

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

MDD/AIMDD Certificate Refer-
ence(s) of the devices under MDR
application, and the NB Identifi-
cation

Certificate # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certification as follows:

Certificate # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

X Certification as follows:

Certificate # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

X Certification as follows:

Certificate # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

X Certification as follows:

Certificate # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certification as follows:

Certificate # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

X Certification as follows:

Certificate # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

X Certification as follows:

Certificate # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

X Certification as follows:

Certificate # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certification as follows:

Certificate # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certification as follows:

Certificate # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123



Device name or Basic UDI-
DI (under MDR applica-
tion)

Device 33
Oxygen Mask
Basic UDI-DI:
890209520115DT
Device 34
Nebulizer Mask
Basic UDI-DI:
890209520111DK
Device 35
Venturi Mask
Basic UDI-DI:
890209520120DL
Device 36

Blood Line Set
Basic UDI-DI:
890209570155FW
Device 37

AYV Fistula Needle
with/without safety fea-
tures

Basic UDI-DI:
890209590030FX

Device 38

Peritoneal Dialysis Cathe-
ter Kit

Basic UDI-DI:
890209590350GL

Device 39

Luer caps

Basic UDI-DI:
890209513353EP
Device 40
Stomach Tubes
Basic UDI-DI:
890209540480FB
Device 41
Guedel Airways
Basic UDI-DI:
890209520050DQ
Device 42

Peritoneal Dialysis Trans-
fusion Set

Basic UDI-DI:
890209590360GP

Device 43

Umbilical Cord Clamp
Basic UDI-DI:
890209590220G6

Device 44

Page 6 of 10

MDR Device classification
(as proposed by the manu-
facturer and verified during
application review)

Class Ila

Class Ila

Class Ila

Class Ila

Class Ila

Class Ila

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

If the MDR device is a substitute
device, identification of the corre-
sponding MDD/AIMDD device

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

MDD/AIMDD Certificate Refer-
ence(s) of the devices under MDR
application, and the NB Identifi-
cation

Certification as follows:

Certificate # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

X Certification as follows:

Certificate # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

X Certification as follows:

Certificate # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certification as follows:

Certificate # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certification as follows:

Certificate # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

X Certification as follows:

Certificate # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

X Certification as follows:

Certificate # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

X Certification as follows:

Certificate # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certification as follows:

Certificate # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

X Certification as follows:

Certificate # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certification as follows:

Certificate # G1S 041938 0003
Rev. 00; NB# 0123

X Certification as follows:



Device name or Basic UDI-
DI (under MDR applica-
tion)

Urine Collection Bags
with/without volume meter

Basic UDI-DI:
890209530101DT

Device 45

Trans Urethral Resection
Set (TUR Set)

Basic UDI-DI:
890209530300E3

Device 46

Sterile Bottle caps
Basic UDI-DI:
890209590286H4
Device 47

Stylet (Obturators)
Basic UDI-DI:
890209513080EB
Device 48

Huber Infusion set
with/without safety fea-
tures

Basic UDI-DI:
890209595010GU

Device 49

Over The Needle (OTN)
Catheter

Basic UDI-DI:
890209513440EK

Device 50

Arterial Cannula
with/without Safety fea-
tures

Basic UDI-DI:
890209513426ER

Device 51

Mini-midline catheter (Pe-
ripheral Catheter)

Basic UDI-DI:
890209513535EX

Device 52

Blood Collection Needle &
Holder

Basic UDI-DI:
890209588110H8

Device 53

Vial Access Spike
Basic UDI-DI:
890209513068EM
Device 54

Rectal Catheter

Basic UDI-DI:
890209530040DY
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MDR Device classification
(as proposed by the manu-
facturer and verified during
application review)

Class Ila

Class Is

Class Ila

Class Ila

Class Ila

Class Ila

Class Ila

Class Ila

Class Is

Class Ila

If the MDR device is a substitute
device, identification of the corre-
sponding MDD/AIMDD device

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

MDD/AIMDD Certificate Refer-
ence(s) of the devices under MDR
application, and the NB Identifi-
cation

Certificate # G1S 041938 0003
Rev. 00; NB# 0123

X Certification as follows:

Certificate # G1S 041938 0003
Rev. 00; NB# 0123

X Certification as follows:

Certificate # G1S 041938 0003
Rev. 00; NB# 0123

X Certification as follows:

Certificate # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certification as follows:

Certificate # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

X Certification as follows:

Certificate # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certification as follows:

Certificate # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

X Certification as follows:

Certificate # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

X Certification as follows:

Certificate # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certification as follows:

Certificate # G1S 041938 0003
Rev. 00; NB# 0123

X Certification as follows:

Certificate # G1S 041938 0003
Rev. 00; NB# 0123



Device name or Basic UDI-
DI (under MDR applica-
tion)

Device 55

HPVD Bottle with /without
extension line and trocar

Basic UDI-DI:
890209590500GF

Device 56

Feeding tubes with/ with-
out Guidewires

Basic UDI-DI:
890209540050EE

Device 57
Blood Bag (Transfer Bag)

Basic UDI-DI:
890209570050FF
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MDR Device classification
(as proposed by the manu-
facturer and verified during
application review)

X Class Ila

Class Ila

Class IIb

If the MDR device is a substitute
device, identification of the corre-
sponding MDD/AIMDD device

X N/A

N/A

N/A

MDD/AIMDD Certificate Refer-
ence(s) of the devices under MDR
application, and the NB Identifi-
cation

Certification as follows:

Certificate # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

X Certification as follows:

Certificate # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

X Certification as follows:

Certificate # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123
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Table 2: Devices covered by this letter and for which TUV SUD Product Service GmbH is NOT re-
sponsible for appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable Di-
rective:

Device name or Basic UDI- = MDR Device classification If the MDR device is a substitute MDD/AIMDD Certificate Refer-

DI (under MDR applica- (as proposed by the manu- device, identification of the corre- | ence(s) of the devices under

tion) facturer and verified during = sponding MDD/AIMDD device MDR application, and the NB
application review) Identification
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Confirmation Letter Version History

Date TUV SUD Product Service GmbH inter-
nal reference traceable to each version
of the letter

2024-04-18 TSSA/MHS/2024/15 / TPS3023_G10

Action

Initial issue



Add value.

N _ ) ! Inspire trust.
TUV SUD Product Service GmbH- Ridlerstr. 65 - 80339 Monachium - Niemcy

POLY MEDICURE LIMITED
HSIIDC Industrial Area,
Ballabhgarh Plot No. 104-105,
Sector-59 121004 FARIDABAD,
HARYANA INDIA

Referencjel/list referencyjny Nasz numer Tel. wewngtrzny/Email Data Strona
referencyjny/nazwa
TPS3023_AR keyur.baruwala@tuvsud.com 2024-05-26 1210

List potwierdzajacy TUV SUD Product
Service GmbH
CL 041938 0010 Rev. 00

Odniesienie: TPS3023 AR

Do wszystkich zainteresowanych,

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy i odpowiedniego nadzoru w ramach
rozporzadzenia UE 2023/607 zmieniajacego rozporzadzenie (UE) 2017/745 (zwane dalej MDR) w
odniesieniu do przepiséw przejsciowych dotyczacych niektorych wyrobow medycznych i wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro.

Niniejszym pismem TUV SUD Product Service GmbH, wyznaczony zgodnie z MDR i oznaczony
numerem 0123 w NANDO, potwierdza, ze otrzymalismy formalny wniosek zgodnie z sekcjg 4.3 akapit
pierwszy zatgcznika VIl do MDR i podpisaliSmy pisemng umowe zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi
zatgcznika VIl do MDR z wyZzej wymienionym producentem o nastepujgcym numerze SRN:

Numer SRN: IN-MF-000003380

Urzadzenia objgte formalnym wnioskiem i pisemna umowsa, o ktorych mowa powyzej, zostaty okreslone w
ponizszych tabelach.
-Tabela 1 identyfikuje urzgdzenia, dla ktérych otrzymano wniosek MDR, zawarto pisemng umowe i dla

ktorych TUV SUD Product Service GmbH jest réwniez odpowiedzialny za odpowiedni nadzér nad
odpowiednimi urzgdzeniami zgodnie z obowigzujgcg dyrektywa.

Siedziba statutowa: Monachium Rada Nadzorcza: Holger TUV SUD Product Service GmbH tuvsud.com/ps

Rejestr handlowy Monachium HRB 85 742  Lindner (Przewodniczacy) Ridlerstr. 65 Infolinia: +49 89 50084-747
UniCredit Bank AG - BIC HYVEDEMMXXX  Zarzad: Walter Reithmaier 80339

IBAN DE13 7002 0270 0048 8522 11 (CEO) Patrick van Welij Monachium

Numer identyfikacyjny VAT DE129484267 Niemcy " ®

Informacje zgodnie z § 2 [1] DL-InfoV TUV

(Niemcy) na stronie tuvsud.com/imprint


mailto:keyur.baruwala@tuvsud.com
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- Tabela 2 identyfikuje urzadzenia, dla ktorych otrzymano wniosek MDR i zawarto pisemng umowe, ale TUV
SUD Product Service GmbH nie wzigt jeszcze odpowiedzialnosci za odpowiedni nadzér nad odpowiednimi
urzgdzeniami zgodnie z obowigzujgcg dyrektywa.

W przypadku urzadzen objetych certyfikatami wydanymi na podstawie dyrektywy 90/385/EWG
(AIMDD) lub dyrektywy 93/42/EWG (MDD), ktére wygasty po 26 maja 2021 r. i przed 20 marca 2023
r., ale nie zostaty wycofane, niniejsze pismo potwierdza réwniez, ze

- producent podpisat pisemng umowe w ramach MDR przed datg wygasniecia certyfikatu MDD/AIMDD; lub

- dostarczyt dowdd, ze wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego przyznat odstepstwo lub zwolnienie z
obowigzujgcej procedury oceny zgodnosci zgodnie z, odpowiednio, art. 59 ust. 1 MDR lub art. 97 ust. 1
MDR

Ponizej przedstawiono terminy przejscia zgodnie z art. 120 (3) MDR, ktére majg zastosowanie do
urzgdzen objetych niniejszym pismem, z zastrzezeniem ciggtej zgodnosci producenta z innymi
warunkami okreslonymi w art. 120 (3¢) MDR:

e 26 maja 2026 r. dla wykonanych na zamdwienie wyrobow do implantacji klasy Il

¢ 31 grudnia 2027 r. dla wyrobdw klasy Il i wyrobéw do implantacji klasy lIb (z wyjgtkiem szwéw, zszywek,
wypetnieh dentystycznych, aparatow ortodontycznych, koron zebow, $rub, klindw, ptytek, drutéw, szpilek,
klipséw i tacznikow)

e 31 grudnia 2028 r. dla innych wyrobéw klasy lIb, klasy lla, klasy | wprowadzonych do obrotu w stanie
sterylnym, funkcja pomiarowa

¢ 31 grudnia 2028 r. dla wyrobéw niewymagajgcych zaangazowania jednostki notyfikowanej zgodnie z
MDD, ale wymagajgcych takiego zaangazowania zgodnie z MDR (np. wyroby klasy I, ktore kwalifikujg sie
jako narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku).

Zastrzegamy sobie prawo do fakturowania wszelkich wydan, kopii, poprawek i/lub zmian listu
potwierdzajacego w zaleznosci od naktadu pracy.

Waznos¢ listu potwierdzajacego mozna znalez¢ na stronie www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:CL 041938 0010

Rev. 00

W przypadku pytan prosimy o kontakt pod adresem medical_devices@tuvsud.com.

W imieniu jednostki notyfikowanej TUV SUD Product Service
GmbH, 2024-04-18

TUV SUD Product Service TUV SUD Product Service GmbH Ustugi
GmbH Ustugi medyczne i medyczne i zdrowotne
zdrowotne f;‘? A7
> y a4
\% 7
Keyur Baruwala Claus Matthias Mumme
Project Handler Recenzent aplikacii

(PH)


http://www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert%3ACL%20041938%200010%20Rev.%2000
http://www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert%3ACL%20041938%200010%20Rev.%2000
mailto:medical_devices@tuvsud.com
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Tabela 1: Wyroby objete niniejszym pismem, dla ktérych TUV SUD Product Service GmbH jest
réwniez odpowiedzialny za odpowiedni nadzér nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z
obowiazujaca dyrektywa:

Nazwa urzadzenia lub
podstawowy kod UDI- DI
(wramachaplikacji

Klasyfikacja urzadzenia
MDR (zaproponowana
przez producenta i

Jesli urzadzenie MDR jest
urzadzeniem zastepczym, nalezy

zidentyfikowacodpowiednie

Numer referencyjny certyfikatu
MDD/AIMDD urzadzen objetych
whioskiem MDR oraz numer

MDR) zweryfikowana podczas urzadzenie MDD/AIMDD. identyfikacyjny NB

przegladu wniosku)
Urzadzenie 1 Klasa lla NIE DOTYCZY Certyfikacja w nastepujacy sposob:
Kaniula dozylna / cewnik Certyfikat # G1 041938 0007 Rev.
z/bez zabezpieczenia 00; NB# 0123
Podstawowy kod UDI-DI:
890209510001CY
Urzadzenie 2 Klasa lla NIE DOTYCZY Certyfikacja w nastepujacy sposob:
Zestawy Certyfikat # G1 041938 0007 Rev.
infuzyjne 00; NB# 0123
Podstawowy kod UDI-DI:
890209514001DU
Urzadzenie 3 Klasa lla NIE DOTYCZY Certyfikacja w nastepujacy sposob:
Zestawy do infuzji z biureta Certyfikat # G1 041938 0007 Rev.
Podstawowy kod UDI-DI: 00; NB# 0123
890209514500EK
Urzadzenie 4 Klasa lla NIE DOTYCZY Certyfikacja w nastepujacy sposob:
Regulatory przeplywu Certyfikat # G1 041938 0007 Rev.
Podstawowy kod UDI-DI: 00; NB# 0123
890209513100DQ
Urzadzenie 5 Klasa lla NIE DOTYCZY Certyfikacja w nastepujacy sposob:
Linia Certyfikat # G1 041938 0007 Rev.
przedluzajaca 00; NB# 0123
Podstawowy kod UDI-DI:
890209513180EG
Urzadzenie 6 Klasa lla NIE DOTYCZY Certyfikacja w nastepujacy sposob:
Manometry CVP Certyfikat # G1 041938 0007 Rev.
Podstawowy kod UDI-DI: 00; NB# 0123
890209513350EH
Urzadzenie 7 Klasa lla NIE DOTYCZY Certyfikacja w nastepujacy sposob:
Kurki odcinajace z/bez Certyfikat # G1 041938 0007 Rev.
przedluzacza 00; NB# 0123
Podstawowy kod UDI-DI:
890209513001DM
Urzadzenie 8 Klasa lla NIE DOTYCZY Certyfikacja w nastepujacy sposob:
Zlacza beziglowe z Certyfikat # G1 041938 0007 Rev.
przewodem 00; NB# 0123
przedtuzajacym lub bez
niego
Podstawowy kod UDI-DI:
890209513057EG
Urzadzenie 9 Klasa lla NIE DOTYCZY Certyfikacja w nastepujacy sposob:
Scalp Vein (Winged Infu- Certyfikat # G1 041938 0007 Rev.
sion Set) z/bez 00; NB# 0123
zabezpieczenia
Podstawowy kod UDI-DI:
890209513510EF
Urzadzenie 10 Klasa lla NIE DOTYCZY Certyfikacja w nastepujacy sposob:
Rozdzielacze z/bez Certyfikat # G1 041938 0007 Rev.
przewodu napinajacego 00; NB# 0123
Podstawowy kod UDI-DI:
890209513710ER
Urzadzenie 11 Klasa lla NIE DOTYCZY Certyfikacja w nastepujacy sposob:



Nazwa urzadzenia lub
podstawowy kod UDI- DI
(wramachaplikacji
MDR)

Zestaw pompy transfuzyjnej
Podstawowy kod UDI-DI:
890209570150FL
Urzadzenie 12

Zestaw do pobierania krwi
z/bez zabezpieczen

Podstawowy kod UDI-DI:
890209588290J8

Urzadzenie 13
Zestawy do transfuzji
(zestaw BT)

Podstawowy kod UDI-DI:
890209570090F T
Urzadzenie 14
Zamknieta jednostka do
odsysania ran
Podstawowy kod UDI-DI:
890209590050G5
Urzadzenie 15

Zestaw do odsysania
Yankaur (rurkassaca
i/lub uchwyt)

Podstawowy kod UDI-DI:
890209590140G7
Urzadzenie 16

Cewniki do drenazu klatki
piersiowej z trokarem/bez
trokara

Podstawowy kod UDI-DI:
890209590080GE
Urzadzenie 17

Rurki drenujgce Redon
Podstawowy kod UDI-DI:
890209590060G8
Urzadzenie 18

Zestaw do drenazu jamy
brzusznej

Podstawowy kod UDI-DI:
890209590110FW
Urzadzenie 19

Uszczelniony system
odprowadzania wody pod
woda

Podstawowy kod UDI-DI:
890209590120FZ
Urzadzenie 20

Cewniki zenskie
Podstawowy kod UDI-DI:
890209530060E6
Urzadzenie 21

Cewniki Nelaton
Podstawowy kod UDI-DI:
890209530010DP
Urzadzenie 22

Cewnik balonowy Foleya
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Klasyfikacja urzadzenia
MDR (zaproponowana
przez producenta i
zweryfikowana podczas
przegladu wniosku)

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Jesli urzadzenie MDR jest
urzadzeniem zastepczym, nalezy

zidentyfikowa¢codpowiednie

urzgdzenie MDD/AIMDD.

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

Numer(y)referencyjny(e)
certyfikatu MDD/AIMDD

urzadzen objetych aplikacja MDR
oraz numer identyfikacyjny NB

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certyfikacja w nastepujacy sposob:

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certyfikacja w nastepujacy sposob:

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certyfikacja w nastepujacy sposob:

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certyfikacja w nastepujacy sposob:

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certyfikacja w nastepujacy sposob:

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certyfikacja w nastepujacy sposob:

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certyfikacja w nastepujacy sposob:

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certyfikacja w nastepujacy sposob:

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certyfikacja w nastepujacy sposob:

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certyfikacja w nastepujacy sposob:

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certyfikacja w nastepujacy sposob:



Nazwa urzadzenia lub
podstawowy kod UDI- DI
(wramachaplikacji
MDR)

Podstawowy kod UDI-DI:
890209530303E9

Urzadzenie 23

Zestaw do nawadniania
Podstawowy kod UDI-DI:
890209530520EK
Urzadzenie 24

Zglebniki nosowo-
zoladkowe z
prowadnicami/bez
prowadnic (jedno- i
dwuportowe)/zglebnik
Levina

Podstawowy kod UDI-DI:
890209540301EG
Urzadzenie 25

Rurki Ryle'a
Podstawowy kod UDI-DI:
890209540001DZ
Urzadzenie

26 Worki do

karmienia

Podstawowy kod UDI-DI:
890209540600EV
Urzadzenie 27

Ekstraktor $luzu z/bez
filtra bakteryjnego

Podstawowy kod UDI-DI:
890209540350EV

Urzadzenie 28

Cewnik ssacy
Podstawowy kod UDI-DI:
890209520010DC
Urzadzenie 29

Cewnik/kaniula tlenowa do
nosa

Podstawowy kod UDI-DI:
890209520020DF

Urzadzenie 30

Cewniki tlenowe
Podstawowy kod UDI-DI:
890209520060DT
Urzadzenie 31

Rurka dotchawicza z
mankietem / bez mankietu
/ ponownie napelniona

Podstawowy kod UDI-DI:
890209520150DV

Urzadzenie 32
Mocowanie
cewnika

Podstawowy kod UDI-DI:
890209520180E6
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Klasyfikacja urzadzenia
MDR (zaproponowana
przez producenta i
zweryfikowana podczas
przegladu wniosku)

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla
|

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Jesli urzadzenie MDR jest
urzadzeniem zastepczym, nalezy

zidentyfikowa¢codpowiednie

urzgdzenie MDD/AIMDD.

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

Numer referencyjny certyfikatu
MDD/AIMDD urzadzen objetych
wnioskiem MDR oraz numer
identyfikacyjny NB

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certyfikacja w nastepujacy sposob:

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certyfikacja w nastepujacy sposob:

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certyfikacja w nastepujacy sposob:

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certyfikacja w nastepujacy sposob:

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certyfikacja w nastepujacy sposob:

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certyfikacja w nastepujacy sposob:

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certyfikacja w nastepujacy sposob:

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certyfikacja w nastepujacy sposob:

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certyfikacja w nastepujacy sposob:

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certyfikacja w nastepujacy sposob:

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123



Nazwa urzadzenia lub
podstawowy kod UDI- DI
(wramachaplikacji
MDR)

Urzadzenie 33
Maska tlenowa

Podstawowy kod UDI-DI:

890209520115DT

Urzadzenie 34
Maska z nebulizatorem

Podstawowy kod UDI-DI:

890209520111DK

Urzadzenie 35
Maska Venturiego

Podstawowy kod UDI-DI:

890209520120DL

Urzadzenie 36
Zestaw linii krwi

Podstawowy kod UDI-DI:

890209570155FW

Urzadzenie 37

Igla do przetok AV z/bez
zabezpieczen

Podstawowy kod UDI-DI:

890209590030FX

Urzadzenie 38

Zestaw do dializy
otrzewnowej

Podstawowy kod UDI-DI:

890209590350GL
Urzadzenie 39
Nasadki Luer
Basic UDI-DI:
890209513353EP
Urzadzenie 40
Rurki

zoladkowe

Podstawowy kod UDI-DI:

890209540480FB
Urzadzenie 41

Guedel Airways

Podstawowy kod UDI-DI:

890209520050DQ

Urzadzenie 42

Zestaw do transfuzji do
dializy otrzewnowej

Podstawowy kod UDI-DI:

890209590360GP
Urzadzenie 43
Zacisk do pepowiny

Podstawowy kod UDI-DI:

890209590220G6
Urzadzenie 44
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Klasyfikacja urzadzenia
MDR (zaproponowana
przez producenta i
zweryfikowana podczas
przegladu wniosku)
Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Klasa Is

Klasa Is

Klasa Is

Klasa Is

Klasa Is

Klasa Is

Jesli urzadzenie MDR jest
urzadzeniem zastepczym, nalezy

zidentyfikowa¢codpowiednie

urzgdzenie MDD/AIMDD.

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

Numer(y)referencyjny(e)
certyfikatu MDD/AIMDD

urzadzen objetych aplikacja MDR
oraz numer identyfikacyjny NB

Certyfikacja w nastepujacy sposob:

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certyfikacja w nastepujacy sposob:

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certyfikacja w nastepujacy sposob:

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certyfikacja w nastepujacy sposob:

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certyfikacja w nastepujacy sposob:

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certyfikacja w nastepujacy sposob:

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certyfikacja w nastepujacy sposob:

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certyfikacja w nastepujacy sposob:

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certyfikacja w nastepujacy sposob:

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certyfikacja w nastepujacy sposob:

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certyfikacja w nastepujacy sposob:

Certyfikat # G1S 041938 0003
Rev. 00; NB# 0123

Certyfikacja w nastepujacy sposob:



Nazwa urzadzenia lub
podstawowy kod UDI- DI
(wramachaplikacji
MDR)

Worki do zbiérki moczu z/
bez miernika objetosci

Podstawowy kod UDI-DI:
890209530101DT

Urzadzenie 45

Zestaw do przezcewkowej
resekcji cewki moczowej
(TUR Set)

Podstawowy kod UDI-DI:
890209530300E3
Urzadzenie 46

Sterylne zakretki do butelek
Podstawowy kod UDI-DI:
890209590286H4
Urzadzenie 47

Rygiel (obturatory)
Podstawowy kod UDI-DI:
890209513080EB
Urzadzenie 48

Zestaw infuzyjny Huber
z/bez zabezpieczen

Podstawowy kod UDI-DI:
890209595010GU

Urzadzenie 49
Cewnik nadiglowy (OTN)

Podstawowy kod UDI-DI:
890209513440EK

Urzadzenie 50

Kaniula tetnicza z/bez
funkcji bezpieczenstwa

Podstawowy kod UDI-DI:
890209513426ER

Urzadzenie 51

Cewnik mini-midline
(cewnik Pe- ripheral)

Podstawowy kod UDI-DI:
890209513535EX

Urzadzenie 52

Igla do pobierania krwi i
uchwyt

Podstawowy kod UDI-DI:
890209588110H8

Urzadzenie 53

Kolec dostepu do fiolki
Podstawowy kod UDI-DI:
890209513068EM
Urzadzenie 54

Cewnik doodbytniczy

Podstawowy kod UDI-DI:
890209530040DY
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Klasyfikacja urzadzenia
MDR (zaproponowana
przez producenta i
zweryfikowana podczas
przegladu wniosku)

Klasa lla

Klasa Is

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Klasa Is

Klasa lla

Jesli urzadzenie MDR jest
urzadzeniem zastepczym, nalezy

zidentyfikowa¢codpowiednie

urzgdzenie MDD/AIMDD.

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIEDOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

Numer(y)referencyjny(e)
certyfikatu MDD/AIMDD

urzadzen objetych aplikacja MDR
oraz numer identyfikacyjny NB

Certyfikat # G1S 041938 0003
Rev. 00; NB# 0123

Certyfikacja w nastepujacy sposob:

Certyfikat # G1S 041938 0003
Rev. 00; NB# 0123

Certyfikacja w nastepujacy sposob:

Certyfikat # G1S 041938 0003
Rev. 00; NB# 0123

Certyfikacja w nastepujacy sposob:

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certyfikacja w nastepujacy sposob:

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certyfikacja w nastepujacy sposob:

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certyfikacja w nastepujacy sposob:

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certyfikacja w nastepujacy sposob:

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certyfikacja w nastepujacy sposob:

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certyfikacja w nastepujacy sposob:

Certyfikat # G1S 041938 0003
Rev. 00; NB# 0123

Certyfikacja w nastepujacy sposob:

Certyfikat # G1S 041938 0003
Rev. 00; NB# 0123



Nazwa urzadzenia lub
podstawowy kod UDI- DI
(wramachaplikacji
MDR)

Urzadzenie 55

Butelka HPVD z/bez
przedluzacza i trokara

Podstawowy kod UDI-DI:
890209590500GF

Urzadzenie 56

Rurki do karmienia z
prowadnicami lub bez nich

Podstawowy kod UDI-DI:
890209540050EE
Urzadzenie 57

Worek na krew (worek
transferowy)

Podstawowy kod UDI-DI:
890209570050FF
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Klasyfikacja urzadzenia
MDR (zaproponowana
przez producenta i
zweryfikowana podczas
przegladu wniosku)
Klasa lla

Klasa lla

Klasa llb

Jesli urzadzenie MDR jest
urzadzeniem zastepczym, nalezy

zidentyfikowa¢codpowiednie

urzgdzenie MDD/AIMDD.

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

Numer referencyjny certyfikatu
MDD/AIMDD urzadzen objetych
wnioskiem MDR oraz numer
identyfikacyjny NB

Certyfikacja w nastepujacy sposob:

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certyfikacja w nastepujacy sposob:

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certyfikacja w nastepujacy sposob:

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev.
00; NB# 0123
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Tabela 2: Wyroby objete niniejszym pismem, w przypadku ktérych TUOV SUD Product Service
GmbH NIE jest odpowiedzialny za odpowiedni nadzér nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z
obowiazujaca dyrektywa:

Nazwa urzadzenia lub
podstawowy kod UDI- DI (w
ramachaplikacji

MDR)

Klasyfikacja urzadzenia
MDR (zaproponowana
przez producenta i
zweryfikowana podczas
przegladu wniosku)

Jesli urzadzenie MDR jest
urzadzeniem zastepczym, nalezy
zidentyfikowaéodpowiednie
urzadzenie MDD/AIMDD.

Numerreferencyjny
certyfikatu MDD/AIMDD
urzadzen objetych wnioskiem
MDR oraz numer
identyfikacyjny NB
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Historia wersji listu potwierdzajgcego

Data TUV SUD Product Service GmbH Dzialanie
odniesienie wewnetrzne
identyfikowalne dla kazdej wersji listu

2024-04-18 TSSA/MHS/2024/15 / TPS3023_G10 Wydanie poczatkowe



Dren T-Kehr silikonowy
Dren T-Kehr silikonowy, perforowany

WYTWORCA: | FORTUNE Medical, Tajwan

- Grawitacyjny drenaz ran pooperacyjnych
ZASTOSOWANIE: | Przeznaczony do drenazu zewnatrzwatrobowych drég
z6tciowych

- Wykonane z 100% biokompatybilnego, przezroczystego

silikonu o jakosci implantdow chirurgicznych,

- Atraumatyczne, miekkie zakonczenie drenu, = /

- Przezroczyste dreny z nitkg kontrastujgcg w RTG, co /

umozliwia tatwa kontrole wzrokowg i obserwacje

drenowanego ptynu,

- Pasek kontrastujacy w promieniach RTG na catej

dtugosci obydwu ramion drenu

; . - Dostepny w wersji z perforowanym ramieniem- dreny

WEASCIWOSCE: | T_kehr 2 perforacjg maksymalizujg efektywnos¢ drenazu
i skracajg czas drenazu, s

- Nie zawiera lateksu, {

- Dtugos¢ ramion: 450mmx 180mm, S

- Dostepny w wersji z tgcznikiem large lock oraz workiem /

zbiorczym 400 ml i 800ml, £ "\

- Wyréb sterylizowany tlenkiem etylenu,

- Opakowanie podwadjne - opakowanie zewnetrzne:

papier/folia, opakowanie wewnetrzne: perforowana

§

&
d Callech—
on g,
~ 29

fOlia . J
DRENY
KOD KOD
DRENY BEZ DREN Z ROZMIAR SREDNICA WEWNETRZNA/ SREDNICA ZEWNETRZNA
PERFORACJI PERFORACIA
1910-0008 |  coeeeee CHS 1,5/2,7mm
1910-0010 1910-0210 CH 10 2,0/3,3mm
ROZMIARIKOD: | 1919.0012 1910-0212 CH12 2,5/4,0mm
1910-0014 1910-0214 CH14 3,0/4,7 mm
1910-0016 1910-0216 CH 16 3,5/53mm
1910-0018 1910-0218 CH18 4,0/ 6,0mm

A  data opracowania: 2024.02.16

( / Dystrybutor:
/’ ZARYS International Group Sp. z 0. o. spétka komandytowa

ZARYS ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland, tel. +48 32 376 07 50 -55 fax. +48 32 376 07 56 stronalz3



Dren T-Kehr silikonowy
Dren T-Kehr silikonowy, perforowany

(%

LARYS

1910-0020 1910-0220 CH 20 4,5/6,7 mm
1910-0022 1910-0222 CH 22 5,0/7,3mm
1910-0024 1910-0224 CH 24 5,5/8,0 mm
WERSJA Z WORKIEM ZBIORCZYM
KOD ROZMIAR POJEMNOSC WORKA [ml]
1910-4008 CH8 400
1910-4010 CH 10 400
1910-8012 CH12 800
1910-8014 CH 14 800
1910-8016 CH 16 800
1910-8018 CH18 800
1910-8020 CH 20 800
1910-8022 CH 22 800
1910-8024 CH24 800
WERSJA Z WORKIEM ZBIORCZYM | PERFORACJA
1910-8212 CH12 800
1910-8214 CH 14 800
A  data opracowania: 2024.02.16
Dystrybutor:

ZARYS International Group Sp. z 0. o. spétka komandytowa
ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland, tel. +48 32 376 07 50 -55 fax. +48 32 376 07 56
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Dren T-Kehr silikonowy

Dren T-Kehr silikonowy, perforowany

1910-8216 CH16 800
WYMIENNE WORKI
KOD POJEMNOSC WORKA [ml]
2013-9940 400
2013-9980 800

OPRACOWANO
NA PODSTAWIE:

Materiatow marketingowych firmy: FORTUNE Medical

Materiat marketingowy przeznaczony dla 0séb wykonujacych zawdd medyczny

( / Dystrybutor:
/’ ZARYS International Group Sp. z 0. o. spétka komandytowa

ZARYS ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland, tel. +48 32 376 07 50 -55 fax. +48 32 376 07 56

data opracowania: 2024.02.16

strona3z3



>

DECLARATION OF CONFORMITY

MANUFACTURER:
FORTUNE MEDICAL INSTRUMENT CORP.
6FL.,NO. 29, SEC. 2, JHONGJHENG E. RD., DANSHUEI DIST., NEW TAIPEI CITY 251, TAIWAN
(FACTORY) NO. 256, CHANGCHUN 2"°RD., JHONGLI DIST, TAOYUAN CITY 320, TATWAN
Single registration number (SRN):N/A

EUROPEAN REPRESENTATIVE:
Emergo Europe

Prinsessegracht 20, 2514 AP The Hague, The Netherlands
Tel: (31) (0) 70 345-8570

Single registration number (SRN): NL-AR-000000116

Silicone T-Drainage Tube, Silicone Y-Drainage Tube,
Silicone T-Y Drainage Tube

NO. OF PRODUCT: 1910, 1920, 1930 series

PRODUCT NAME:

|

CLASSIFICATION: %% 1% Rule 7 |
(According to Annex IX of the MDD) \

GMDN CODE: 11307 |
Basic UDI-DI: 471096193040201FV |

WE HEREWITH DECLARE THAT THE ABOVE MENTIONED PRODUCTS MEET THE
PROVISIONS OF THE COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC FOR MEDICAL DEVICES. ALL
SUPPORTING DOCUMENTATION IS RETAINED UNDER THE PREMISES OF THE
MANUFACTURER.

STANDARDS APPLIED:

MDD 93/42/EEC(INCLUDING 2007/47/EC), EN ISO 13485:2016, ISO 10993-1:2018,

EN ISO 10993-3:2014, EN ISO 10993-5:2009, EN ISO 10993-6:2016, EN ISO 10993-10:2013,

EN ISO 10993-11:2018, EN ISO 15223-1:2016 , EN ISO 11135:2014, EN ISO 11607-1:2020,
EN ISO 11607-2:2020, BS EN ISO 20697:2018, BS EN ISO 14644-1&2:2015, EN ISO 14971:2019

COMMON SPECIFICATION(CS): N/A

NOTIFIED BODY:
BSI Netherlands NB (2797)
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands

CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE: Annex II excluding section 4

(EC) CERTIFICATE: CE 588902
START OF CE MARKING: December 7, 1998
SIGNATURE: __ CHEN. MKG Hoag

FUNCTION: Person responsible for regulatory compliance
PLACE AND DATE OF ISSUE: Taiwan, May 26, 2021

Fortune Medical Instrument Corporation | ‘E#B# A RAE
6 F., No. 29, Sec. 2, Jhongjheng E. Rd., Danshuei Dist., New Taipei City 251, Taiwan 31tk /KB P IEHES — B 205764 T. +886 2 2624-2233 F. +886 2 2624-2266 www.fortunemed.com
> FACTORY No. 256, Chang Chun 2nd Rd., Jhongli Dist., Taoyuan City 320, Taiwan Sk IR R&E 825657 T. +886 3 433-1900 F. +886 3 433-2900
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DEKLARACJA ZGODNOSCI

PRODUCENT:
FORTUNE MEDICAL INSTRUMENT CORP.
6FL, NO. 29, SEC. 2, JHONGJHENG E. RD., DANSHUEIDIST., NEW TAIPEI CITY 251, TAIWAN (FACTORY) NO. 256,
CHANGCHUN 2\PRD, JHONGLI DIST, TAOYUAN CITY 320, TAIWAN

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN): NIE DOTYCZY

PRZEDSTAWICIEL EUROPEJSKI:
Emergo Europe

Prinsessegracht 20, 2514 AP Haga, Holandia
Tel: (31) (0) 70 345-8570

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN): NL-AR-000000116

Dren T silikonowy, dren Y silikonowy,
Dren T-Y silikonowy

NR PRODUKTU: seria 1910, 1920, 1930
Klasa Ila, zasada 7
(zgodnie z zatacznikiem IX do dyrektywy MDD)

KOD GMDN: 11307

Basic UDI-DI: 471096193040201FV

NINIEJSZYM OSWIADCZAMY, ZE WYZEJ WYMIENIONE PRODUKTY SPEELNIAJA POSTANOWIENIA
DYREKTYWY RADY 93/42/EWG DLA WYROBOW MEDYCZNYCH. DOKUMENTACJA UZUPEENIAJACA
ZNAJDUJE SIE W SIEDZIBIE PRODUCENTA.

STOSOWANE NORMY::

MDD 93/42/EWG (WLACZNIE Z 2007/47/EC), EN ISO 13485:2016, ISO 10993-1:2018,

EN 1SO 10993-3:2014, EN 1SO 10993-5:2009, EN ISO 10993-6:2016, EN ISO 10993-10:2013,

EN 1SO 10993-11:2018, EN ISO 15223-1:2016, EN 1SO 11135:2014, EN 1SO 11607-1:2020,

EN I1SO 11607-2:2020, BS EN 1SO 20697:2018, BS EN ISO 14644-1&2:2015, EN 1SO 14971:2019

WSPOLNA SPECYFIKACJA (CS): NIE DOTYCZY

NAZWA PRODUKTU:

KLASYFIKACJA:

JEDNOSTKA NOTYFIKOWANA:
BSI Netherlands NB (2797)
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia

PROCEDURA OCENY ZGODNOSCI: Zatacznik IT z wylaczeniem sekcji 4
CERTYFIKAT EC: CE 588902

WDROZENIE OZNAKOWANIA CE: 7 grudnia 1998

popris: CHEN MING HONG
FUNKCJA: Osoba odpowiedzialna za zgodnos$¢ z przepisami
MIEJSCE | DATA WYDANIA: Tajwan, 26 maja 2021

Fortune Medical Instrument Corporation |
16 F., No. 29, Sec. 2, Jhongjheng E. Rd., Danshuei Dist., New Taipei City 251, Tajwan T. +886 2 2624-2233 F. +886 2 2624-2266 www.fortunemed.com
> ZAKLAD No. 256, Chang Chun 2nd Rd., Jhongli Dist., Taoyuan City 320, Tajwan T. +886 3 433-1900 F. +886 3 433-2900
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

No. CE 588902

Issued To: Fortune Medical Instrument Corp
6F., No. 29, Sec. 2, Jhongjheng E.Rd.,
Danshuei Dist,
New Taipei City
251
Taiwan

In respect of:

The design, manufacture and final inspection of sterile urological catheters and accessories,
drainage tube and accessories, endotracheal tube, tracheostomy tube, reservoir,
gastrointestinal tube and accessories, silicone surgical ruler and silicone vessel ID loops and
non-sterile laryngeal mask tube.

on the basis of our examination of the quality assurance system under the requirements of Council Directive
93/42/EEC, Annex II excluding section 4. The quality assurance system meets the requirements of the directive. For
the placing on the market of class III products an Annex II section 4 certificate is required.

For and on behalf of BSI, a Notified Body for the above Directive (Notified Body Number 2797):

2

Albert Ro'ossien, Regulatory Lead

First Issued: 2012-08-27 Date: 2019-02-25 Expiry Date: 2023-09-24

..making excellence a habit”
Page 1 of 1

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.



b .
Sl.
By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 588902
Date: 2019-02-25
Issued To: Fortune Medical Instrument Corp

6F., No. 29, Sec. 2, Jhongjheng E.Rd.,
Danshuei Dist,
New Taipei City

251

Taiwan
Subcontractor: Service(s) supplied
Fortune Medical Instrument Corp Design
No. 256, Changchun 2nd Road ETO Sterilization
Jhongli Dist Final Inspection
Taoyuan City 320 Manufacture
Taiwan Regulatory Compliance
PRIM S.A. EU Representative

C/F 15, Pol. Ind. No.1
28938 Mostoles
Madrid

Spain

..making excellence a habit”

Page 1 of 1

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Full Quality Assurance System
Certificate History

Certificate No: CE 588902
Date: 2019-02-25
Issued To: Fortune Medical Instrument Corp

6F., No. 29, Sec. 2, Jhongjheng E.Rd.,
Danshuei Dist,
New Taipei City

251
Taiwan
Date e Action
Number
27 August 2012 7859139 First issue. Transfer from another Notified Body, TUV SUD,
certificate reference G1 11 06 65095 006.
01 October 2013 8063652 Certificate renewal.
05 October 2018 9642053 Amendment to scope to add in “and accessories” for sterile
urological catheters, “and accessories” for sterile drainage tube,
addition of sterile Silicone surgical ruler, sterile Silicone vessel ID
loops.
Administrative changes to the address for the head office and the
subcontractor, Fortune Medical Instrument Corp, No 256,
Changchun 2nd Road.
Removal of vacuum suction and resuscitator.
Certificate renewal.
Current 7932553 Traceable to NB 0086.

..making excellence a habit”
Page 1 of 1

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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Certyfikat WE - System petnego zapewnienia
jakosci

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobow medycznych (MDD, Zatgcznik Il z wytgczeniem punktu 4)

Nr CE 588902
Wystawiony na rzecz: Fortune Medical Instrument Corp
6F., No. 29, Sec. 2, Jhongjheng E.Rd.,
Danshuei Dist,
New Taipei City
251
Tajwan

Dotyczacy:

Projektu, wykonania i kontroli koncowej sterylnych cewnikoéw i akcesoriow urologicznych, rurek
drenazowych i akcesoriow, rurek dotchawiczych, rurek tracheostomijnych, zbiornikéw, rurek
zotadkowo-jelitowych i akcesoriow, silikonowych linijek chirurgicznych, silikonowych petli
identyfikacyjnych na naczynia i niejatowych rurek do maski krtaniowej.

Na podstawie badania systemu zapewnienia jakosci wykonanego przez naszg firme zgodnie z wymogami dyrektywy
Rady Europejskiej 93/42/EWG, Zatgcznik |l z wytgczeniem punktu 4. System zapewnienia jakosci spetnia
wymagania dyrektywy. Do wprowadzenia do obrotu produktéw klasy Ill wymagane jest zaswiadczenie z Zatgcznika
I, punkt 4.

W imieniu i na rzecz BSI jednostka notyfikowana powotana do potwierdzania zgodnosci z wymogami wyzej wymienione;j
dyrektywy (jednostka notyfikowana nr 2797):

=

Albert Roossien, Kierownik ds. Zgodno$ci z Przepisami

Data wystawienia pierwszego certyfikatu: 27.08.2012 Data: 25.02.2019 Data waznosci: 24.09.2023
..making excellence a habit’

Stronalz1
Waznos¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana utrzymaniem systemu jakosci w zgodnosci z wymogami dyrektywy, czego dowodem bedzie prowadzenie
niezbednych dziatan nadzorczych przez jednostke notyfikowana. Niniejsze zatwierdzenie nie obejmuje zadnych wyrobdw zaprojektowanych i/ lub
wyprodukowanych w imieniu firmy wymienionej w niniejszym certyfikacie przez strone trzecia, chyba ze zostanie to wyraznie uzgodnione z firmg BSI.
Niniejszy certyfikat zostat wydany elektronicznie i jest objety warunkami umowy.

Informacje i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel.: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V., spotka zarejestrowana w Holandii pod numerem: 33264284.
Cztonek Grupy BSI.



bsi.

Certyfikat WE - System petnego zapewnienia
jakosci

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczgca wyrobéw medycznych (MDD, Zatgcznik Il z wytgczeniem punktu 4)

Wykaz znaczgcych podwykonawcow

Uznaje sie za podmiot zaangazowany w $wiadczenie ustug zwigzanych z produktem, ktérego dotyczy:

Certyfikat nr: CE 588902
Data: 25.02.2019
Wystawiony na rzecz: Fortune Medical Instrument Corp
6F., No. 29, Sec. 2, Jhongjheng E.Rd.,

Danshuei Dist,
New Taipei City

251
Tajwan
Podwykonawca: Swiadczone ustugi
Fortune Medical Instrument Corp Projekt
No. 256, Changchun 2nd Road Sterylizacja ETO
Jhongli Dist Kontrola koficowa
Taoyuan City 320 Produkcja
Tajwan Oswiadczenia o zgodnosci z przepisami
PRIM S.A. Przedstawiciel UE

C/F 15, Pol. Ind. No.1
28938 Mostoles
Madrid

Hiszpania

Stronalzl
..making excellence a habit’

Informacje i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel.: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V., spotka zarejestrowana w Holandii pod numerem: 33264284.
Cztonek Grupy BSI.
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Certyfikat WE - System petnego zapewnienia
jakosci
Historia dokumentu certyfikacyjnego

Certyfikat nr: CE 588902
Data: 25.02.2019
Wystawiony na rzecz: Fortune Medical Instrument Corp
6F., No. 29, Sec. 2, Jhongjheng E.Rd.,

Danshuei Dist,
New Taipei City

251
Tajwan
Numer . .
Data referencyjny Dziatanie

27 sierpnia 2012 . 7859139 Pierwsze wydanie Przeniesienie z innej jednostki notyfikowanej,
TOV SUD, numer referencyjny certyfikatu: G1 11 06 65095 006.

01 sierpnia 2013 . 8063652 Odnowienie certyfikatu.

05 pazdziernika 2018 r. | 9642053 Zmiana zakresu w celu dodania nastepujgcych wpisow: i
akcesoria” do sterylnych cewnikéw urologicznych, i akcesoria”
do sterylnej rurki drenazowej, dodanie sterylnej silikonowej linijki
chirurgicznej oraz sterylnych silikonowych petli identyfikacyjnych
na naczynia.

Zmiany administracyjne adresu siedziby i podwykonawcy,
Fortune Medical Instrument Corp, No 256, Changchun 2nd Road.
Usuniecie ssaka prézniowego i resuscytatora.
Odnowienie certyfikatu.

Aktualny 7932553 Identyfikowalnos¢: NB 0086.

..making excellence a habit’
Stronalz1

Waznos¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana utrzymaniem systemu jakosci w zgodnosci z wymogami dyrektywy, czego dowodem bedzie prowadzenie
niezbednych dziatan nadzorczych przez jednostke notyfikowana. Niniejsze zatwierdzenie nie obejmuje zadnych wyrobdw zaprojektowanych i/ lub
wyprodukowanych w imieniu firmy wymienionej w niniejszym certyfikacie przez strone trzecia, chyba Ze zostanie to wyraznie uzgodnione z firmg BSI.
Niniejszy certyfikat zostat wydany elektronicznie i jest objety warunkami umowy.

Informacje i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel.: + 31 20 346 0780

BSI Group The Netherlands B.V., spotka zarejestrowana w Holandii pod numerem: 33264284.

Cztonek Grupy BSI.
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Fortune Medical Instrument Corp
6F., No. 29, Sec. 2

Jhongjheng E. Rd.

Danshuei Dist.

New Taipei City

251

Taiwan

22" August 2023

Notified Body Confirmation Letter
Reference: EU2023-607/669165

To whom it may concern,

Confirmation of the status of a formal application, written agreement, and appropriate

surveillance in the framework of Regulation (EU) 2023/607 amending Regulations (EU)
2017/745 and (EU) 2017 /746 as regards the transitional provisions for certain medical
devices and in vitro diagnostic medical devices

This letter confirms that, BSI Group The Netherlands B.V., a Notified Body (NB) designated against
Regulation (EU) 2017/745 (MDR) and identified by the number 2797 on NANDO, has received a formal
application in accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex VII of MDR and has signed a
written agreement in accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex VII of MDR with the
following manufacturer:

Fortune Medical Instrument Corp
6F., No. 29, Sec. 2

Jhongjheng E. Rd.

Danshuei Dist.

New Taipei City

251

Taiwan

SRN Number TW-MF-000009221

BSI Group The Netherlands B.V. bsigroup.com Page 1 of 5

Say Building bsigroup.nl

John M. Keynesplein 9, 1066 EP T: +31 20 346 0780 ﬁ SUSTAINABLE

Amsterdam, The Netherlands Qg DEVAE,':OPMENT
WHALS

Validity of this letter may be verified by writing to Certificate.Verification@bsigroup.com
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bsi.

The devices covered by the formal application and the written agreement mentioned above are identified in
the Tables below. Table 1 identifies the devices for which an MDR application has been received, written
agreement concluded and for which the NB is also responsible for appropriate surveillance of the
corresponding devices under the applicable Directive. Table 2 identifies the devices for which an MDR
application has been received and a written agreement concluded, but the NB has not yet taken the
responsibility for appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive.

In the case of devices covered by certificates issued under Directive 90/385/EEC (AIMDD) or Directive
93/42/EEC (MDD) that expired after 26 May 2021 and before 20 March 2023, without having been
withdrawn, this letter also confirms that the manufacturer signed the written agreement under MDR by the
date of MDD/AIMDD certificate expiry; or provided evidence that a competent authority of a Member State
had granted a derogation or exemption from the applicable conformity assessment procedure in
accordance with Article 59(1) of MDR or Article 97(1) of the MDR respectively, by the 20 Mar 2023 for the
relevant devices.

The transition timelines that apply to the devices covered by this letter, subject to the manufacturer’s
continued compliance to the other conditions specified in Article 120.3c of MDR (as amended by (EU)
2023/607), are shown below:

26 May 2026 for Class III custom-made implantable devices

e 31 December 2027 for Class III devices and Class IIb implantable devices excluding Well-
established technologies (WET - sutures, staples, dental fillings, dental braces, tooth crowns,
screws, wedges, plates, wires, pins, clips and connectors)

e 31 December 2028 for other Class IIb devices, Class IIa, Class I devices placed on the market in
sterile condition or have a measuring function

e 31 December 2028 for devices not requiring the involvement of a notified body under MDD but
requiring it under MDR (e.g., class I devices that qualify as re-usable surgical instruments)

On behalf of BSI Group The Netherlands B.V.,
Jennifer
W‘Maﬁa oy
2023.08.23
08:12:07 -04'00'
BSI Scheme Manager

BSI Group The Netherlands B.V. bsigroup.com Page 2 of 5

Say Building bsigroup.nl

John M. Keynesplein 9, 1066 EP T: +31 20 346 0780 ﬁ SUSTAINABLE

Amsterdam, The Netherlands Qg DEVAE,':OPMENT
WHALS

Validity of this letter may be verified by writing to Certificate.Verification@bsigroup.com
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Table 1: Devices covered by this letter and for which the NB is also responsible for appropriate

surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive:

Device name or Basic
UDI-DI (under MDR
application)

MDR Device classification
(as proposed by the
manufacturer and verified

If the MDR device is a
substitute device,
identification of the

MDD/AIMDD Certificate
Reference(s) of the
devices under MDR

at the pre-application corresponding application, and the NB
stage) MDD/AIMDD device Identification
Silicone 2-way Foley Class IIb excluding Class IIb N/A CE 588902 NB 2797
Catheter with Integrated implantable non-WET
Long-Term balloon
Silicone 2-Way Foley Class IIb excluding Class IIb N/A CE 588902 NB 2797
Balloon Catheter implantable non-WET
(with/without groove)
Silicone 3-Way Foley Class IIb excluding Class IIb N/A CE 588902 NB 2797
Balloon Catheter implantable non-WET
Silicone 3-Way Hematuria Class IIb excluding Class IIb N/A CE 588902 NB 2797
Catheter implantable non-WET
Silicone Foley Catheter with | Class IIb excluding Class IIb N/A CE 588902 NB 2797
Rigid Guide implantable non-WET
Silicone Nephrostomy Class IIb excluding Class IIb N/A CE 588902 NB 2797
Catheter implantable non-WET
Silicone Supra-Pubic Class IIb excluding Class IIb N/A CE 588902 NB 2797
Catheter implantable non-WET
Supra-Pubic Catheter Class IIb excluding Class IIb N/A CE 588902 NB 2797
Puncture Set (consisting of | implantable non-WET
catheter, split cannula,
clamp & spigot)
Supra-Pubic Catheter Class IIb excluding Class IIb N/A CE 588902 NB 2797
Exchange Set (catheter, implantable non-WET
guidewire, clamp & spigot)
Silicone Tracheostomy Tube | Class IIb excluding Class IIb N/A CE 588902 NB 2797
implantable non-WET
Silicone Stomach (Gastric) Class IIb excluding Class IIb N/A CE 588902 NB 2797

Tube

implantable non-WET

BSI Group The Netherlands B.V.

Say Building

John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, The Netherlands

bsigroup.com
bsigroup.nl
T: +31 20 346 0780

Validity of this letter may be verified by writing to Certificate.Verification@bsigroup.com
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Device name or Basic MDR Device classification If the MDR device is a MDD/AIMDD Certificate
UDI-DI (under MDR (as proposed by the substitute device, Reference(s) of the
application) manufacturer and verified | identification of the devices under MDR
at the pre-application corresponding application, and the NB
stage) MDD/AIMDD device Identification
Silicone Gastrostomy Class IIb excluding Class IIb N/A CE 588902 NB 2797
Catheter implantable non-WET
Wound Drainage Trocars Class Ila N/A CE 588902 NB 2797
Silicone Drains, Drain Kits Class Ila N/A CE 588902 NB 2797
and Drain
Sets
Silicone Closed Wound Class Ila N/A CE 588902 NB 2797

Vacuum Drain
Systems & Drain Bag

Systems

Silicone Endo/Hubless Endo | Class Ila N/A CE 588902 NB 2797
Drains and

Kits

Silicone T, Y & T-Y Drains Class IIa N/A CE 588902 NB 2797
Silicone Penrose Drain Class IIa N/A CE 588902 NB 2797
Tubes

Silicone Sump Drain Tube & | Class IIa N/A CE 588902 NB 2797
Foley

Sump Drain Tube

Silicone Thoracic Drain Class IIa N/A CE 588902 NB 2797
Tubes

Silicone Vessel ID Loops Class Ila N/A CE 588902 NB 2797
Silicone Surgical Ruler Class IIa N/A CE 588902 NB 2797
Silicone Gastroplasty Class IIa N/A CE 588902 NB 2797
Calibration Tube

Silicone Endotracheal Tube Class Ila N/A CE 588902 NB 2797
Laryngeal Mask Tube Class IIa N/A CE 588902 NB 2797
Manual Resuscitator Sets Class IIa N/A CE 588902 NB 2797

containing Single Use
Accessories: PVC
Resuscitator, Silicone
Resuscitator, Sil- Crush
Mask, PVC Air-Crush Mask,

BSI Group The Netherlands B.V. bsigroup.com Page 4 of 5
Say Building bsigroup.nl
John M. Keynesplein 9, 1066 EP T: +31 20 346 0780 SUSTAINABLE
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Amsterdam, The Netherlands

Validity of this letter may be verified by writing to Certificate.Verification@bsigroup.com
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Device name or Basic MDR Device classification If the MDR device is a MDD/AIMDD Certificate
UDI-DI (under MDR (as proposed by the substitute device, Reference(s) of the
application) manufacturer and verified | identification of the devices under MDR
at the pre-application corresponding application, and the NB
stage) MDD/AIMDD device Identification

Silicone Mask, Oxygen
Reservoir and Reservoir
Valve, Oxygen Tubing,
Patient Valve, PEEP Valve &
PEEP Valve Diverter

Birth-Vac Cup Class Ila N/A CE 588902 NB 2797
Silicone Closed Wound Class Is N/A CE 588902 NB 2797
Vacuum Reservoir

Collection Bag Class Is N/A CE 588902 NB 2797
Endo Connector Class Is N/A CE 588902 NB 2797
Epistaxis device Class Is N/A CE 589950 NB 2797
Catheter Spigot Class Is N/A CE 589950 NB 2797

Confirmation Letter Revision History

Date Action

2023/08/23 Initial issue

BSI Group The Netherlands B.V. bsigroup.com Page 5 of 5
Say Building bsigroup.nl

John M. Keynesplein 9, 1066 EP T: +31 20 346 0780 SUSTAINABLE

DEVELOPMENT

W,
LSALS
)

Amsterdam, The Netherlands

Validity of this letter may be verified by writing to Certificate.Verification@bsigroup.com
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Fortune Medical Instrument Corp
6F., No. 29, Sec. 2

Jhongjheng E. Rd.

Danshuei Dist.

New Taipei City

251

Tajwan

22 sierpnia 2023 r.

Pismo potwierdzajace jednostki
notyfikowanej nr ref: EU2023-
607/669165

Do wszystkich zainteresowanych,

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy i odpowiedniego nadzoru
w ramach rozporzadzenia (UE) 2023/607 zmieniajacego rozporzadzenia (UE)
2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepisow przejsciowych dotyczacych
niektorych wyrobow medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro

Niniejsze pismo potwierdza, ze BSI Group The Netherlands B.V., jednostka notyfikowana (NB)
wyznaczona zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 (MDR) i oznaczona numerem 2797 w NANDO,
otrzymata formalny wniosek zgodnie z sekcjg 4.3 akapit pierwszy zatgcznika VII do MDR i podpisata
pisemng umowe zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi zatgcznika VII do MDR z nastepujgcym
producentem:

Fortune Medical Instrument Corp
6F., No. 29, Sec. 2

Jhongjheng E. Rd.

Danshuei Dist.

New Taipei City

251

Tajwan

Numer SRN TW-MF-000009221
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Wyroby objete formalnym wnioskiem i pisemnym porozumieniem, o ktérych mowa powyzej, sg okreslone w
ponizszych tabelach. Tabela 1 okresla wyroby, w odniesieniu do ktérych otrzymano wniosek MDR, zawarto
pisemne porozumienie i w odniesieniu do ktérych NB jest rowniez odpowiedzialny za wiasciwy nadzor nad
odpowiednimi wyrobami zgodnie z obowigzujgcg dyrektywg. Tabela 2 okresla urzadzenia, dla ktérych
otrzymano wniosek MDR i zawarto pisemne porozumienie, ale NB nie przejat jeszcze odpowiedzialnosci za
wiasciwy nadzor nad odpowiednimi urzgdzeniami zgodnie z obowigzujgcg dyrektywa.

W przypadku wyrobdw objetych certyfikatami wydanymi na podstawie dyrektywy 90/385/EWG (AIMDD)
lub dyrektywy 93/42/EWG (MDD), ktére wygasty po dniu 26 maja 2021 r. i przed dniem 20 marca 2023 r.,
ale nie zostaty wycofane, niniejsze pismo potwierdza réwniez, ze producent podpisat pisemng umowe na
podstawie MDR przed datg wygasniecia certyfikatu MDD/AIMDD; lub dostarczyt dowdd, ze wtasciwy organ
panstwa cztonkowskiego przyznat odstepstwo lub zwolnienie z majgcej zastosowanie procedury oceny
zgodnosci zgodnie z, odpowiednio, art. 59 ust. 1 MDR lub art. 97 ust. 1 MDR do dnia 20 marca 2023 r. w
odniesieniu do odpowiednich wyrobdw.

Ponizej przedstawiono ramy czasowe przejscia, ktdre majg zastosowanie do wyrobow objetych
niniejszym pismem, z zastrzezeniem ciggtej zgodnosci producenta z innymi warunkami okreslonymi w
art. 120.3c rozporzadzenia MDR (zmienionego rozporzadzeniem (UE) 2023/607):

e 26 maja 2026 r. dla wykonanych na zamoéwienie wyrobdw do implantacji klasy III

e 31 grudnia 2027 r. dla wyrobow klasy III i wyrobow do implantacji klasy IIb z wylgczeniem
dobrze ugruntowanych technologii (WET - szwy, zszywki, wypetnienia dentystyczne, aparaty
ortodontyczne, korony zebdw, sruby, kliny, ptytki, druty, szpilki, klipsy i taczniki).

e 31 grudnia 2028 r. dla innych wyrobdw klasy IIb, klasy IIa, klasy I wprowadzonych do obrotu w
stanie sterylnym lub posiadajacych funkcje pomiarowag

e 31 grudnia 2028 r. dla wyrobdw niewymagajacych zaangazowania jednostki notyfikowanej
zgodnie z MDD, ale wymagajacych go zgodnie z MDR (np. wyroby klasy I, ktore kwalifikujg sie
jako narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku)

W imieniu BSI Group The Netherlands B.V.,
Jennifer
Vool WivhOLT
2023.08.23
08:12:07 -0400°

Kierownik programu BSI
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Tabela 1: Wyroby objete niniejszym pismem, w przypadku ktérych NB jest rowniez
odpowiedzialny za odpowiedni nadzor nad odpowiadajacymi im wyrobami zgodnie z
obowigzujaca dyrektywa:

Nazwa urzadzenia
lub podstawowy kod
UDI-DI (w aplikacji
MDR)

Klasyfikacja urzadzenia MDR
(zaproponowana przez
producenta i zweryfikowana na
etapie przed zlozeniem
whniosku)

Jesli urzadzenie MDR
jest urzadzeniem
zastepczym,
identyfikacja
odpowiedniego
urzadzenia MDD/AIMDD

Numer(y) referencyjny(e)
certyfikatu MDD/AIMDD
urzadzen objetych
whnioskiem MDR oraz
numer identyfikacyjny NB

Silikonowy, 2-drozny
cewnik Foleya ze
zintegrowanym balonem
0 diugim czasie dziatania
Silikonowy 2-drozny
cewnik balonowy

Foleya (z

rowkiem/bez rowka)
Silikonowy 3-drozny
cewnik balonowy

Foleya

Silikonowy cewnik 3-
drozny do krwiomoczu

Silikonowy cewnik Foleya ze
sztywng prowadnica

Silikonowy cewnik
nefrostomijny

Silikonowy cewnik
nadtonowy

Zestaw do naktucia
cewnika nadfonowego
(sktadajacy sie z cewnika,
dzielonej kaniuli, zacisku i
krocca)

Zestaw do wymiany
cewnika nadfonowego
(cewnik, prowadnik, zacisk
i kréciec)

Silikonowa rurka
tracheostomijna

Silikonowa rurka
zotgdkowa

Klasa IIb z wylaczeniem
wszczepialnych urzadzen klasy IIb
innych niz WET

Klasa IIb z wylaczeniem
wszczepialnych urzadzen klasy IIb
innych niz WET

Klasa IIb z wylaczeniem
wszczepialnych urzadzen klasy IIb
innych niz WET

Klasa IIb z wylaczeniem
wszczepialnych urzadzen klasy IIb
innych niz WET

Klasa IIb z wylaczeniem
wszczepialnych urzadzen klasy IIb
innych niz WET

Klasa IIb z wylgczeniem
wszczepialnych urzadzen klasy IIb
innych niz WET

Klasa IIb z wylgczeniem
wszczepialnych urzadzen klasy IIb
innych niz WET

Klasa IIb z wylgczeniem
wszczepialnych urzadzen klasy IIb
innych niz WET

Klasa IIb z wylgczeniem
wszczepialnych urzadzen klasy IIb
innych niz WET

Klasa IIb z wylgczeniem
wszczepialnych urzadzen klasy IIb
innych niz WET

Klasa IIb z wylgczeniem
wszczepialnych urzadzen klasy IIb
innych niz WET

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

CE 588902 NB 2797

CE 588902 NB 2797

CE 588902 NB 2797

CE 588902 NB 2797

CE 588902 NB 2797

CE 588902 NB 2797

CE 588902 NB 2797

CE 588902 NB 2797

CE 588902 NB 2797

CE 588902 NB 2797

CE 588902 NB 2797
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Nazwa urzadzenia lub
podstawowy kod UDI-DI
(w aplikacji MDR)

Klasyfikacja urzadzenia
MDR (zaproponowana przez
producenta i zweryfikowana
na etapie przed zlozeniem
whniosku)

Jesli urzadzenie MDR

jest urzadzeniem
zastepczym,
identyfikacja
odpowiedniego

urzadzenia MDD/AIMDD

Numer(y) referencyjny(e)
certyfikatu MDD/AIMDD
urzadzen objetych
whnioskiem MDR oraz
numer identyfikacyjny NB

Gastrostomia silikonowa
Cewnik

Trokary do drenazu ran

Silikonowe odptywy, zestawy
odptywowe i odptywy
Zestawy

Silikonowe zamkniete
systemy drenazu
prézniowego ran i systemy
workow drenazowych

Silikonowe dreny
endo/bezpierscieniowe dreny
endo i

Zestawy

Silikonowe odptywy T, Y i T-Y

Silikonowe rurki drenujace
Penrose

Silikonowa rurka spustowa do
miski olejowej i Foley
Rura spustowa miski olejowej

Silikonowe rurki do
drenazu klatki piersiowej

Silikonowe petle identyfikacyjne
naczyn

Silikonowa linijka chirurgiczna

Silikonowa rurka
kalibracyjna do
gastroplastyki

Silikonowa rurka dotchawicza

Rurka maski krtaniowej

Reczne zestawy do
resuscytacji zawierajgce
akcesoria jednorazowego
uzytku: Resuscytator PVC,
Resuscytator silikonowy, Sil-
Crush

Maska, maska przeciwpytowa z
PVC,

Klasa IIb z wylaczeniem klasy IIb
wszczepialny non-WET

Klasa Ila

Klasa Ila

Klasa Ila

Klasa Ila

Klasa Ila

Klasa Ila

Klasa Ila

Klasa Ila

Klasa Ila

Klasa Ila

Klasa Ila

Klasa Ila

Klasa Ila

Klasa Ila

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

CE 588902 NB 2797

CE 588902 NB 2797

CE 588902 NB 2797

CE 588902 NB 2797

CE 588902 NB 2797

CE 588902 NB 2797

CE 588902 NB 2797

CE 588902 NB 2797

CE 588902 NB 2797

CE 588902 NB 2797

CE 588902 NB 2797

CE 588902 NB 2797

CE 588902 NB 2797

CE 588902 NB 2797

CE 588902 NB 2797

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building

John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Holandia

bsigroup.com
bsigroup.nl
T: +31 20 346 0780

Waznos¢ niniejszego listu mozna zweryfikowac piszac na adres

Strona4:z5

SUSTAINABLE

@%& EVELOPMENT

OALS


mailto:Certificate.Verification@bsigroup.com

bsi.

Nazwa urzadzenia Klasyfikacja urzadzenia Jesli urzadzenie MDR Numer(y)

lub podstawowy kod MDR (zaproponowana jest urzadzeniem referencyjny(e)

UDI-DI (w aplikacji przez producenta i zastepczym, certyfikatu

MDR) zweryfikowana na etapie identyfikacja MDD/AIMDD urzadzen

przed ziozeniem wniosku) ' odpowiedniego objetych wnioskiem

urzadzenia MDR oraz numer
MDD/AIMDD identyfikacyjny NB

Maska silikonowa, tlenowa

Zbiornik i zawor zbiornika,

przewody tlenowe, zawdr

pacjenta, zawor PEEP i

rozdzielacz zaworu PEEP

Kubek laktacyjny Klasa IIa NIE DOTYCZY CE 588902 NB 2797

Silikonowy zbiornik Klasa to NIE DOTYCZY CE 588902 NB 2797

prdézniowy z zamknietg

rang

Torba kolekcjonerska Klasa to NIE DOTYCZY CE 588902 NB 2797

Zfacze Endo Klasa to NIE DOTYCZY CE 588902 NB 2797

Urzadzenie do epistaks;ji Klasa to NIE DOTYCZY CE 589950 NB 2797

Kréciec cewnika Klasa to NIE DOTYCZY CE 589950 NB 2797

Historia zmian listu potwierdzajacego

Data Dziatanie

2023/08/23 Wydanie poczatkowe
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