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OSWIADCZENIE

SINMED Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig dzialajac jako uczestnik
postgpowania o udzielenie zamoéwienia publicznego, o$wiadcza, iz zgodnie z trescig art. 225
ust. I ustawy Prawo zamowien publicznych z dnia 11 wrzesnia 2019 r., wybor niniejszej oferty
nie bedzie prowadzi¢ u Zamawiajacego do powstania obowiazku podatkowego zgodnie z

przepisami o podatku od towardow i ustug.
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WNIOSEK

SINMED Spotka z ograniczong odpowiedzialnosciqg dzialajac jako uczestnik
postgpowania o udzielenie zamowienia publicznego, zgodnie z art. 74 ust. 2 Ustawy o Prawie
zamoOwien publicznych z dnia 11 wrzesnia 2019 r., wnosi o niezwloczne dorgczenie ofert
ztozonych w przedmiotowym postgpowaniu na pakiety, w zakresie ktorych zostata ztozona

nasza oferta, na adres e-mail dzp3(@sinmed.pl lub za pomoca stosownej platformy zakupowe;.

Zgodnie z art. 74 ust. 2 ustawy PZP oferty wraz z zalacznikami udostgpnia sig

niezwlocznie po otwarciu ofert, nic pozniej jednak niz w terminie 3 dni.

Q, +48327298236 Q, fax.+48327390045 P4 biuro@sinmed.pl

rejestrowany w Sadzie Rejonowym w GliwicachX Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego Kapitat zakladowy 5 000 PLN wplacony w catosci.



1.

OFERTA

Zatgcznik nr 2 do SWZ- Formularz oferty

Zamawiajacy:
Samodzielny Publiczny
Zaktad Opieki Zdrowotnej w Wieluniu
ul. Szpitalna 16, 98-300 Wielun

w postepowaniu o udzielenie zamoéwienia publicznego

pn. Sukcesywne dostawy wyrobéw medycznych - czes¢ |l
numer sprawy SPZ0Z.ZP.2.24.242.23.2024

Dane Wykonawecy:

Nazwa Wykonawcy

Sinmed Sp. z 0. 0.

Adres siedziby Wykonawcy
/kod, migjscowosé, ulica, nr domu, lokalu/

Ul. Graniczna 32B
44-178 Przyszowice

Adres Wykonawcy do korespondencji

w sprawach dotyczacych prowadzonego
postepowania

/kod, miejscowosé, ulica, nr domu, lokalu/

Ul. Graniczna 32B
44-178 Przyszowice

Telefon 32 729 82 36 wew. 15
Faks 32739 00 45

E-mail dzp3@sinmed.pl
Wojewéodztwo Slaskie

Powiat gliwicki

NIP 6312665250

Regon 365567681

Imie i nazwisko osoby reprezentujgcej Wykonawce lub osoby upowaznionej do reprezentowania
wykonawcy w postepowaniu o udzielenie zamodwienia publicznego na podstawie zatgczonego do
oferty upowaznienia (petnomocnictwa):

Patrycja Banas

2, Oferujemy wykonanie zamoéwienia za kwote:



Wartosé brutto*™*

i | Proamoizamovins: | Moroterene | T |
Pakiet 2 Materiahy-medyczne
Pakiet 3 Materiaty medyczne
Pakiet4 | Materialy medyczne
Pakiet-& Materiahy-medyczne
Pakiet 6 Materiaty-medyczne
Pakiet7 Materiaty-medyczne
Bakiet 8 Materiahy-medyczne
Pakiet9 Materialy-medyczne
Pakiet 10 Materiaty medyczne
Pakiet 14 Materiaby-medyszpe
Pakiet12 | Dreny

Pakiet 13 Zestawy medyczne
Pakiet15 Materialy-medyczne
Pakiet-16 Materialy-medyczne
Pakiet17 Materialy-medyczne
Pepdeb b Messtishotiodves e
Pakiet21 | Materialy medyczne
Pakiet 22 Maski-tlenowe
Pakiet-23 Materialy-medyczne




Pakietls Zestawy medyczne
Pakiet26 | Materialy-medyczne
Pakiet27 | Materialy-medyczne
Pakiet28 | Materialy medyczne
Pakiet28 | Materialy medyczne
‘ e e~
Pakiet 31 | Materialy medyczne
Pakiet32 | Dreny
Pakiet33 | Materialy medyczne
Pakiet34 | Materialy-medyczne
Pakiet 35 Eizti;r?s;j;i:; 29835502zt | o7 (22385’84 32 222,34 24
Pakiet 38 | Maski tienowe 27307,50 24 | 8% (22:)34’60 29 492,10 24
Pakiet 39 :rzzli;rﬁs;j;'i; 13800,002t | 8% (12:)04'00 14 904,00 zt
Pakiet40 | Strzykawki
Pakiet41 | Materialy-medyczne
Pakiet42 | Materialy medyczne
Pakiet43 | Strzykawki
Pakiet45 | Materialy-medyczne
Pakiet 46 Materialy-medyczne
_ = —
Pakiet49 | Zestawy-medyczne




Pakiet 50 | Materialy-medyczne
Pakiet 52 Materiaty medyczne 2 940,00 zt | 8% (235,20 zi) 3 175,20 zt
Pakiet53 | Materialy medyeznae
Pakiet54 | Materialy-medycznae
Pakiet 55 | Materialy-medyczne
Pakiet 56 | Materialy medyczne
Pakiet 57 Zestawy-medyczne
Pakiet 59 | Materiaty medyczne 6 800,00 zt | 8% (544,00 zt) 7 344,00 zt
Pakiet60 | Materialy-medyczne
Pakiet61 | Materialy-medyczne
Pakiet 62 | Materialy-medyczne
Pakiet63 | Papiertermoczuly
Pakiet 64 Materiahy-medyczne
Pakiet 65 | Materialy-medyczne
Pakiet 66 | Materialy-medyczne
Balkiet&r Materialy-medyczne
BaaiEs | Hehede :
zestawy }
Pakiet 71 | Materialy medyczne
pakiizs | B | ,




Pakiotzs | Srormadzeniaplyndw
zestawy |
Pakiet 75 | Materialy medyczne
. Ros Zoria
Pakiet 77 | Materiaby medyczne
Pakiet 78 Materialy-medyczne
Pakiet 79 | Materialy medyczne
Pakiet 80 Wyroby ortopedyczne 1 440,00 zi 8% (115,20 zh) 1 555,20 zt
endeochirurgii
Pakiet83 | Materialy medyeczne
Pakiet 84 Materiaty medyczne 625,00 zt 8% (50,00 z) 675,00 zt
Pakiet 85 Materialy-medyczne
Pakiet 87 | Materiaty medyczne
Pakiet 88 | Materiaty medyczne
Pakiet 89 | Materialy medyczne
Pakiet 90 | Materiaty medyczne-gel
Pakiet 91 Materiaty medyczne 85,00 zt 8% 91,80 zt
: (6,80 zt) !
Pakiet- 92 | Golarki
Pakiet 93 Materiaty medyczne 6 790,00 zt 8% (543,20 zi) 7 333,20 z4
Pakiet 94 | Materialy medyczne
Pakiet 95 | Materialy medyczne
Pakiet 96 | Materialymedyczne




Pakiet97 | Materialy-medyczne
Dakiota0 ROz Ceria]
Pakiet 100 | Materiably-medyczne
Pakiet 102 | Materialy-medyczne
Pakiet 103 | Materiahr-medyczne
Pakiet-104 | Staplery

Pakiet-105 | Materiaby medyczne
Pakiet107 | Klipsy

Pakiet108 | Dreny

Pakiet109 | Breny

Pakiet 111 | Materiaby medyczne
PakietH12 | Materialy-medyczne
Pakiet 113 | Opatrunki

Pakiet 114 | Materialy-medyczne
Pakiet 115 | Opatrunki

Pakiet 116 | Opatrunki

Pakiet 148 | oot eayeEne
Pakiet 120 | Materialy medyeczne
Pakiet 121 Materiaty medyczne 2 380,00 zt (3?93 1253:1’) 2 649,15 zt




Pakiet 122 | Czepki do mycia 400,00 zt 23% (92,00 zi) 492,00 zt

Pakiet 123 Mata biobéi

BUMESE | PEiaERE bk

Pakiet 129 | Materiat-medyczny

Pakiet 130 | Materiat medyczny 3400,00 zt | 8% (272,00 zf) 3 672,00 zt

Pakiet134 | Materiat-medyczny

BRELI9E | MaisRatiias

RAZEM wartos¢ oferty 95 803,00 zt 7 802,99 zt 135 857,33 zt

*nalezy skreslic niewtasciwy wariant
**warto$é zamdwienia netto/brutto nalezy przeniesé z formularza asortymentowo-cenowego

Oswiadczamy, ze przedstawione ceny uwzgledniajg wszystkie wymagania SWZ i obejmuja wszystkie
koszty, jakie poniesie Wykonawca z tytutu naleznej i zgodnej z obowigzujacymi przepisami realizacji
przedmiotu zamowienia, zgodnie ze specyfikacjg warunkéw zamoéwienia oraz zalgcznikami.

3. Termin ptatnosci: 60 dni od daty dostarczenia faktury Zamawiajgcemu (ptatne przelewem).

4. Termin zwigzania ofertg: Termin zwigzania ofertg: Uwazamy sie za zwigzanych niniejsza oferta
przez okres 90 dni od uptywu terminu skiadania ofert tj. do terminu okreslonego w

dokumentach zaméwienia.

5. Termin wykonania zamowienia: 24 miesigce od dnia podpisania umowy lub do wykorzystania

maksymalnej wartosci brutto umowy, w zaleznosci od tego, ktére zdarzenie nastapi wezeéniej.

6. Wykonawca oswiadcza, ze warunki okreslone w Projekcie umowy dostawy zostaly przez niego
zaakceptowane i zobowigzuje sie do zawarcia tejze umowy, w miejscu i terminie wskazanym przez
Zamawiajgcego.

7. Czesci zamodwienia, ktérych wykonanie zamierzamy powierzy¢ podwykonawcom, podajemy firmy
podwykonawcow (jezeli dotyczy):




Czesci zamowienia, ktérych wykonanie zamierzamy powierzy¢ podwykonawcom

Firmy podwykonawcéw

8. Oswiadczamy, ze wypemhilismy obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub 14 RODO
wobec o0sob fizycznych, od ktorych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem

w celu ubiegania sie o udzielenie zamoéwienia publicznego w niniejszym postepowaniu.

9. Oswiadczamy, ze dokumenty i oswiadczenia zatgczone do oferty, a nie wymagane na tym etapie

postepowania, sg aktualne i nalezy je rozumie¢ jako wskazane.

10. Oswiadczamy, ze oferta nie =zawiera/zawiera™ informacji/-e stanowigcych/-e tajemnice
przedsiebiorstwa w rozumieniu przepiséw o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji. Uzasadnienie
zastrzezenia w/w informacji jako tajemnicy przedsiebiorstwa zostatlo zatgczone do oferty.
W przypadku braku wskazania jednej z opcji Zamawiajacy przyjmie, ze oferta nie zawiera

informacji stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa.

*nalezy skresli¢ niewlasciwy wariant
11. Informujemy, ze wybor oferty nie bedzie/bgdzie® prowadzic do powstania u Zamawiajgcego
obowigzku podatkowego zgodnie z przepisami o podatku od towaréw i ustug, (UWAGA WYMOG
DOTYCZY WYLACZNIE ODWROCONEGO VAT)

*nalezy skresli¢ niewtasciwy wariant

12. Oswiadczenie o statusie przedsiebiorstwa (informacja potrzebna do celéw statystycznych

prowadzonych przez Prezesa Urzedu Zamowien Publicznych).



WIELKOSC PRZEDSIEBIORSTWA!
[ jednoosobowa L] L]

dziatalnosc osoba fizyczna nieprowadzgca inny

] X []

mikro | mate | srednie
gospodarcza dziatalno$ci gospodarczej rodzaj

Oswiadczam, iz powyzsze dane sa zgodne ze stanem faktycznym oraz jestem swiadomy/a
odpowiedzialnosci karnej z art. 233 Kodeksu Karnego (t.j Dz.U.2020.1444)

13. Oswiadczamy, ze nastepujgce oswiadczenia i dokumenty (jezeli dotyczy): KRS
a) pozostajg w dyspozycji Zamawiajacego w dokumentacji postepowanianr ....................

b) nalezy pobra¢ z baz danych dostepnych pod adresem www.ems.ms.gov.pl

Wykonawca wspélnie ubiegajacy sie o zaméwienie

Wskazanie dostaw™ fustug® wykonywanych
(nazwa wykonawcy)

przez wykonawce

1. Wykonawca nr 1
lkonsorcjant/................coooial

2. Wykonawca nr 2
KONSOTCIANY. . v e ivinsisivmiiminsiiis

*nalezy skresli¢ niewfasciwy wariant

15. OSWIADCZENIE WYKONAWCY W ZAKRESIE WYPELNIENIA OBOWIAZKOW
INFORMACYJNYCH PRZEWIDZIANYCH W ART. 13 LUB ART. 14 RODO

Oswiadczam, ze wypelhitem obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO1)
wobec osob fizycznych, od ktorych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem w celu
ubiegania sie o udzielenie zamoéwienia publicznego w niniejszym postepowaniu — DOTYCZY / NIE
DOTYCZY*

1) rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r.

w sprawie ochrony osdb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie

1W rozumieniu zalecenia Komisji 2003/361/WE z dnia 6 maja 2003r. dotyczacego definicji mikroprzedsigbiorstw oraz malych i srednich
przedsiebiorstw (tekst majgcy znaczenie dla EOG), Dz. U. L 124 z 20.5.2003, str. 36-41:

A) Przedsiebiorstwo posiadajace status mikroprzedsigbiorstwa w rozumieniu zatacznika do zalecenia Komisji 2003/361/WE z dnia 6 maja 2003 r.
dotyczacego definicji przedsigbiorstw mikro, matych i $rednich (Dz.Urz. UE L 124z 20.05.2003, str. 36): "W kategorii MSP, mikroprzedsigbiorstwo
definiuje sie jako przedsiebiorstwo zatrudniajgce mniej niz 10 osdb i ktérego obrét roczny iflub roczna suma bilansowa nie przekracza 2 min EUR."
B) Przedsigbiorstwo posiadajace status maltego przedsigbiorstwa w rozumieniu zatgcznika do zalecenia Komisji 2003/361/WE z dnia 6 maja 2003
r. dotyczacego definicji przedsiebiorstw mikro, matych i $rednich (Dz.Urz. UE L 124 z 20.05.2003, str. 38); "W kategorii MSP, male
przedsigbiorstwo definivje sie jako przedsigbiorstwo zatrudniajace mniej niz 50 osdb i kitorego obrdt roczny iflub roczna suma bilansowa nie
przekracza 10 min EUR."

C) Przedsiebiorstwo posiadajgce status sredniego przedsigbiorstwa w rozumieniu zalgcznika do zalecenia Komisji 2003/361/WE z dnia 6 maja
2003 r. dotyczgcego definicji przedsiebiorstw mikro, malych i $rednich (Dz.Urz. UE L 124 z 20.05.2003, str. 36): "W kategorii MSP, érednie
przedsigbiorstwo definiuje sig jako przedsigbiorstwo zatrudniajgce mniej niz 250 osoéb i ktérego obrét roczny nie przekracza 50 min EUR lub
roczna suma bilansowa nie przekracza 43 min EUR.




swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne
rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.20186, str. 1).

* W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczgcych lub zachodzi
wylgczenie stosowania obowigzku informacyjnego, stosownie do arf. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5§ RODO tresci oswiadczenia
wykonawca nie skfada — niepotrzebne skresli¢

Przyszowice, 18.12.2024 r.
/miejscowosc i data/

Jelektroniczny podpis osoby lub oséb uprawnionych
do reprezentowania Wykonawcy/



ednolity europejski dokument
Wi aurRyD)

Czesc I: Informacje dotyczace postepowania o udzielenie
zamowienia oraz instytucji zamawiajacej lub podmiotu
zamawiajacego

Informacje na temat publikacji

Numer ogtoszenia w Dz.U. S:

2024/S 217-679468

Krajowy dziennik urzedowy

W przypadku gdy zaproszenie do ubiegania sie o zamowienie nie zostato
opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej badz gdy jego publikacja
w Dzienniku Urzedowym nie jest wymagana, wéwczas instytucja zamawiajgca
lub podmiot zamawiajacy musi podac informacje umozliwiajace jednoznaczne
zidentyfikowanie postepowania o udzielenie zamoéwienia (np. adres publikacyjny
na poziomie krajowym).

ozsamosc¢ zamawiajacego

Oficjalna nazwa:

Samodzielny Publiczny Zakfad Opieki Zdrowotnej w Wieluniu
Panstwo:

Polska

Informacje na temat postepowania o udzielenie zamoéwienia

Rodzaj procedury

Nie okreslono

Tytut:

Sukcesywne dostawy wyrobéw medycznych - czesc Il

Krotki opis:

Przedmiotem zamdwienia sg sukcesywne dostawy do apteki szpitalnej wyrobdéw
medycznych na potrzeby SPZOZ w Wieluniu. Przedmiot zamdwienia zostat
podzielony na 135 czesci.

Numer referencyjny nadany sprawie przez instytucje zamawiajaca lub
podmiot zamawiajacy (jezeli dotyczy):

-1-



SPZ0Z.ZP.2.24.242.23.2024

Czes¢ IlI: Informacje dotyczace wykonawcy

A: Informacje na temat wykonawcy

Nazwa:

Sinmed

Ulica i numer:

Graniczna 32B

Kod pocztowy:

44-178

Miejscowosc:

Przyszowice

Panstwo:

Polska

Adres internetowy (adres www) (jezeli dotyczy):

www.sinmed.pl

E-mail:

dzp3@sinmed.pl

Telefon:

32 729 82 36 wew. 15

Osoba(-y) wyznaczona(-e) do kontaktow:

Patrycja Banas

Numer VAT (jezeli dotyczy):

Jezeli numer VAT nie ma zastosowania, prosze podac inny krajowy numer
identyfikacyjny, jezeli jest wymagany i ma zastosowanie.

6312665250

Czy wykonawca jest mikroprzedsiebiorstwem badz matym lub srednim
przedsiebiorstwem?

@Tak

ONie

Jedynie w przypadku, gdy zamoéwienie jest zastrzezone: Czy wykonawca
jest zaktadem pracy chronionej, , przedsiebiorstwem spotecznym” lub
czy bedzie realizowat zamoéwienie w ramach programow zatrudnienia
chronionego?

OTak



®Nie

W stosownych przypadkach, czy wykonawca jest wpisany do urzedowego
wykazu zatwierdzonych wykonawcow lub posiada rownowazne
zaswiadczenie (np. w ramach krajowego systemu (wstepnego)
kwalifikowania)?

OTak

®Nie

+ Prosze dodatkowo uzupetni¢ brakujgce informacje w czesci IV w sekcjach A,
B, C lub D, w zaleznosci od przypadku, WYLACZNIE jezeli jest to wymagane w
danym ogtoszeniu lub dokumentach zamdwienia

e) Czy wykonawca bedzie w stanie przedstawic¢ zaswiadczenie odnoszace
sie do ptatnosci sktadek na ubezpieczenie spoteczne i podatkéw lub
przedstawic informacje, ktore umozliwia instytucji zamawiajacej lub
podmiotowi zamawiajacemu uzyskanie tego zaswiadczenia bezposrednio
za pomoca bezptatnej krajowej bazy danych w dowolnym panstwie
cztonkowskim?

@Tak

ONie

Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w formie elektronicznej,
prosze wskazad:

Czy wykonawca bierze udziat w postepowaniu o udzielenie zamowienia
wspodlnie z innymi wykonawcami?

OTak

®Nie

W stosownych przypadkach, wskazanie czesci zamoéwienia, w odniesieniu
do ktoérej (ktérych) wykonawca zamierza ztozy<¢ oferte:
35,38,39,52,59,80,84,91,93,121,122,130

B: Informacje na temat przedstawicieli wykonawcy #1




« W stosownych przypadkach prosze podac imie i nazwisko (imiona i nazwiska)
oraz adres(-y) osoby (oséb) upowaznionej(-ych) do reprezentowania
wykonawcy na potrzeby niniejszego postepowania o udzielenie zamoéwienia:

Imie

Patrycja
Nazwisko

Banas

Data urodzenia

Miejsce urodzenia

Ulica i numer:

Graniczna 32B

Kod pocztowy:

44-178

Miejscowosc:

Przyszowice

Panstwo:

Polska

E-mail:

dzp3@sinmed.pl

Telefon:

32 729 82 36 wew. 15

Stanowisko/Dziatajacy(-a) jako:

Specjalista ds. zamdwien publicznych

W razie potrzeby prosze podac szczegétowe informacje dotyczace
przedstawicielstwa (jego form, zakresu, celu itd.):
Petnomocnictwo

C: Informacje na temat polegania na zdolnosci innych podmiotéw
Czy wykonawca polega na zdolnosci innych podmiotéow w celu
spetnienia kryteriow kwalifikacji okreslonych ponizej w czesci IV oraz
(ewentualnych) kryteriow i zasad okreslonych ponizej w czesci V?
OTak

®Nie




D: Informacje dotyczace podwykonawcow, na ktorych zdolnosci

wykonawca nie polega

+ (Sekcja, ktorg nalezy wypetnic¢ jedynie w przypadku, gdy instytucja
zamawiajaca lub podmiot zamawiajgcy wprost tego zazada.)

Czy wykonawca zamierza zleci¢ osobom trzecim podwykonawstwo
jakiejkolwiek czesci zamowienia?

OTak

@®Nie

- Jezeli instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajacy wyraznie zada
przedstawienia tych informacji, dodatkowo oprécz informacji wymaganych w
czesci |, prosze przedstawic - dla kazdego podwykonawcy (kazdej kategorii
podwykonawcow), ktérych to dotyczy - informacje wymagane w niniejszej
czesci sekcja A i B oraz w czesci lll.

Czes¢ lll: Podstawy wykluczenia

A: Podstawy zwiazane z wyrokami skazujacymi za przestepstwo

W art. 57 ust. 1 dyrektywy 2014/24/UE okreslono nastepujace powody
wykluczenia

udziat w organizacji przestepczej

Czy w stosunku do samego wykonawcy badz jakiejkolwiek osoby bedgcej
cztonkiem organéw administracyjnych, zarzadzajacych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomocny wyrok za udziat w organizacji przestepczej, orzeczeniem sprzed
najwyzej pieciu lat lub w ktédrym okres wykluczenia okreslony bezposrednio w
wyroku nadal obowigzuje? Zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 decyzji ramowej
Rady 2008/841/WSiSW z dnia 24 pazdziernika 2008 r. w sprawie zwalczania
przestepczosci zorganizowanej (Dz.U. L 300 z 11.11.2008, s. 42).

Prosze podac odpowiedz
OTak
@®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

-5-



OTak

®Nie

korupcja

Czy w stosunku do samego wykonawcy badz jakiejkolwiek osoby bedgcej
cztonkiem organdéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomocny wyrok za korupcje, orzeczeniem sprzed najwyzej pieciu lat lub w
ktérym okres wykluczenia okreslony bezposrednio w wyroku nadal obowigzuje?
Zgodnie z definicjg zawartg w art. 3 Konwencji w sprawie zwalczania korupcji
urzednikdw Wspdlnot Europejskich i urzednikéw panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej (Dz.U. C 195 z 25.6.1997, s. 1) i w art. 2 ust. 1 decyzji ramowej Rady
2003/568/WSIiSW z dnia 22 lipca 2003 r. w sprawie zwalczania korupcji w sektorze
prywatnym (Dz.U. L 192 z 31.7.2003, s. 54). Ta podstawa wykluczenia obejmuje
rowniez korupcje zdefiniowana w prawie krajowym instytucji zamawiajacej
(podmiotu zamawiajgcego) lub wykonawcy.

Prosze podac odpowiedz

OTak
®Nie

Czy informacje te mogq zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

naduzycie finansowe

Czy w stosunku do samego wykonawcy badz jakiejkolwiek osoby bedgcej
cztonkiem organdw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomocny wyrok za naduzycie finansowe, orzeczeniem sprzed najwyze;
pieciu lat lub w ktérym okres wykluczenia okreslony bezposrednio w wyroku
nadal obowigzuje? W rozumieniu art. 1 Konwencji w sprawie ochrony intereséw
finansowych Wspdlnot Europejskich (Dz.U. C 316 z 27.11.1995, s. 48).

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie




Czy informacje te moga zostac¢ bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

przestepstwa terrorystyczne lub przestepstwa zwiazane z dziatalnoscia
terrorystyczna

Czy w stosunku do samego wykonawcy badzZ jakiejkolwiek osoby bedgcej
cztonkiem organdéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajacej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomocny wyrok za przestepstwa terrorystyczne lub przestepstwa zwigzane

z dziatalnoscig terrorystyczng, orzeczeniem sprzed najwyzej pieciu lat lub w
ktérym okres wykluczenia okreslony bezposrednio w wyroku nadal obowigzuje?
Zgodnie z definicjg zawartg w art. 1 i 3 decyzji ramowej Rady z dnia 13 czerwca
2002 r. w sprawie zwalczania terroryzmu (Dz.U. L 164 z 22.6.2002, s. 3). Ta
podstawa wykluczenia obejmuje rowniez podzeganie do popetnienia przestepstwa,
pomocnictwo, wspoétsprawstwo lub usitowanie popetnienia przestepstwa, o ktérych
to czynach mowa w art. 4 tejze decyzji ramowej.

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

pranie pieniedzy lub finansowanie terroryzmu

Czy w stosunku do samego wykonawcy badz jakiejkolwiek osoby bedgcej
cztonkiem organdw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomocny wyrok za pranie pieniedzy lub finansowanie terroryzmu, orzeczeniem
sprzed najwyzej pieciu lat lub w ktérym okres wykluczenia okreslony bezposrednio
w wyroku nadal obowigzuje? Zgodnie z definicjg zawartg w art. 1 dyrektywy
2005/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 26 pazdziernika 2005 r.

w sprawie przeciwdziatania korzystaniu z systemu finansowego w celu prania
pieniedzy oraz finansowania terroryzmu (Dz.U. L 309 z 25.11.2005, s. 15).

-7-



Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te moga zostac¢ bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

praca dzieci i inne formy handlu ludzmi

Czy w stosunku do samego wykonawcy badz jakiejkolwiek osoby bedgcej
cztonkiem organdéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomocny wyrok za prace dzieci i inne formy handlu ludZzmi, orzeczeniem
sprzed najwyzej pieciu lat lub w ktérym okres wykluczenia okreslony bezposrednio
w wyroku nadal obowigzuje? Zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/36/UE z dnia 5 kwietnia 2011 r. w sprawie
zapobiegania handlowi ludzmi i zwalczania tego procederu oraz ochrony ofiar,
zastepujacej decyzje ramowg Rady 2002/629/WSiSW (Dz.U. L 101 z 15.4.2011, s.
1).

Prosze podac odpowied?z
OTak
®Nie

Czy informacje te moga zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

B: Podstawy zwigzane z ptatnoscia podatkow lub sktadek na

ubezpieczenie spoteczne

W art. 57 ust. 2 dyrektywy 2014/24/UE okreslono nastepujace powody
wykluczenia

ptatnos¢ podatkow

Czy wykonawca dopuscit sie naruszenia swoich obowigzkéw dotyczacych
ptatnosci podatkéw, zaréwno w panstwie, w ktérym ma siedzibe, jak i w panstwie



cztonkowskim instytucji zamawiajgcej lub podmiotu zamawiajgcego, jezeli jest ono
inne niz panstwo siedziby?

Prosze podac odpowiedz

OTak

®Nie

Czy informacje te moga zostac¢ bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

ptatnosc sktadek na ubezpieczenie spoteczne

Czy wykonawca dopuscit sie naruszenia swoich obowigzkéw dotyczacych
ptatnosci sktadek na ubezpieczenie spoteczne, zaréwno w panstwie, w ktérym
ma siedzibe, jak i w panstwie cztonkowskim instytucji zamawiajacej lub podmiotu
zamawiajgcego, jezeli jest ono inne niz panstwo siedziby?

Prosze podac¢ odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te moga zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

D: Podstawy wykluczenia o charakterze wytacznie krajowym

Czy maja zastosowanie podstawy wykluczenia o charakterze wytacznie
krajowym okreslone w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach
zamowienia?

Podstawy wykluczenia o charakterze wytlacznie krajowym

Inne podstawy wykluczenia, ktére moga byc przewidziane w przepisach krajowych
panstwa cztonkowskiego instytucji zamawiajgcej lub podmiotu zamawiajgcego.
Czy majg zastosowanie podstawy wykluczenia o charakterze wytgcznie krajowym
okreslone w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach zamdwienia?

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie




Czy informacje te moga zostac¢ bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

Czesc IV: Kryteria kwalifikacji

a: Ogolne oswiadczenie dotyczace wszystkich kryteriow kwalifikacji

W odniesieniu do kryteriow kwalifikacji wykonawca oswiadcza, ze
Spetnia wszystkie wymagane kryteria kwalifikacji.

Prosze podac¢ odpowiedz

@Tak

ONie

Zakoncz

Czesc V: Ograniczanie liczby kwalifikujacych sie kandydatéow

Wykonawca oswiadcza, ze:
W nastepujacy sposob spetnia obiektywne i niedyskryminacyjne kryteria
lub zasady, ktére maja byc¢ stosowane w celu ograniczenia liczby
kandydatow:
W przypadku gdy wymagane sa okreslone zaswiadczenia lub inne
rodzaje dowodéw w formie dokumentoéw, prosze wskazac dla kazdego
z nich, czy wykonawca posiada wymagane dokumenty:
Jezeli niektoére z tych zaswiadczen lub rodzajow dowodow w formie dokumentéw
sg dostepne w postaci elektronicznej, prosze wskazac dla kazdego z nich:

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

Czesc VI: Oswiadczenia koncowe

-10-



Wykonawca oficjalnie oswiadcza, ze informacje podane powyzej w czesciach II-
V sg doktadne i prawidtowe oraz ze zostaty przedstawione z petng swiadomoscia
konsekwencji powaznego wprowadzenia w biad.
Wykonawca oficjalnie oswiadcza, ze jest w stanie, na zgdanie i bez zwtoki,
przedstawic¢ zaswiadczenia i inne rodzaje dowodéw w formie dokumentow, z
wyjatkiem przypadkéw, w ktérych:
a) instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy ma mozliwos¢ uzyskania
odpowiednich dokumentéw potwierdzajgcych bezposrednio za pomoca
bezptatnej krajowej bazy danych w dowolnym panstwie cztonkowskim
(pod warunkiem ze wykonawca przekazat niezbedne informacje (adres
internetowy, dane wydajgcego urzedu lub organu, doktadne dane referencyjne
dokumentacji) umozliwiajgce instytucji zamawiajgcej lub podmiotowi
zamawiajgcemu te czynnos¢; w razie potrzeby musi temu towarzyszy¢
odpowiednia zgoda na uzyskanie takiego dostepu), lub
b) najpdzniej od dnia 18 pazdziernika 2018 r. (w zaleznosci od wdrozenia
w danym kraju artykutu 59 ust. 5 akapit drugi dyrektywy 2014/24/UE),
instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajacy juz posiada odpowiednig
dokumentacje.
Wykonawca oficjalnie wyraza zgode na to, aby instytucja zamawiajaca
lub podmiot zamawiajgcy okreslone w czesci | uzyskat(-a)(-o) dostep do
dokumentéw potwierdzajgcych informacje, ktére zostaty przedstawione w
czesci lll i IV niniejszego jednolitego europejskiego dokumentu zamdéwienia na
potrzeby postepowanie o udzielenie zamdéwienia okreslonego w czesci .
Data, miejscowosc¢ oraz - jezeli jest to wymagane lub konieczne - podpis(-y):
data
18-12-2024
Miejsce
Przyszowice
Podpis
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p.35 poz. 3','5 .

EC Certificate TOVRheinland

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex Il excluding (4)

Registration No.: HD 2063387-1

Manufacturer: Ningbo Huakun Medical Equipment Co., Lid.
No.208 Binjiang Road, Cixi High-tech Industrial Development Zone,
Cixi City, 315301 Zhejiang, P.R. China

Products: Disposable Anesthetic Breathing Circuits, Disposable Heat and Moisture
Exchanger Filters, Disposable Tracheal Tubes, Disposable Oxygen Masks,
Disposable Anesthetic Masks, Laryngeal Mask Airway, Disposable Manual
Resuscitators, Disposable Nebulizers Connecting Tubings, Disposable
Breathing Filter Kits, Video Laryngoscopes, Laryngoscope Blades,
Disposabie Nebulizers, Closed Suction Catheters, Thoracic Drainage
Catheters
For the Following Medical Devices the Scope covers the Aspects of
Manufacture concerned with Securing and Maintaining Sterile Conditions:
Disposable Anesthetic Laryngoscopes, First Aid of Artificial Respiration
Masks, Manual Suction Units and Disposable Air Ways

The Notified Body hereby declares that the requirements of Annex Ii, excluding section 4 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 I,
section 5 of the aforementioned directive. For placing on the market of class Ill devices covered by this
certificate an EC design-examination certificate according to Annex li section 4 is required.

Report No.: 190131796 110
Effective date: 2021-05-21
Expiry date: 2024-05-26
Issue date: 2021-05-21

TillystraBe 2 - 9043+Nfberg - Germany
TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 93/42/EEC concerning medical

devices with the identification number 0197,
Page 1 of 1
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TUV Rheinland (China) Ltd,

Member of TUV Rheinland Group in Greater China

315301

AL A2dm

TR T #2080

o e Y B AT B 2y ]

Ningbo Huakun Medical Equipment

Co., Ltd.

No.208 Binjiang Road,

Cixi High-tech Industrial Development Zone,
Cixi City,

315301 ZHEJIANG

P.R. CHINA

#AEEEA Your Contact Person
[ Xilei
B 1% Tel: +86 18067993800

&R Fax:
B FEH E-Mail: xilei@xinhaigroup.com

itk & L Dear Sir or Madam,

Tk R T B R 3 4 S RS U AR AR 55 TR T b

Thank you for the enquiry of TUV Rheinland services.

according to your requirements.

A TUVRheinland®
Precisely Right.

H#r42 Quotation Number / B} Date

190027676 / 04.09.2023

P &% Customer / PO Number

2063387 / MDD-ZNN-0876441-R0
FEKEMAERS P GRS

TUV Rheinland (China) Ltd.

e i B AR PR R 5 i 15 i b AL TS
CI2LA203%F  EEAsukeeR s ks KA AED
, 100176

Room 301, 3F and Room 1203, 12F, Building 4. No. 15.
Ronghua South Road , Beijing Economic-Technological
Development Area, Beijing, 100176, P. R. China

®EELZ A Our Contact Person

87T T Ningning Zhou

BiE Tel: +86 10 8524 2277

R Fax: +(86)01085242200

B 74 E-Mail: ningning.zhou@tuv.com

TG Page: (1)

B %M Rin, WUBGEGER, F0) ke SR

We have enclosed our service quotation

BETERN, AR ARAFENERAEGEHRRE SRAZARRERM AT MRS FTARNER, FHRE

FNES T K — 8B4 (G BAAERS) .

Please note that once you accept the quotation by signing, this quotation and all its terms and conditions

shall form the binding contract entered into by your company

and our company in respect of the provision

of the services under this quotation and will be an integrated part of Contract on Management System

Certification if certification services are to be provided.

R A G (T p RN, SBITRER R BAM NI 211145 B R LRI 4 'y Ty

AEREEM]

Should you have any questions on the quotation, please feel free to contact us and indicate the quotation

number so that we can answer your queries accordingly.

a4 R R A A (F, JRNR UG & B a IR BRI RIS .

We appreciate your valued business and trust and look forward to o

in achieving your goals.

LA i 44 ¢
Yours sincerely

K45 Ningning Zhou

ffering our services and assisting you .

FT (Ra e SR E R Rt E et PR L s

TUV Rhentand (Chinai Lid m 1205120347 &

iyl Tel +36 10 65666660 st el 100176

{471 Fax. +B6 10 B5666667 Room 301, 3F and Roam 1203, 12F, Bulding 4. Mo

S Wabsite www.tuv.com 15 Rongrua Soulh Road . Beiing
Ecanomic-Technolagical Developmenl Area. Beyng.
100176, P. R China

= 11f{s & VB % 774 Greater China Gustomer Service Hotline:
+86 400 8831300 / +86 500 9993868 | 1L Mamland Chinaj

+852 21921022 | =& Hk) +B86 2 25287007 (7., TV

s PO Felia Greater China Service Mailbox:
senoce-go@iuy com

J/




RS OER S R IEY IR A o . -
R 0 S K R B A TUVRheinland™

TOV Rheinland (China) Lid. Precisely Right.
Member of TUV Rheinland Group in Greater China

Customer Name Quotation No. / Date / PO No. Page
AR P T AR B TR 2% ) 190027676 / 04.09.2023 / MDD-ZNN-0876441-R0 (2)

BR2% W AR # Service Description and Prices:

JR%SIIE] S Service [tem: _
f#EMedical Device Regulation (MDR) 2017/715 Annex IX Chapter I (Full QMS) JZEN IS013185: 201607 EHE
B i e m R i

Surveillance & Add Products & Change Audit According to Medical Device Regulation (MDK) 20017/745 Annex
1X Chapter | (Full UMS) & BN 1SO13485: 2016

CHF AT P 254 20234£06 /1 6 P13l 209 F JOBT M RINL. Related change content please see the significint
change notification submitted on 2023-6-6)

Al 571 - SCOPE OF SERVICES:

9017 TASESTU ML M L, B % (ElARERER)

-Medical Device Regulution (MDR)} 2017715 Annex IX Chapter 1 (Full QMS)
-EN TS0 134R5:2016

T T AR A I 20 Al

Ningbo Huakun Medical Equipment Co.. Lid.

okt Address:

HIFIT. 4 2508 7 o BT IR 208

No. 208 Binjiang Road, Cixi High-tech Industrial Development Zone, Cixi City, 313301 Zhejiang.
P.R.China

51 1L AE Sl No.
123

Design/iil: inclusionfl

Sterilization” K@
ETO In—house

it BEACertirication Scope;

MDR Scope:

RO20199-BREATHING CIRCULTS AND KITS - OTHER
RO30101-VENTTLATTON MASKS

ROAO199-VENTILATION FILTERS - OTHER
RO50102-RESPLRATORY SUCTION AD IRRIGATION SYSTEMS, CLOSED (NOT ENDOSCOPIC)
RO10201-LARYNGEAL MASKS

ROLOLOZ2-AIRWAY GEEDEL TUBES

RO60101-COLD NEBULIZING SYSTEMS

RO10302-ENDOTRACHEAL. TUBES, WITH CUFF
RO10301-ENDOTRACHEAL TUBES, WITHOUT CUFF

R030202 HAND-OPERATED VENTILATION BALLOONS

R9099 RESPTRATORY AND ANAFSTHESTA DEVICES OTHER

71202 10-ENT ENDOSCOPY TNSTRUMENTS

ROBR0 NEBLLIZING AND HUMIDIEYING SYSTEMS — ACCESSORIES

PG ES IHURERTE O T (R b ERCTL ot S P S e i R [ K el 5% 56 Greater China Customar Service Hotlina:
TUV Reenland (Chena) Lid INF, 12E1203F 0 ap A +86 400 8331300 / +86 800 9993668 ( ~&. Mainland China)

siaf Tel  +86 10 65666660 Tk J100178 +852 21921022 { 5% HK) +886 2 25287007 (7.2 Twy)

{4 % Fax, =86 10 65666667 Room 301, 3F and Room 1203. 12F. Buwlding 4. No # T RPLL; Greater China Service Mailbox:

14 41 Website: www.tuv.com 15, Ronghua South Road . Beyjing service-ge@iuv.com

Economic-Technological Developmant Area Baying.
100176, P. R. Crana

A




R A M S D HR R - 4 o
L ST A Ko XY A TUVRheinland”®

TUV Rheinland (China) Ltd. PTECiSElV R[g ht.
Member of TUV Rheinland Group in Greater China

Customer Name [ Quotation No. / Date / PO No. i Page
T LE TR BT 7 b 1B 2 ] 190027676 / 04.09.2023 / MDD-ZNN-0876441-R0 (3)

RO20107 THERMORFGULATED BREATIING CIRCUITS (ex)

OMS scope:

Design and Development, Manulacture and Distribution of Medical Devices including Disposable
Anesthetic Breathing Circuits, Disposable Hedt and Moisture Exchanger Filters, Disposable Anesthet ic
Laryngoscopes, Disposable Tracheal Tubes with Culf, Disposable Tracheal Tubes without Cutt, Disposable
fixygen Masks, Disposable Anesthetic Masks, First Aid of Artiticial Respiration Masks, Manual Suction
Units, larvngeal Mask Airways, Disposable Manual Resuscitators, Disposable Nebulizers Connecting
Tubings, Disposable Air Ways, Disposable Breathing Filter Kits, Video Laryngoscopes, Laryngoscaope
Blades, Disposable Nchulizers, Closed Suction Catheters, Thoracic Urainage Catheters, Keusable Mancal
Resuscilators{EX), Disposable lleated Breathing Circuits, Disposable humidiCication chambers.
Anaesthetic Reservoir Bags(EX)

Provision of Ethylene Oxide Sterilization Servive for Single use Medical Devices in accordance with EN
150 11135:2004.

% Classilication :
1. Reusable Manual Resuscitators, Ila, MDN 1201

2. Disposable Heated Breathing Circuits, [Ta, MDA 0307
3 Anmesthetic Resorvoir Bags. Tla MDN 1201

1. Disposable Anesthetic Laryngoscopes, Is, MDN 1201
5. Disposable humidification chamber, Tla, MDN 1201

6. Disposable Manual Resuscitators, [la, MDN 1201

R S AN R AR R 2 AR S5 DR A o LR 55 T SR AR AR

Our company has the authorization to or has been duly authorized by the relevant Certification Body to
offer this guotation in respect of management sysiem certification and other auditing services.

AR {7 - %) £ This quotation is valid until : 04.03.2024 iTif¢ Currency: CNY
Audit 460,000.00

® -9 Part |

. #ikiH%) Planning, 2.0MAK 2.0 mds  CNY 28000
0. MHHAE On-site audit, 10,0PMAK 10.0 mds CNY 140000
3. B4 Reporting, 2.0 F~AK 2.0 mds CNY 28000

BEr Part 2

CEH AR M (F—4idD)

Review of cach technical documentation (1. review round)
F AT PEdi % TD review, 17.0PAK 17.0 mds CNY 272000

The presented price reflects the maximum value for the first review
round of 3 technical documentations. We assume 3 technical

EREMLTE S B R I ATl L RE rom B[R H % 1544 Greater China Customar Service Hotline:
TUV Rheintand (China) Lid N4, 12001203 +86 400 8831300 / +86 800 9993668 { 3% Mainkand China}

18 Tel  +86 10 G566E8660 FuaE 4 106176 +852 21921022 { %% HK) +866 2 25287007 {=:5 TW)

{4 7 Fax. +86 10 B5E66667 Room 361, 3F and Room 1201, 12F. Bulding 4, No. ¥+ 1] U %5 i Graater China Service Mailbox:

i d Website: www.luv.com 15, Ronghua Soulh Read , Beying service-go@iuv com

Econamic-Technologecal Development Area, Beying.
100176, P. R. China
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TUV Rheinland (China) Ltd. Precisely Right.
Member of TUV Rheinland Group in Greater China

Customer Name Quotation No. / Date / PO No. Page !
T e B T b A B 2 ] 100027676 / 04.09.2023 / MDD-ZNN-0876441-R0 (@)
BEHR 57T 4O E This quotation is valid until : 04.03.2024 ifi il Currency: CNY

documentations to be reviewed. We will inform you about the specific
seloctinn after we have received your application for the conformity
assessment procedurc.

Please note that additional costs may occur due to:

— Consultation of an external clinician or expert

- Complexity of the product (c.g. system or kit character)

We will inform vou about additional costs al an early slage.

R R LR R A3 R CEFL R LRI G i R B e . JRA FLATEE A3
(ACERS AR SIS . e B s ml Y PR R A I Rl
£ 1 o ) FRATA R IR LR,

ETEE RS E W PR HARE:

- A ERIEARTR TR TR A AP I

- AN A B ARt m”ﬁ%“ﬁ%%EQ@%FM)

TR, TR M S ] fil S W 51 8

B8 Part 3

iif44%% /Certification fee

\DR CEIE B fil& RIET (Medical Device Regulation (MDR) 2017/745 Annex
TX Chapter T (Full QMS), EN TS013485: 2018)

CNY 34575H

Feit/in total: ONY 502575
REELr CNY 460000
R CNY 487600

/it Subtotal 460,000.00
6% M{EB VAT 27,600.00
H4&H Total 487,600.00
SLib &K

L AR S A AKMRHCNY 11000, CE EER LIHaTE T ARKIFA (NV16000:

One man-day (md) rate for audit and report is CNY 11000, one man-day rate for CE technical
documentation review is CNY 16000;

o, Pl % M TN ety i B NERARE 8 ROATERLE 1 HR R YR

The Follow—up Audit fee will be charged pased on current situation of Auditee and Certilication body;
3, B A 6L 4 R R IR MESHPES P E R AL A&

The quotation does NOT including the re-audit fee in case the audit fails:

4 MR AL e e, (ETE R, B AY 9 ALl AR 1 1 4 ELH 4 s B R 01 B I

This quotation does NOT including the cust for travel, hotel, post and other necessury expenses, they
will be billed as they occurred;

5. AR ek BAF 15T SO B EE, g PR A BT 457 B R AL W DA DAt

The certilicate scope in this quotation is just propositional certificate scope, the real certilivate

=2 2

seope will be confirmed by cortilier;

FFpEV RS Sl £l R ERe 1 i gt £ o SR it & L] Caras e o lErE O % AL Greater China Customar Sarvice Hotline:
TUV Rheinland (China) Lid. 301 1260120340 ¢+ I 0TSkl R BER +86 400 8831300 / +86 BOO 9993668 ( Lk Mainland Ghina)

iy Tel: +85 10 65666660 sl 100178 +852 21921022 ( #7% HK) r886 2 25287007 =3 TW)

#: 14 Fax. +B6 10 65666667 Roam 301, 3F and Room 1203, 12F, Building 4, No. rcisFRFER % EL ST Greatar China Sarvice Mailbox:

i il Wiabsite' Www.luv.com 15. Ronghua South Road , Beijing sanvice-go@iuv com

Economic:Tachnological Development Area, Beying.
100176. P. R China
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TUV Rheinland (China) Ltd. Precisely Right.
Member of TUV Rheiniand Group in Greater China

Customer Name ' Quotation No. / Date / PO No. ! Page
T TE IR BT 8% BT PR 2 el 190027676 / 04.09.2023 / MDD-ZNN-0876441-R0 (5)

G.KNW%FﬁPEmMﬁE,m%ﬂ¥ﬁmﬁﬁﬁﬁkﬁmkMﬁﬁF-ﬁMﬂH-W%ﬁﬁﬁm%ﬁm-

The above prices are approximate values calculated based on the information you provided. if any
changes or difference were find by TUV. it may affect to add additinnal fees.

7. HibnggH:

Ay YL T ST LGRS CR T W, MRS EERRIE NI {15 P R T B Ah T b
.ﬁk%%ﬂmmmﬁm%ﬂﬁﬁﬁl?ﬁﬁ&ﬁﬁﬁm)MEWE.HME$HCW1ﬁ0Hﬁ,m%%ﬂmim
B g, ofHE Sy BN T TV R A b 7

ADDITIONAL EXPENSES:

It not loresccable service s will be neoded. for example repeated document reviews, re—audits,
evaluation ol corrective measures, perlormance ol additional audits al your or vour suppliers’
premises, evaluation ol oxtonsive corrcclive actions ar reportable incidents, which are not caused by
us, will be calculated an an hour basis with C\Y 1750. Additional cosls may accur it further experts
need Lo be involve d. To advance we will inform vou about the additional expense

8. Ak

HLAMDR2017 745, U\iﬂiﬂlfij%l"l'f*'rﬂliffff’él"?fﬁ[-ﬁH‘]f;’:‘f.'.'-li%lliEhH$i‘f’iﬂm']"l‘.i'/i?-"}[#"li'l'?'éf-. Fi AT PR R 0T
TAE R R — AR ey R R A R BUE PTG R WIEM, B2 & A BiFdHRIT TS
%ﬁ%t%ﬁﬂ%~mgﬁﬂﬂﬁﬁﬂﬁmlWW-ﬁEm&ﬁWﬁ-éﬁm&ﬁﬂﬁmﬁwmlﬁﬁ%

/MK 2000 A LG T Sl AR R p i A B b AR R RO T & PEIEHE 8 iRkl sk g E h I
o R AR SHH R (S0 ES SRR IR R, R TSN, Mg EME.

TECHUNTCAL DOCUMENTATION:

Based on the Medical Device Regulation 2017715 the Notilied Body is obliged to create a sampling plan
for the review of technical documentations bused on the information provided by the customers. The
review ol the technical documentution(s) will be part of the initial certilication assessment us well
as the surveillance activities. Our valculution for the review of the technical documentution(s) is
based on Lhe assumplion ol initial review, For applicahle additional review rounds, it will be u cuse
by case decision based on how many additional work needed for reviewing the Q & A Additional expenses
caused by the customer (e.g. repeated document reviews, re—audits or evaluation ol corrective
measures) will be calculated by us on an hourly basis with C\Y 2000. About additional expenses you
will always be informed by us. Tesl reports included in your technic al documentation, which are used
to proof fulfillment ol the general safety und performance requirements, shall he issued by «a
laboratory, which is accredited for the test in question. 11 this is not Lhe case, the verilication of
such kind of reports will result in additional expenses. We will inform you about these expenses

9. CEMTOVARD X -k R SRR Ty A3 AT SRR B ARGy, of B el BRI B AT AL
“General Torms and Conditions ol Business of TOV Rheinland in Greater Chipa” shall be an intexral part
of this quotation and shall be binding on beth your company and our company.

AR G b A b R BRIk S CHEETOY b I — Rk S TRy b oe b, RAAIR i ffuch iy B fth 233
Fin sk (4 Ayt

In the case of any discrepancy between the other terms and conditions of this quotation and “General
Terms and Conditions of Business of TOV Rheinland in Greater China”, the other terms and conditinns
shall prevail.

e g A AR A LI LA R I T A R 220, RIFL Yok v ORNTURER o £ B CERTIVRD RE i
Bl EEAN A (e mAE, HREZILESRRIETMS di, AR LT AR R st ] SR AR (I
440 BT F M % ik Y 4 30 P i Al

By confirming this guotation and returning to us the signed copy, your company has conlbirmed that it
has cavefully read and Fully understood the content of “General Terms and Conditions of Business ol
TOV Rheinland in Greater China”™ und will be bound by the terms and conditions thereol. This quotation
and all its attachments shall constitute the entirve agreement between vour company and our compuny in

ERh el SEURTES i TIEE = R et ]| DR T gt Sl Rl SR L e B szl & 20l R ik Greater China Customar Service Hotline:
TUV Rheinland {China} Ltd 014 120012034 AT R A S +86 400 8831300 / +86 800 9953668 ( ~.54 Maintand Chinal

yf Tel.. +86 10 65686660 yiesridls 100176 +852 21921022 (£F HK) +886 2 25287007 (+3 TM

% f Fax. =BG 10 65666667 Room 301, 3F and Room 1203. 12F. Building 4. No. bt gL f R EL I Greater China Servica Mallbox:

e il Websita® wiww. tuv.com 15. Ronghua South Road | Beljing service-gc@tuv com

Economic- Technalogical Development Area. Beging,
100176, P. R China
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TUV Rheinland (China) Ltd. Precisely Right.
Member of TUV Rheinland Group in Greater China

Customer Name I'Quotation No. / Date / PO No. . Page
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respect of the services to he provided under this quotation,

HGEH], M 427 #7TOV Rheinland 16\ Products Gmbll (TRLP) R TR A E R 0 2T AR e i 2 T

If applicable, the documents “General Agreement” and “Testing and Cervification Regulations (PZO) and
General Terms and Conditions of TOV Rheinland LGA Products gmbH (TRLP)” are the integral part of this
quotation.

DLE%& 5, EWTUVI RS E (hitp://www. tuv. com X FHEE - LIt P .

For detail, please reler to hiips:/ www. tuv. com .l;'!'k'iilL'I"t’l'lEllil-e{l.'i{huul‘u:-i'Fii’.\L’UII}t‘fH_(10“11}{_!2}{{

f & (F

URT NI R VT (R S A

Cortification audit ~ Re—certification audit = Lxtension audit

¥AT SRR N, LR 50% 0 fRF (BLFE S 1 Zefki B H B L di 2 R

Before the order processing, 30% ol the total cortilication costs shall be paid.

PAE AT, RO R A AR

The remaining of the total certification costs shall be paid before the issue of the certificate.
AT ARG i A T SR O R

1f the re-audit is necessary, the additional costs shall be paid betore the re—audit.

ﬁﬁ‘m{]ﬁl‘"’- -E’E.’E‘ﬂ ARJTIE.L'J.' ;}j:

T & SR T

M) G W RRRAER % oblE) HR 2~

B 50001001675

B (TR - e i S LK A RERR 1 5 RV 2Tk
SWIFT fCAT : DELTCNSHBJG

Jid] 38 72 i 45 015513029

AP &5 712100000020

#t8 SRAFBERH RPN REZRERE.
Your company and our company hereby agree that this quotation and its attachment shall be governed
by the laws of the People's Republic of China.

#7587 AR N T 7 AR F L
Your company and our company hereby agree to resolve the dispute by one of the following methods:

S S AR B/ R A R R S EHATA REUER S, SUTBEE A MR, WEPRREL RER
BRI AR R R E D RRIRAR 5, N RRNEFI T BEREN R A HBRRAS, R LR
BRI T . iR R7E e b/ i/ )/ BK] . S EEFLFRBRE R M M HRERE
SR, NROTHAFLR . R b oA AR,

Any dispute in connection with this quotation and/or its attachment or the execution thereof shall be
settled friendly through negotiations. In the case that no settlement or no agreement in respect of the

FERERLG RS R @i el kemie i FEhRYE barehfi & R % 2nrl Greater China Customer Service Hotline:
TUV Rheinland (China) Lid 301, 12092033 - ¢ St = +86 400 8331200 7 +86 500 9903668 { ':5% Mainland China)
61k Tel  +86 10 65666660 W 100176 v852 21921022 ( &% HK) +886 2 75287007 (=5 TW)
it ¥ Fax, +B5 10 65666667 Room 301, 3F and Reom 1201, 12F, Budding 4. No. s i # %203 Greater China Service Mailbox:
i i Websile: www.luv.com 15. Ronghwa South Road | Besjing servica-gc@tuv com
E rig-Tachnalogical D Araa Beipng,

100176. P. R. China
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TOV Rheinland (China) Ltd. Precisely Right.
Member of TUV Rheinland Group in Greater China

[ Customer Name Quotation No. / Date / PO No. . Page
TR SR AT 22 190027676 / 04.09.2023 / MDD-ZNN-0876441-R0 )

extension of the negotiation period can be reached within two months of the arising of the dispute, the
dispute shall be submitted to the China International Economic and Trade Arbitration Commission
(CIETAC) to be settled by arbitration under the Arbitration Rules of CIETAC in force when the arbitration
is submitted. The arbitration shall take place in [Beijing,’Shanghai!Shenzhem‘Chongqing] and the decision
of CIETAC shall be final and binding on both parties. The arbitration fee shall be borne by the losing

party.

i F A AR B R LR TR SRR HEFIHRERNE HEOAMRN B L AR R T REES R, €
#1871 B e B 2 REUE R RAT, o1 B4 DL LR T REEA R, ﬁ?ﬁmﬁﬁﬁﬁku%mﬁﬁimﬁﬁﬁﬁﬁi’ﬂﬁ
PrepuE A eRaRT .

If you accept all the terms and conditions of this quotation and the terms and conditions therein, please
sign and affix the official seal of your company and then return to us the signed quotation by means of
fax or courier. You can also send the signed quotation back to us by means of email, in which case, the
email will not be deemed as properly delivered to us unless it is confirmed by us with a reply email.

eyl S B 7 SRR LA B S B I R B UEAR fir e
This quotation is hereby acknowledged and accepted by: Ningbo Huakun Medical Equipment Co., Ltd.

IO ;ﬂﬂf@é}l FHBMNERS (TR HRAT
N £

\‘ ;\._\ _.; 1/ .. Sl .\..
N N ATV . o 2 sl & 2
(FPAE & Signature & company chop) (77 Ningning Zhou)
, i
(i Cherry Song)

(L1} Date) (L1 Date)

WL, iR I foEi T S AT AT R R R LR g F Rl € & 1§ % 85k Graater China Customar Service Hotline:
TUV Rheintand {China) Ltd 0157, 12801203% « T N A i +86 400 8831300 / +86 800 9993668 (1AL NMainland Chinaj}
W7 Tel, +B6 10 6SBEBEE0 yE£ 100178 +852 21921022 (53 HK) 886 2 25287007 (=5 TW}

f £ Fax +86 10 65666667 Room 301. 3F and Room 1203, 12F. Buiding 4. No ko[ 8] %204 Graater China Service Mailbox:

iz i Website, www.tuv.com 15. Ranghua South Road . Beijing sarvica-ge@iuv.com

Ecanomic-Technological Develapment Area. Beipng
100175, P R, China
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M KR I AT R AR o5 S RRINEMEFERATROFERE. A, RAAEEP
BRBEERN, RIALTREAFEME.

TUV Rheinland cares about our environment and implements a paper saving strategy. As part of it, we
encourage our customers to accept electronic versions of reports and will, from now on, only send paper

versions upon express written request.

EAGER, % 4T, FiEr 4 il VA PR LT ERAEIK, AL
Please note your new customer number after system reorganization. It is located in the header area of
this document.

roitteRlOCR 1K % Y Greater China Customer Servics Hotline:
+86 400 8831300/ +86 800 9993668 (=3, Mainland China)
+852 21921022 ( 5 HK) +886 2 25287007 {25 TW)

EERSVIREONID g3
TUV Rhainland (China} Ltd
dri® Tel . +B5 10 B5566680

{5 ¥ Fax. ~86 10 65666667 Room 301, 3F and Room 1203, 12F. Bulding 4. No. v uR[ O % E0 W Greater China Service Mailbox:
[T Website' www.tuv.com 15, Ranghua Scuth Road | Beyjing sanvice-go@iuv com
Ec Tecl al Davelop t Area, Beiprg.

100176, P R. China




Certyfikat

Petny system zapewnienia jakosci

Dyrektywa 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych, zatacznik 1l z wytgczeniem (4)

Nr rejestracyjny: HD 2063387-1

Producent: Ningbo Huakun Medical Equipment Co., Ltd.
No.208 Binjiang Road,Cixi Hightech Industrial Development Zone, CixiCity,
315301 Zhejiang, P. R. Chiny

Produkty: Jednorazowe anestetyczne uktady oddechowe, jednorazowe filtry do wymiennikow ciepta
i wilgoci, jednorazowe rurki dotchawicze, jednorazowe maski tlenowe, jednorazowe maski
anestetyczne, maska krtaniowa, jednorazowe reczne resuscytatory, jednorazowe przewody tgczace
do nebulizatoréw, jednorazowe zestawy filtrow oddechowych, wideolaryngoskopy, tyzki
laryngoskopdw, nebulizatory jednorazowego uzytku, zamkniete cewniki do odsysania i cewniki do
drenazu klatki piersiowej

Dla nastepujgcych wyrobéw medycznych zakres obejmuje aspekty wytwarzania zwigzane z
zabezpieczeniem i utrzymaniem warunkdéw sterylnosci: Laryngoskopy anestetyczne jednorazowego
uzytku, maski do sztucznego oddychania pierwszej pomocy, reczne urzadzenia odsysajgce oraz
jednorazowe drogi oddechowe, maski, reczne urzagdzenia ssace i jednorazowe drogi oddechowe

Zastepuje homologacje, nr rejestracyjny: HD 60149005 0001

Jednostka notyfikowana niniejszym oswiadcza, ze wymagania zatgcznika ll, z wytagczeniem sekcji 4
dyrektywy 93/42/EWG zostaty spetnione dla wymienionych produktéw. Wyzej wymieniony wytwarca
ustanowit i stosuje system zapewnienia jakosci, ktéry podlega okresowemu nadzorowi, okreslonemu
w zatgczniku Il, sekcja 5 wyzej wymienionej dyrektywy. Dla wprowadzenia na rynek urzgdzen klasy lll
objetych niniejszym certyfikatem wymagany jest certyfikat badania projektu WE zgodnie z
zatacznikiem |l sekcja 4.

Nr raportu: 190131796 110
Data wejscia w zycie: 2021-05-21
Data waznosci: 2024-05-26

Data wydania: 2021-05-21

/podpis/



TUV Rheinland (China) Ltd.
Cztonek grupy TUV Rheinland Group w Chinach

A TUVRheinland®

Precisely Right.

315301

Ningbo Huakun Medical Equipment

Co., Ltd.

No. 208 Binjiang Road,

Cixi High-tech Industrial Development Zone,
Cixi City,

315301 ZHEJIANG

CHINY

Osoba do kontaktu w Panstwa firmie
XiLei

Tel.: +86 18067993800

Faks:

Adres e-mail: xilei@xinhaigroup.com

Numer wyceny / data

190027676 / 4 wrzesnia 2023 r.

Numer klienta / numer zaméwienia

2063387 f MDD-ZNN-0876441-R0

TUV Rheinland (China) Ltd.

Room 301, 3F and Room 1203, 12F, Building 4,
No. 15, Ronghua South Road, Beijing Economic-
Technological Development Area, Beijing, 100176,
Chiny

Osoba do kontaktu w naszej firmie
Ningning Zhou

Tel.: +86 10 8524 2277

Faks: + (86) 01085242200

Adres e-mail: ningning.zhou@tuv.com

Drodzy Panstwo,

Strona: (1)

Dziekujemy za zapytanie dotyczace ustug firmy TUV Rheinland. Zataczamy wycene ustug zgodnych z

Panstwa zapotrzebowaniem.

Prosimy pamietaé, ze od momentu zaakceptowania wyceny poprzez ztozenie podpisu niniejsza
wycena oraz wszystkie towarzyszace jej zasady i warunki stanowig wigzgcg umowe pomiedzy
Panstwa firmg a naszg firmg w zakresie dostarczenia ustug wymienionych w niniejszej wycenie, a
takze integralny element Umowy dotyczacej Certyfikacji Systemu Zarzadzania, jesli bedg swiadczone

ustugi w zakresie certyfikacji.

Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczace wyceny, prosimy o kontakt oraz podanie numeru
wyceny, tak zebysmy mogli udzieli¢ Panstwu stosownej odpowiedzi.

Cenimy sobie Panstwa wspdtprace i mamy nadzieje, ze bedziemy mogli zaoferowa¢ Panstwu nasze
ustugi oraz przyczynic¢ sie do realizacji Pafnstwa celow.

Z powazaniem,

Ningning Zhou

TUV Rheinland (China) Ld
Tel.: +B6 10 65666660
Faks: +86 10 65666667

Strona inlerneiowa: www.iuv.com 100176, ChRL Chiny

Room 301, 3F and Room 1203, 12F, Building 4. No.
15, Ronghua South Road, Beijing
Economic-Technological Development Area. Beijing,

Infolinia dla Klientiw z Chin:

+86 400 8231300/ +R6 R0OD 9993668 (Chiny kontynentalne)
+852 21921022 (HK) +886 2 25287007 (TW)

Skrzynka pocztowa dla klientdw z Chin:
Service-el@iuy.com




TUV Rheinland (China) Ltd.

TUVRheinland®

Cztonek grupy TUV Rheinland Group w Chinach ) )
Precisely Right.
Nazwa klienta Numer wyceny / data / numer zamdwienia Strona
190027676 / 4 wrzegnia 2023 r. / MDD-ZNN-0876441-R0 (2)

Opis ustug i ceny:

Ustuga:

Rozporzadzenie w sprawie wyrobdw medycznych (MDR) 2017/745, zalgcznik IX, rozdzial 1 (petny system

zarzgdzania jako$cia), norma EN ISO 13485: 2016
Ocena, dodawanie produktéw, audyt zmian zgodnie z Rozporzgdzeniem w sprawie wyrobéw medycznych (MDR)

2017/745, zalacznikiem IX, rozdziatem I (pelny system zarzadzania jako§cia) oraz norma EN ISO 13485:2016

(Treé¢ powigzanych zmian - zob. powiadomienie o znaczgcych zmianach zlozone 6 czerwea 2023 r.)

ZAKRES USHUG:
- Rozporzadzenie w sprawie wyrobdw medycznych (MDR) 2017/745, zalgcznik IX, rozdzial | (pelny system

zarzadzania jakodcia)
= norma EN IS0 13485:2016

Ningbo Huakun Medical Equipment Co., Ltd.

Adres:

No. 208 Binjiang Road, Cixi High—tech Industrial Development Zone, Cixi City

Chiny

Liczba pracownikow:

123

Model /whaczenie

Sterylizacja:

ETO, wewnetrznie

Zakres certyfikacji:

Zakres MDR:

RO20199
R030101
R0O40199
R050102
R0O10201
R0O10102
R0O60101
R010302
RO10301
RO30202

OBWODY ODDECHOWE I ZESTAWY - INNE

MASKI DO WENTYLACJI

FILTRY ODDECHOWE - INNE

ODDECHOWE SYSTEMY ODSYSANIA 1 PEUKANIA, ZAMKNIETE (NIEENDOSKOPOWE)
MASKI KRTANIOWE

RURKI USTNO-GARDEOWE GUEDELA

ZESTAWY DO NEBULIZACJI NA ZIMNO

RURKI DOTCHAWICZE, Z MANKIETEM

RURKI DOTCHAWICZE, BEZ MANKIETU

RESUSCYTATORY RECZNE

R9099 - WYROBY DO WSPOMAGANIA ODDYCHANIA | ANESTETYCZNE - INNE
2120210 - ENDOSKOPY LARYNGOLOGICZNE
ROGBO - ZESTAWY DO NEBULIZACJI I NAWILZANIA - AKCESORIA

315301 Zhejiang,

TUV Rheinland {China) Lid Room 301, 3F and Room 1203, 12F, Building 4, No. Tnfolinia dla Klientéw 2 Chin:

Tel.: +B6 10 65666660 15, Ronghua South Road, Beijing
Faks: +86 10 65606667 Economic-Technological Development Arca. Beijing,
Strona inlernetiowa: www.iuv.com 100176, ChRL Chiny

service- el com

+&6 400 ZB3 1300/ +86 800 9993668 (Chiny kontynentalne)
+852 21921022 (HK) +886 2 25287007 (TW)
Skrzynka pocztowa dla klientdw z Chin:




Cztonek grupy TUV Rheinland Group w Chinach

TUV Rheinland (China) Ltd. : TﬁVRheinland®

Precisely Right.
Nazwa klienta Numer wyceny / data / numer zamdwienia Strona
190027676 / 4 wrzednia 2023 r. / MDD-ZNN-0876441-R0 (3}

R020107 - OGRZEWANE OBWODY ODDECHOWE (ex)

Zakres systemu zarzadzania jakoscia:

Projektowanie, opracowywanie, produkcja i dystrybucja wyrobéw medycznych, w tym jednorazowych
anestetycznych obwoddw oddechowych, jednorazowych filtrow z wymiennikiem ciepta i wilgoci, jednorazowych
laryngoskopdw anestetycznych, jednorazowych rurek dotchawiczych z mankietem, jednorazowych rurek
dotchawiczych bez mankietu, jednorazowych masek tlenowych, jednorazowych masek anestetycznych, masek do
resuscytacji przy pierwszej pomocy, ssakow recznych, masek krtaniowych, jednorazowych resuscytatoréw recznych,
jednorazowych rurek taczacych do nebulizatoréw, jednorazowych rurek ustno-gardtowych, jednorazowych zestawow
filtrow oddechowych, wideolaryngoskopow, tyzek do laryngoskopdw, jednorazowych nebulizatorow, zamknietych
systemdw odsysania, cewnikow do drenazu klatki piersiowej, resuscytatordw recznych wielokrotnego uzytku (ex),
jednorazowych ogrzewanych obwodow oddechowych, jednorazowych komaér do nawilzaczy, rezerwuarow tlenu (ex)
Swiadczenie ustugi sterylizacji wyrobéw medycznych jednorazowego uzytku tlenkiem etylenu zgodnie z norma EN 150
11135:2014.

Klasyfikacja:

1. Resuscytatory reczne wielokrotnego uzytku, lla, MDN 1201
lednorazowe ogrzewane obwody oddechowe, lla, MDA 0307
Rezerwuary tlenu, lla, MDN 1201

2

3

4, Jednorazowe laryngoskopy anestetyczne, Is, MDN 1201
5 Jednorazowe komory do nawilzaczy, lla, MDN 1201

6

Jednorazowe resuscytatory reczne, lla, MDON 1201

Nasza firma jest uprawniona lub zostala odpowiednio upowazniona przez wlasciwy organ
certyfikujacy do przedstawienia niniejszej wyceny w zakresie certyfikacji systemu zarzgdzania
i innych ushug audytowych.

Niniejsza wycena jest wazna do: 4 marca 2024 r. Waluta: CNY
Audyt 460 000,00
Czesé 1

1. Planowanie, 2,0 0D - CNY 28 000
2. Audyt na miejscu, 10,0 0D - CNY 140 000
3. Raportowanie, 2,0 0D - CNY 28 000

Czesc 2
Weryfikacja poszczeg6lnych dokumentow technicznych (pierwsza tura przeglgdu)

Weryfikacja dokumentacji technicznej, 17,0 0D - CNY 272 000

Wskazana cena odnosi sie do warto$ci maksymalnej dotyczacej pierwszej tury
przegladu trzech dokumentacji technicznych. Zakladamy weryfikacje trzech dokumentacji
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Niniejsza wycena jest wazna do: 4 marca 2024 r. Waluta: CNY

technicznych. Poinformujemy Paristwa o doktadnym wyborze po otrzymaniu aplikacji
dotyczace]j procedury oceny zgodnosci.

Prosimy pamietac o mozliwosci pojawienia sie dodatkowych kosztow w przypadku:

- Konsultacji zewnetrznego klinicysty badz eksperta

— Ztozonosci produktu (np. systemu czy zestawu)

Informac je o dodatkowych kosztach przekazemy Panstwu na wczesnym etapie,

Czesc 3

Optata certyfikacyjna

(Rozporzadzenie w sprawie wyrobow medyeznych (MDR) 2017/745, zatacznik

IX, rozdzial I (pelny system zarzgdzania jako$cig), norma EN IS0 13485: 2016)
CNY 34 4&75

lacznie: CNY 502 575
CNY 460 000
CNY 487 600

Suma 460 000,00
6% VAT 27 600,00
tacznie 487 600,00

1 Stawka za jeden osobodzien (OD) w przypadku audytu i raportu wynosi CNY 14 000, stawka za jeden osobodzien w
przypadku weryfikacji dokumentacji technicznej pod wzgledem zgodnosci CE wynosi CNY 16 000;

2 Optata za audyt uzupetniajacy zostanie naliczona w oparciu o biezaca sytuacje podmiotu audytowanego i organu
certyfikujacego;

3 Ninigjsza wycena NIE obejmuje optaty za ponowne przeprowadzenie audytu w przypadku negatywnego wyniku
audytu;

4 Niniejsza wycena NIE obejmuje kosztéw podrozy, optat hotelowych, optat pocztowych ani innych niezbednych
wydatkéw — zostang one naliczone w momencie wystapienia;

5 Zakres certyfikacji opisany w niniejszej wycenie jest jedynie zakresem przyktadowym — rzeczywisty zakres
certyfikacji zostanie potwierdzony przez jednostke certyfikujaca:
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6 Powyisze ceny sg wartosciami przyblizonymi, wyliczonymi na podstawie podanych przez Panstwa informacji; jesli
firm TUV napotka jakiekolwiek zmiany lub réznice, moze to skutkowac natozeniem dodatkowych optat.

7 DODATKOWE WYDATKI:

W razie wystapienia koniecznosci wykonania nieprzewidzianych ustug, na przykfad wielokrotnej weryfikacji
dokumentdw, ponownych audytow, oceny srodkow naprawczych, dodatkowych audytow w zaktadach Panstwa lub
Panstwa dostawcow, oceny szerszych dziatar naprawczych lub zdarzen podlegajacych zgtoszeniu niespowodowanych
przez naszg firme, ich koszt bedzie naliczany w oparciu o stawke godzinowg wynoszaca CNY 1750. Dodatkowe koszty
mogg wystapic, jesli konieczne bedzie zaangazowanie dalszych ekspertow. Poinformujemy Panstwa o dodatkowych
wydatkach z wyprzedzeniem.

8 DOKUMENTACIA TECHNICZNA:

Zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie wyrobow medycznych 2017/745, jednostka notyfikowana jest zobowigzana do
stworzenia planu doboru probek do celow weryfikacji dokumentacji technicznej na podstawie informacji
dostarczonych przez klientow. Weryfikacja dokumentacji technicznej stanowi czes¢ poczatkowej oceny certyfikacyjnej,
a takZe dziatar nadzorczych. Nasze wyliczenie dotyczace weryfikacji dokumentacji technicznej zaktada
przeprowadzenie weryfikacji wstepnej. Decyzje o stosownych dodatkowych turach weryfikacji bedg podejmowane
indywidualnie, na podstawie ilosci dodatkowej pracy potrzebne] do weryfikacji pytan i odpowiedzi. Dodatkowe koszty
spowodowane przez klienta (np. zwiazane z wielokrotnymi weryfikacjami dokumentow, ponownymi audytami czy
oceng srodkow naprawczych) bedg przez nas naliczane w oparciu o stawke godzinowa wynoszacg CNY 2000. Bedziemy
Panstwa informowac o wszystkich dodatkowych wydatkach. Raporty z badan wchodzace w sktad Panstwa
dokumentacji technicznej, stuzgce jako dowdd spetnienia ogolnych wymogow zwiazanych z bezpieczenstwem i
wykonawczych, powinny by¢ wydane przez laboratorium posiadajgce akredytacje w zakresie takich badan. W
przeciwnym razie weryfikacja tego rodzaju raportow bedzie skutkowata naliczeniem dodatkowych kosztédw. Zostang
Panstwo poinformowani o takich kosztach,

9 ,0golne zasady i warunki dziatalnosci firmy TUV Rheinland w Chinach” stanowia integralna czesc niniejszej wyceny i
pozostajg wigzace zarowno dla Panstwa firmy, jak i dla naszej firmy.

W razie wystapienia jakiejkolwiek rozbieznosci miedzy innymi zasadami i warunkami niniejszej wyceny a ,0golnymi
zasadami i warunkami dziatalnosci firmy TUV Rheinland w Chinach” zastosowanie majg inne zasady i warunki.

Zatwierdzajac niniejsza wycene i odsytajac nam podpisana jej kopie, Panstwa firma deklaruje, Ze uwaznie zapoznali sie
Panhstwo z trescia ,Ogdlnych zasad i warunkoéw dziatalnodci firmy TUV Rheinland w Chinach” i w petni je zrozumieli oraz
ze stajg sie one dla Panstwa wigzgce. Niniejsza wycena i wszystkie jej zatgczniki stanowig catos¢ umowy miedzy
Panstwa firma a nasza firma w
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zakresie ustug $wiadczonych w oparciu o niniejszg wycene.
Tam, gdzie ma to zastosowanie, dokumenty , Ogélna umowa” oraz ,Regulacje dotyczgce badan i certyfikacji (PZO) i
ogalne zasady i warunki dziatalnosci firmy TUV Rheinland LGA Products GmbH (TRLP)” stanowig integralng czes¢

niniejszej wyceny.

Szczegdtowe informacje moina znaleié na stronie: https://www.tuv.com/greater-china/en/about-us/document-
download

1. Audyt certyfikujacy / Audyt recertyfikujgcy / Audyt rozszerzony
Przed realizacja zamodwienia nalezy wptaci¢ 50% catkowitego kosztu certyfikacji.
Pozostatg czesc catkowitego kosztu certyfikacji nalezy wptaci¢ przed wydaniem certyfikatu.

W razie koniecznosci przeprowadzenia ponownego audytu dodatkowe koszty nalezy wptacic przed jego

przeprowadzeniem.

Panstwa firma i nasza firma postanawiaja, ze niniejsza wycena wraz z jej zatgcznikami podlegaja
prawu Chinskiej Republiki Ludowej.

Panstwa firma i nasza firma postanawiajg rozstrzyga¢ ewentualne spory za pomoca jednej z
nastepujacych metod:

Wszelkie spory zwigzane z niniejszg wyceng i/lub jej zalacznikami bgdz ich realizacjg bedg
rozstrzygane przyjaznie, poprzez negocjacje. W razie nieosiggniecia rozstrzygniecia bgdz ugody w
okresie
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negocjacyjnym obejmujacym dwa miesigce od momentu powstania sporu zostanie on zgtoszony do
Chinskiej Komisji ds. Miedzynarodowego Arbitrazu Gospodarczego i Handlowego (CIETAC), do
rozstrzygniecia drogg arbitrazu zgodnie z zasadami arbitrazu CIETAC obowigzujgcymi w momencie
zgtoszenia. Arbitraz odbedzie sie w [Pekinie/Szanghaju/Shenzhen/Chongqing], a decyzja CIETAC
bedzie ostateczna i wigzaca dla obu stron. Optata arbitrazowa zostanie poniesiona przez strone
przegrana.

Jesli akceptujg Panstwo wszystkie zasady i warunki niniejszej wyceny oraz zasady i warunki
przedstawione powyzej, prosimy o podpisanie dokumentu i umieszczenie oficjalnej pieczeci Panstwa
firmy, a nastepnie przestanie nam podpisanej wyceny faksem lub kurierem. Mogg Panstwo rowniez
odestac do nas podpisang wycene drogg mailowg. W tym przypadku wiadomosc¢ e-mail nie bedzie
uznana za odpowiednio dostarczong, jesli nie potwierdzimy dostarczenia poprzez odpowiedz zwrotng.

Niniejsza wycena zostata przyjeta i zaakceptowana przez: Ningbo Huakun Medical Equipment Co.,
Ltd.

P
s AT 280N,

.....

Vot

= - o4t Signature & col

(Podpis i piecze¢ firmowa) (Ningning Zhou)
(Cherry Song)
(Data) (Data)
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Firma TUV Rheinland dba o $rodowisko i dziata zgodnie z przyjetg strategig ograniczajgca
uzytkowanie papieru. Zachecamy klientéw do postugiwania sie wersjami elektronicznymi
dokumentéw. Od tej pory bedziemy przesyta¢ wersje papierowe wylacznie na wyraZzne pisemne
zyczenie klienta.

Uwaga — w wyniku reorganizacji systemu nadalismy Panstwa firmie nowy numer klienta. Jest on
widoczny w nagtéwku niniejszego dokumentu.
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p-35 poz. 3,5 Ningbo Huakun Medical Equipment Co., Ltd

No.188 Binjiang Road, Cixi High-tech Industrial Development Zone, Cixi City, 315301,Zhejiang, P.R.China
Tel: 86-574-63292569  Fax: 86-574-63073411 www.chinahuakun.cn

DECLARATION OF CONFORMITY
Manufacturer: Ningbo Huakun Medical Equipment Co., Ltd

Address: No.188 Binjiang Road, Cixi High-tech Industrial Development Zone, Cixi City,
316301,Zhejiang, P.R.China

European Representative: Lotus NL B.V.

Address: Koningin Julianaplein 10,1e Verd,2595AA, The Hague,Netherlands
Product: Disposable Anesthetic Breathing Circuits

Model: A1. A2. A3. A4. A5. A6. B

UMDNS Code: 10139

Classification: lla

We herewith declare that the above-mentioned products meet the provisions of
following EC Council Directives and Standards. All supporting documentations are

retained under the premises of the manufacturer and notified body.

Directives
General applicable directives:
Medical Device Directive: COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC.

Notified Body: TUV Rheinland LGA Products GmbH, Tillystrale 2, D-90431 Niirnberg,
Germany.

Identification Number: CE 0197
(EC) Certificate(s): HD 2063387-1
Expire date of the Certificate: 2024-05-26

Place, Date O()Zssue: 2021-01-01, Cixi City, P.R.China

Signature: r/(/, "
/

Name:m(_eﬂ‘ \ | |
Positiort Management Repﬁentative

AN



Ningbo Huakun Medical Equipment Co., Ltd

No.188 Binjiang Road, Cixi High-tech Industrial Development Zone, Cixi City, 315301,Zhejiang, P.R.China
Tel: 86-574-63292569  Fax: 86-574-63073411 www.chinahuakun.cn

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Producent: Ningbo Huakun Medical Equipment Co., Ltd

Adres: No. 188 Binjiang Road, Cixi High-tech Industrial Development Zone, Cixi City, 315301,
Zhejiang, Chinska Republika Ludowa

Europejski Przedstawiciel: Lotus NL B.V.

Adres: Koningin Julianaplein 10, le Verd, 2595AA, Haga, Holandia
Produkt: Jednorazowe anestetyczne uktady oddechowe

Model: Al, A2, A3, Ad, A5, A6, B

Kod UMDNS: 10139

Klasyfikacja: Ila

Niniejszym o$wiadczamy, ze wyzej wymienione produkty spehiajg postanowienia nastgpujacych
Dyrektyw i Norm Rady EC. Cala dokumentacja uzupelniajaca jest przechowywana w siedzibie
producenta i jednostki notyfikowane;j.

Dyrektywy
Dyrektywy majace zastosowanie ogolne:
Dyrektywa dotyczaca urzadzen medycznych: DYREKTYWA RADY 93/42/EEC.

Jednostka notyfikowana: TUV Rheinland LGA Products GmbH, TillystraB3e 2, D-90431 Niirnberg,
Niemcy.

Numer identyfikacyjny: CE 0197
Certyfikat CE: HD 2063387-1

Data wazno$ci certyfikatu: 2024-05-26

Miejsce, Data wydania: 2021-01-01, Cixi City, Chinska Republika Ludowa
Podpis:
Nazwisko:

Stanowisko: Przedstawiciel zarzadu
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FILTR ODDECHOWY
DLA DOROStYCH

Podstawowym celem filtréw oddechowych
umieszczonych miedzy pacjentem a obwodem
oddechowym jest zapobieganie zakazeniom krzyzowym
miedzy pacjentem a aparatem podczas znieczulenia
dotchawiczego lub mechanicznej wentylacji ptuc.

Opis:

Rodzaj filtracji: elektrostatyczna (elektrostatyczno-mechaniczna)
Skutecznosc filtracji bakteryjnej: 99,999%
Skutecznosc filtracji wirusowej: 99,999%
Wymiennik ciepta i wilgoci: Tak, celulozowy
Przestrzen martwa: 40ml

Waga: 30g

Objetos¢ oddechowa: 150-1500ml

Skutecznos¢ nawilzania: 32mg przy Vt500
Opornos¢: 1,0hPa przy 30 |/min

Ztacza: 22M/15F-22F/15M

Port do kapnografu: tak, zabezpieczony zatyczka
Opakowanie: papier/folia

Jatowy: tak

e & & & & & & & & & & & 0

REF
CRR402HF

Dystrybutor: Producent:
SINMED Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig Shaoxing Carere Medical Appliance Co., Ltd.
ul. Graniczna 32B, 44-178 Przyszowice

¥ SINMED

carere medical

R, +48327298236 Q, fax.+48327390045 P4 biuro@sinmed.pl
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" sHaoXNG CARERE MEDICAL
| APPLIANCE CO., LTD

Pingxing Road, Louijia Village, Pingshui Town, Kegiao District,Shaoxing City 312050,Zhejiang, China
TEL: 0086-575-85020569 FAX: 0086-575-85090579 http:// www.crrmedical.com

Declaration of Conformity

Manufacturer:  Shaoxing Carere Medical Appliance Co., Ltd
Address: Pingxing Road, Loujia Village, Pingshui Town, Kegiao District,Shaoxing
City 312050,Zhejiang, China

European
Representative: ~ MedPath GmbH

Address: Mies-van-der-Rohe-Strasse8
80807 Munich, Germany

Product Name:  Disposable Breathing System Filter
Model NO.: CRR401HF,CRR401HP,CRR402HF,CRR402HT,CRR403BF,CRR405HF

UMDNS Code: 11712
Classification : Ila

We herewith declare that the above-mentioned products meet the provisions of the following
EC Council Directives and Standards. All supporting documentations are retained under the
premises of the manufacturer and the notified body.

Directives
General applicable directives
Medical Device Directive: COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC .
Notified Body: TUV Rheinland LGA Products GmbH, Tillystrape 2-90431 Niirnberg

Germany
Identification number: CE 0197
(EC) Certificate(s): DD601461010001
Effective Date: 2020-05-27

Expire date of the Certificate: =~ 2024-05-26

Place,Date of 1ssue: Sha ;xing
Signature: )
Name: Sun Jun

Position: General Manager




SHAOXING CARERE MEDICAL

Deklaracja zgodnosci
Producent: Shaoxing Carere Medical Appliance Co., Ltd

Adres: Pingxing Road, Loujia Village, Pingshui Town, Kegiao District, Shaoxing City
312050, Zhejiang, Chiny

Adres przedstawiciela
europejskiego: MedPath GmbH (Europa),

Mies-van-der-Rohe-Strasse8,

80807 Munich, Niemcy

Nazwa produktu: Jednorazowy filtr uktadu oddechowego

Model: CRR401HF, CRR401HP, CRR402HF, CRR402HT, CRR403BF, 405HF
Klasyfikacja: lla reguta 2

UMDNS : 11712

Niniejszym stwierdzamy, ze wyzej wymienione produkty spetniajg wymagania nastepujacych dyrektyw
i norm Rady WE. Cata uzupetniajgca dokumentacja jest przechowywania w siedzibie producenta oraz
jednostki notyfikowanej.

Ogolne obowigzujgce dyrektywy

Dyrektywa dotyczaca urzadzen medycznych : Dyrektywa Rady 93/42/EWG

Jednostka notyfikowana: TUV Rheinlang LGA Products GmbH, Tillystrabe 2, 90431 NURNBER,
Niemcy

Numer identyfikacyjny CE 0197

Certyfikat CE nr: DD 60146101 0001

Miejsce, Data wydania Shaoxing 27.05.2020

Data wygasniecia 26.05.2024

Podpis:

Imie i nazwisko: Sun Jun

Stanowisko: Dyrektor Generalny
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¥ SINMIED

I -
www.sinmed.pl - -“__-w....,!
WYMIENNIK CIEPEA
| WILGOCI DO RURKI
TRACHEOSTOMIJNEJ
N —

Podstawowym celem wymiennika ciepta i wilgoci-
"sztuczny nos" jest ogrzewanie i nawilzanie wdychanego
powietrza. Przeznaczony jest dla pacjentéw samodzielnie
oddychajacych.

Opis:

Wymiennik ciepta i wilgoci: celulozowy
Przestrzen martwa: 16ml

Waga: 9g

Objetosc¢ oddechowa: 200-1000ml
Skutecznos¢ nawilzania: 24mg przy Vt500
Opornosé: 0,5 hPa przy 30 I/min

Ztacza: 15F

Port do odsysania: tak, zabezpieczony zatyczka
Port tlenowy: tak

Opakowanie: papier/folia

Jatowy: tak

¢ & & & & & & & & & @

REF

CRR402HT

Dystrybutor: Producent:
SINMED Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig Shaoxing Carere Medical Appliance Co., Ltd.
ul. Graniczna 32B, 44-178 Przyszowice

¥ SINMED

carere medical

R, +48327298236 Q, fax.+48327390045 P4 biuro@sinmed.pl
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¥ SINMED

www.sinmed.pl

EACZNIK MARTWA
PRZESTRZEN

Pozwala na zmniejszenie oporu na rurce
intubacyjnej lub masce krtaniowej poprzez
oddalenie uktadu oddechowego od pacjenta.

Rodzaj rurki: rozciagliwa, karbowana, elastyczna
Samouszczelniajacy sie port do odsysania z zatyczka
Zamykany port do bronchoskopii

Przedtuzacz do rurek ze ztaczem intubacyjnym
zgietym pod katem 90 stopni

Podwdjnie obrotowy tacznik katowy

Sterylny

Pakowany pojedynczo papier folia

¢ o & @

REF DLUGOSC TYP ZEACZA
A50035 15cm rozciagliwy 15F/22M-22F

Dystrybutor: Producent:
SINMED Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig Ningbo Huakun Medical Equipment Co., Ltd
ul. Graniczna 32B, 44-178 Przyszowice

3 SINVIED HUAKUN

&, +48327298236 R, fax.+48327390045 D biuro@sinmed.pl
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¥ SINMED

www.sinmed.pl

EACZNIK MARTWA
PRZESTRZEN

Opis:

¢ Pozwala na zmniejszenie oporu na rurce
intubacyjnej lub masce krtaniowej poprzez
oddalenie uktadu oddechowego od pacjenta

¢ Rodzaj rurki: karbowana, nierozciagliwa

e Prosty

e Sterylny

e Pakowany pojedynczo papier folia

REF DLUGOSC TYP ZEACZA
A50019 15 cm karbowany 15F/22M-22F
Dystrybutor: Producent:

SINMED Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig Ningbo Huakun Medical Equipment Co., Ltd

ul. Graniczna 32B, 44-178 Przyszowice

3 SINVIED HUAKUN

&, +48327298236 R, fax.+48327390045 D biuro@sinmed.pl
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EC Certificate TOVRheinland

Directive 93/42/EEC Annex V

Production Quality Assurance
Medical Devices

Registration No.: DD 60146101 0001
Report No.: 15080718 008

Manufacturer: Shaoxing Carere Medical
Appliance Co., Ltd.
Pingxing Road, Loujia Village
Pingshui Town, Kegiao District
Shaoxing City
312050 Zhejiang
P.R. China

Products: Medical Devices

(see attachment for products included)

Replaces Approval, Registration No.: DD 60126349 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 llb and class Ill devices covered by this
certificate an EC type-examination certificate according to Annex Il is required.

Notified Body
Effective Date: 2020-05-27

Date: 2020~-05-27

Fuxiu Sheng

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 90431 Nirnberg
TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 93/42/EEC
concerning medical devices with the identification number 0197.




= ®
TUVRheinland

TUV Rheinland oo Ml Seved
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Attachment to

Certificate
Registration No.: DD 60146101 0001
Report No.: 15080718 008
Manufacturer: Shaoxing Carere Medical
Appliance Co., Ltd.
Pingxing Road, Loujia Village
Pingshui Town, Kegiao District
Shaoxing City
312050 Zhejiang
P.R. China
Products:

- Disposable Anesthesia Breathing Circuits
- Disposable Breathing System Filters

- Disposable Breathing Bags

- Disposable Oxygen Masks

- Disposable Anesthetic Masks

- Disposable Tracheal Tubes

- Laryngeal Mask Rirways

Notified Body

Date: 2020-05-27

Fuxiu Sheng




SHAOXING CARERE MEDICAL
APPLIANCE CO., LTD

PiNXlNG ROAD,LOUJIA VILLAGE,PINGSHUI TOWN,KEQIAO DISTRICT,SHAOXING CITY 312050,
ZHEJIANG, CHINA

TEL: 0086-575-85020569 FAX: 0086-575-85090579 hittp:!/ www.crrmedical.com

Manufacturer’s Declaration

in relation 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

o 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

e brere Mepical Anplianea

Pingxing Road,Loujia Village,Pingshui
, Town,Kegiao District,Shaoxing City
Manufacturer address and contact details 312050,Zhejiang Province,China

Tel:0088-575-85020588
Fax:0086-575-85090579

Single Registration Number (SRN) (if available)

-;_Aq_thdfiééé?Ré'prés'a._nta_ﬁwe r.iarn'e: {if_f'jiiébl'ic:.abl_e)

MedPath GmbH
Mies-van-der-Rohe-Strasse 8
80807 Munich, Germany

Authorised Representative address and contact details

Single Registration Number (SRN) (if available)

1 The first condition is not applicable 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.
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SHAOXING CARERE MEDICAL
APPLIANCE CO., LTD

PINGXING ROAD,LOUJIA VILLAGE,PINGSHUI TOWN KEQIAO DISTRICT,SHAOXING CITY 312050,
ZHEJIANG, CHINA

TEL: 0086-575-85020569 FAX: 0086-575-85080579 http:f www.crrmedical.com

tified bédy"zia_mé'{i!'appl

T0V Rheiniand LGA Broducts GmbH

Notified body number (if applicable)

CE 0197
Directive Certificate number(s)
to which this confirmation is made (if applicable) DD 601456101 0001
I
Original expiry date as indicated on the Directive !
Certificate prior to the extension of the validity (if 2024-05-26

applicable)

End date of extended validity/transition period

We, as the manufacturer declare under our sole responsibility:

» 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?

s 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

o 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 statements:
O Expired before 20 March 2023

2 The first condition is not applicable 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 canformity assessment procedure pursuant to this Regulation requires the involvement of a notified body

Page 2 of 5



SHAOXING CARERE MEDICAL
APPLIANCE CO., LTD

P[NXING ROAD,LOUJIA VILLAGE,PINGSHUI TOWN,KEQIAO DISTRICT,SHAOXING CITY 312050,
ZHEJIANG, CHINA

TEL: 0086-575-85020569 FAX: 0086-575-85090579 htip:// www.crrmedical.com

O Before the original date of expiry as indicated on the Directive Certificate(s), we and the
notified body have signed written agreement(s) in accordance with Section 4.3, second
subparagraph of Annex VIi 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

O A Competent Authority has granted a derogation from the applicable conformity
assessment procedure in accordance with Article 59(1) MDR (may be provided upon
request), or

O 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 59(1) or a requirement
per Article 97(1) has been granted by a Competent Authority:

0 Formal application(s) to the notified 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 signed written agreement(s)
is/will be in place in accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex VI
MDR before 26 September 2024.

0 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,

*Eﬁ Expired/expires affer 20 March 2023:
Choose one applicable statement:

Ef Formal application(s) to the notified 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 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,

00 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.

¥ 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:

Page 3 of 5




- SHAOXING CARERE MEDICAL
. APPLIANCE CO., LTD

PINGXING ROAD,LOUJIA VILLAGE, PINGSHUI TOWN,KEQIAO DISTRICT,SHAOXING CITY 312050,
ZHEJIANG, CHINA

TEL.: 0086-575-85020569 FAX: 0086-575-85090579 http:// www.crrmedical.com

Choose one applicable statement:

0O Formal application(s) to the notified 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 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:

O 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.

0O A notified body has issued the attached certificate for the MDR-compliant QMS.

> Device(s) as listed in the attached schedule

* The device(s) continue to comply with the AIMDD or MDD.

* There are no significant changes in the design and intended purpose.

¢ 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:Shaoxing Carere Medical Appliance Co.,Ltd

Location & Date:Pingxing Road, Loujia Village, Pingshui Town, Keqiao District, Shaoxing City
312050,Zhejiang Province,China Ba—
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9B10E 10.10 ® TOW, TUEV, TUV are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approval.

Certification Department

Business Stream Products g TUVRheinland®

TUV Rheinland LGA Products GmbH « 51105 Kdin

Shaoxing Carere Medical Appliance Co., Ltd

No.16-8, Haipo Avenue, Fenggiao Town, Zhuji county,
Shaoxing,

311811 Zhejiang,

P.R. China

Notified Body Confirmation Letter
Reference. : 326013612

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 TUV 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 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:

Shaoxing Carere Medical Appliance Co., Ltd

No.16-6, Haipo Avenue, Fenggiao Town, Zhuji county,
Shaoxing, 311811 Zhejiang

P.R. China

SRN Number: CN-MF-000025928

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-004887, rav. 1

LGARY

Precisely Right.

Contact

Tel. +49 911 655-5225
Mail: medical-
& tuv.com

Date April 28, 2024

TOV Rheinland
LGA Products GmbH

Am Grauen Stein
51105 Kdin
Germany

Headguarter

Tillystrakie 2
90431 Nuremberg

Phone. +49 911 §55 5225
Fax +49 911 655 5226
service@de.tuv.com
f

Board of Management

Dipl.-Ing.
Thomas Weigand, Spokesman

Dipl.-Kfm.
Dr. Jérg Schiésser

Nuremberg HRB 26013
VAT No.: DE 811835490

Chairman of the
Supervisory Board

Dr.-Ing. Michael Fiibi
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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:
« May 26, 2026 for Class Ill custom-made implantable devices
¢ December 31, 2027 for Class Il devices and Class |lb implantable devices
excluding Well-established technologies (WET - sutures, staples, dental
fillings, dental braces, tooth crowns, screws, wedges, plates, wires, pins,

clips and connectors)

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

s 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

Y I

Fuxiu Sheng
Certification body

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:

i Device name or Basic UDI- | MDR Device | If the MDR | MDD/AIMDD
i DI (under MDR application) | classification | deviceis a Certificate
(as proposed by | substitute Reference(s) of
the - device, the devices
manufacturer | identification of | under MDR
and verifiedat  the application, and
the pre- i corresponding  the NB
application ¢ MDD/AIMDD Identification
stage) ! device
Disposable Anesthesia Class lla N/A Certificate # DD
Breathing circuits 60146101 0001,
NB# 0197
i Basic UDI-DI:
697048710SXCRRBCO01VL
Disposable Anesthesia Class lla N/A Certificate # DD
Breathing circuits 60146101 0001,
NB# 0197
Basic UDI-DI:
697048710SXCRRBCO02VN
Disposable Anesthesia Class lla N/A Certificate # DD
Breathing circuits 60146101 0001;
NB# 0197
i Basic UDI-DI:
697048710SXCRRBCO03VQ
Disposable Anesthesia Class lla Certificate # DD

Breathing circuits

Basic UDI-DI:
697048710SXCRRBCO04VS

MS-D043820, rav. 1

60146101 0001,
NBi#t 0197




DI (under MDR application)

MDR Device
classification
(as proposed by
the

If the MDR
deviceis a
substitute
device,

| Certificate

Reference(s) of
the devices

manufacturer identification of | under MDR
and verified at the application, and
the pre- corresponding | the NB
application MDD/AIMDD Identification
_____ stage) device
: Disposable Anesthesia Class lla N/A Certificate # DD
. Breathing circuits 60146101 0001;
NB# 0197
! Basic UDI-DI:
| 697048710SXCRRBC0O05VU
Disposable Anesthesia Class lla N/A Certificate # DD
Breathing circuits 60146101 0001;
NB# 0197
Basic UDI-DI:
6970487 10SXCRRBCO0BVW
Disposable Anesthesia Class lla N/A Certificate # DD
Breathing circuits 60146101 0001;
NB# 0197
Basic UDI-DI: i
697048710SXCRRBCOO7VY
Disposable Anesthesia Class lla NIA Certificate # DD
Breathing circuits 60146101 0001;
NB# 0197
Basic UDI-DI:
i 6970487 10SXCRRBC008W2
i Disposable Anesthesia Class lla N/A Certificate # DD
Breathing circuits 60146101 0001;
NB# 0197
Basic UDI-DI:
| 697048710SXCRRBC00SW4
Disposable Anesthesia Class lla N/A Certificate # DD
Breathing circuits 60146101 0001;
NB# 0197
Basic UDI-DI:
697048710SXCRRBC010VM
Disposable Anesthesia Class lla N/A Certificate # DD
Breathing circuits 60146101 0001;
NB# 0197
Basic UDI-DI:
697048710SXCRRBCO11VP
Disposable Anesthesia Class lla N/A E Certificate # DD
Breathing circuits 60146101 0001;
NB# 0197
Basic UDI-DI:
697048710SXCRRBCO12VR
Disposable Anesthesia ° Class lla N/A Certificate # DD

Breathing circuits

MS-0048822, rew. 1

60146101 0001;
NB# 0197




Device name or Basic UDI- | MDR Device : If the MDR MDD/AIMDD
DI (under MDR application) | classification device is a Certificate
(as proposed by . substitute Reference(s) of
the device, the devices
manufacturer identification of | under MDR
and verified at the i application, and
the pre- corresponding = the NB
application MDD/AIMDD | Identification
; | stage) | device -
Basic UDI-Di:
697048710SXCRRBC0O13VT
| Disposable Anesthetic masks | Class lla N/A Certificate # DD
60146101 0001,
Basic UDI-DI: NB# 0197
697048710SXCRRAMO01XF
Disposable Anesthetic masks | Class lla I N/A Certificate # DD
60146101 0001;
Basic UDI-DI: NB# 0197
697048710SXCRRAM0O02XH
Disposable Anesthetic masks | Class lla N/A Certificate # DD
60146101 0001;
Basic UDI-DI: NB# 0197
6970487 10SXCRRAMO03XK
| Disposable Anesthetic masks | Class lla N/A Certificate # DD
: 60146101 0001;
Basic UDI-DL: NB# 0197
697048710SXCRRAM0O04XM
LARYNGEAL MASKS Class lla N/A Certificate # DD
AIRWAYS 60146101 0001;
i NB# 0197
i Basic UDI-DI:
: 697048710SXCRRLM0013B
LARYNGEAL MASKS Class lla N/A Certificate # DD
AIRWAYS 60146101 0001;
NB# 0197
Basic UDI-Dt:
| 697048710SXCRRLMO0023D
Disposable Tracheal tubes Class lla N/A Certificate # DD
60146101 0001;
Basic UDI-DI: NB# 0197
697048710SXCRRTT0017L
Disposable Tracheal tubes Class lla N/A Certificate # DD
60146101 0001;
| Basic UDI-DI: NB# 0197
i 697048710SXCRRTTO027N
Disposable Tracheal tubes Class lla N/A Certificate # DD
60146101 0001;
Basic UDI-DI: NB# 0197
697048710SXCRRTT0037Q
¢ Disposable Tracheal tubes Class lla N/A Certificate # DD

60146101 0001,

MS-0048870, rerv.d

NB#0197 |



! Device name or Basic UDI- | MDR Device [ If the MDR MDD/AIMDD

. DI (under MDR application) | classification | ice i Certificate
(as proposed by | substitute Reference(s) of
the i device, | the devices
manufacturer identification of | under MDR
and verified at the application, and
the pre- corresponding | the NB
application MDD/AIMDD Identification

______ stage) device ]

Basic UDI-DI:

697048710SXCRRTT0047S

Disposable Tracheal tubes Class lla N/A Certificate # DD

y 60146101 0001;
i Basic UDI-DI: NB# 0197
6970487 10SXCRRTTO057U
Disposable Tracheal tubes Class lla NIA Certificate # DD
60146101 0001;
: Basic UDI-DI: NB# 0197
| 697048710SXCRRTT0067W
Disposable Tracheal tubes Class lla N/A Certificate # DD
60146101 0001;

Basic UDI-DI: NB# 0197

697048710SXCRRTT0077Y
i Disposable Oxygen masks Class lla N/A Certificate # DD
60146101 0001;

Basic UDI-DL: NB# 0197

697048710SXCRROMO0014C

Disposable Oxygen masks Class lla N/A Certificate # DD
: 60146101 0001;

Basic UDI-DI: NB# 0197

697048710SXCRROMO024E

Disposable Oxygen masks Class lla N/A Certificate # DD

60146101 0001,

Basic UDI-DI: NB# 0197

697048710SXCRROMO0034G

Disposable Oxygen masks Class lla N/A Certificate # DD

60146101 0001,

Basic UDI-DI: NB# 0197 i

697048710SXCRROMO0044.

Disposable Oxygen masks Class lla N/A Certificate # DD
60146101 0001;
i Basic UDI-DI: NB# 0197

6970487 10SXCRROMO064N

Disposable Oxygen masks Class lla - N/A Certificate # DD

60146101 0001,

Basic UDI-Di: NB# 0197

697048710SXCRROMO054L

Disposable Oxygen masks Class lla N/A Certificate # DD

60146101 0001,

Basic UDI-DI: NB# 0197

6970487 10SXCRROMO0074Q

e i)

MS-OMBe2, rev.1




“Device name or Basic UDI-

MDR Device If the MDR MDD/AIMDD

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

- stage) device
Disposable Breathing system | Class lla N/A Certificate # DD
60146101 0001;

filters

NB# 0197

i Basic UDI-DI:
| 697048710SXCRRSF00147
: Disposable Breathing system | Class lla N/A Certificate # DD
: filters 60146101 0001,
NB# 0197
Basic UDI-DI:
6970487 10SXCRRSF00249
Disposable Breathing system | Class lla N/A Certificate # DD
filters 60146101 0001;
NB# 0197
Basic UDI-DI:
69704871 DSXCRRSFUD34B
Disposable Breathing system | Class lla NIA Certificate # DD
filters 60146101 0001;
NB# 0197
Basic UDI-DI:
69704871OSXCRRSF0044D
' Dssposabte Breathing system | Class lla N/A Certificate # DD
! filters 60146101 0001;
NB# 0197
| Basic UDI-DI:
6970487 10SXCRRSFO054F
Disposable Breathing bags Class lla : NIA Certificate # DD
! 60146101 0001;
Basic UDI-Di: NB# 0197
69704871OSXCRRBBOO1VD

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

MDR Device

If the MDR device |

| Basic UDI-DI
i (under MDR
| application)

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

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

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

]

NIA

N/A

N/A

N/A

Confirmation Letter Revision History

MS-0048022. rav.t




Date

NB internal
reference traceable
to each version of
the letter

Action

2024/04128

326013612

" Inital issue

MS-0048872, rev.1

i
e



Certyfikat CE

System zapewnienia jakosci produkcji
Dyrektywa 93/42/EEC o wyrobach medycznych (MDD), Zatacznik V

Numer rejestracji: DD 60146101 0001
Numer raportu: 15080718 008
Wytwodrca: Shaoxing Carere Medical
Appliance Co., Ltd.

Pingxing Road, Loujia Village
Pingshui Town, Keqiao District
Shaoxing City

312050 Zhejiang

China

Produkty: Urzadzenia medyczne
(patrz zatacznik produktow)

Zmiana zatwierdzona, numer rejestracji: DD 60126349 0001
Wainy do: 26.05.2024

Jednostka certyfikujgca oswiadcza, ie wymagania wymienione w Zataczniku V dyrektywy
93/42/EEC zostaty spetnione. Wyzej wymieniony producent wdrozyt system zapewnienia jakosci,
ktory podlega okresowemu nadzorowi, zgodnie z Zatacznikiem V, sekcjg 4. W celu wprowadzenia
do obrotu urzadzen klasy llb i Ill wymagany jest dodatkowy certyfikat zatgcznika Ill.

Data wejscia w zycie: 27.05.2020
Data: 27.05.2020

TUV Rheinland Products GmbH - Tillystrasse 2 — 90431 Nurnberg

TUV Rheinland GmbH jest jednostka certyfikujaca zgodnie z Dyrektywa 93/42/EEC dotyczaca
wyrobéw medycznych o numerze idnetyfikacyjnym 0197.



TUV Rheinland
LGA Products GmbH
Tillystrasse 2, 90431 Nurnberg

W zataczniku
do certyfikatu

O numerze: DD 60146101 0001
Nr raportu: 15080718 008
Wytworca: Shaoxing Carere Medical

Appliance Co., Ltd.

Pingxing Road, Loujia Village
Pingshui Town, Kegiao District
Shaoxing City

312050 Zhejiang

China

Produkty:

- Jednorazowe uktady oddechowe do znieczulenia
- Jednorazowe filtry uktadu oddechowego

- Jednorazowe worki oddechowe

- Jednorazowe maski tlenowe

- Jednorazowe maski anestetyczne

- Jednorazowe rurki intubacyjne

- Maski krtaniowe



SHAOXING CARERE MEDICA
APPLIANCE CO, LTD

PINGXING ROAD, LOUJIA VILLAGE, PINGSHUI TOWN, KEQIAO DISTRICT, SHAOXING CITY 312050,
ZHEJIANG, CHINY

TEL.: 0086-575-85020569 FAKS: 0086-575-85090579 http:// www.crrmedical.com

Deklaracja producenta

w zwiazku z rozporzadzeniem (UE) 2023/607 zmieniajgcym rozporzadzenia (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w
odniesieniu do przepiséw przejsciowych dotyczgcych niektérych wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro, w szczegélnosci w odniesieniu do
+  waznosci certyfikatdw wydanych na podstawie dyrektywy Rady 90/385/EWG w sprawie wyrobdw medycznych
aktywnego osadzania (AIMDD) lub dyrektywy Rady 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych (MDD)
(certyfikaty wydane na podstawie dyrektywy) i/lub’
+ zgodnosci wyrobdw i nas jako ich producenta z warunkami dalszego wprowadzania do obrotu i oddawania do
uzytku.

Nazwa producenta Shaoxing Carere Medical Appliance Co.,Ltd

Pingxing Road, Loujia Village, Pingshui
Town, Keqiao District, Shaoxing City
\Adres i dane kontaktowe producenta 312050, Zhejiang Province, Chiny

Tel: 0086-575-85020569

Faks: 0086-575-85090579

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN) (jesli jest)

Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (w stosownych przypadkach)

MedPath GmbH
Adres i dane kontaktowe autoryzowanego przedstawiciela Mies-van-der-Rohe-Strasse 8
80807 Monachium, Niemcy

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN) (jesli jest)

Nazwa jednostki notyfikowanej (w stosownych przypadkach) TUV Rheinland LGA Products GmbH

Numer jednostki notyfikowanej (w stosownych przypadkach) CE 0197

Numer(y) certyfikatu(-ow) wydanego(-ych) na podstawie dyrektywy,
do ktérego(-ych) odnosi sie niniejsze potwierdzenie (w stosownych |DD 60146101 0001
przypadkach)

Pierwotna data waznosci wskazana na certyfikacie wydanym na
podstawie dyrektywy przed przedtuzeniem waznosci (w 26 maja 2024 r.
stosownych przypadkach)

Data zakonhczenia przedtuzenia waznosci/ okresu przejsciowego

1 Pierwszy warunek nie ma zastosowania w przypadku wyrobow, dla ktorych procedura oceny zgodnosci zgodnie z MDD nie wymagata udziatu
jednostki notyfikowanej, dla ktorych deklaracja zgodnosci zostala sporzadzona przed dniem 26 maja 2021 r. i dla ktérych procedura oceny
zgodnosci na podstawie niniejszego rozporzadzenia wymaga udziatu jednostki notyfikowanej.
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SHAOXING CARERE MEDICA
APPLIANCE CO, LTD

PINGXING ROAD, LOUJIA VILLAGE, PINGSHUI TOWN, KEQIAQO DISTRICT, SHAOXING CITY 312050,
ZHEJIANG, CHINY

TEL.: 0086-575-85020569 FAKS: 0086-575-85090579 http:// www.crrmedical.com

My, jako producent niniejszym oswiadczamy na nasza wylaczna odpowiedzialnosé, ze:
« w odniesieniu do wyzej wymienionego certyfikatu wydanego na podstawie dyrektywy (lub zob.
zatgczony wykaz, w przypadku wielu certyfikatow) spetnione sg warunki zgodnego z prawem przediuzenia
waznosci zgodnie z art. 120 ust. 2 MDR i/ub?

«  wyréb(-oby) wymieniony(-ne) w zatgczonym wykazie oraz my jako ich producent spetniamy warunki
wymienione w art. 120 ust. 3c MDR dotyczgce dalszego wprowadzania do obrotu i oddawania do uzytku,

a mianowicie poprzez spetnienie nastepujgcych warunkow:

»  Certyfikat(y) wydany(-e) na podstawie dyrektywy wymieniony(-e) powyzej lub w zalgczonym wykazie
»  Certyfikat(y) wydany(-e) na podstawie dyrektywy dla wymienionego(-ych) wyrobu(-6w) zostat(y) wydany(-
e) po dniu 25 maja 2017 r., byt(y) wazny(-e) w dniu 26 maja 2021 r. i nie zostal(y) pdzniej wycofany(-e).

Nalezy wybrac odpowiednie o$wiadczenie:
o Wygast(y) przed 20 marca 2023 r:

o Przed pierwotng data wygasniecia wskazang w certyfikacie(-tach) wydanym(-ych) na podstawie
dyrektywy my i jednostka notyfikowana podpisalismy pisemng(-e) umowe(-y) zgodnie z
zalgcznikiem VII sekcja 4.3 akapit drugi do niniejszego rozporzadzenia w sprawie ocen(y)
zgodnosci w odniesieniu do wyrobu(-6w) dla ktérego(-ych) zostal(y) wydany(-e) certyfikat(y), ktory(-
e) wygast(y), lub w odniesieniu do wyrobu(-6w) majacego(-ych) zastgpié te(n) wyréb(-oby), lub

o Wilasciwy organ udzielit odstepstwa od majgcej zastosowanie procedury oceny zgodnosci zgodnie
z art. 59 ust. 1 MDR (potwierdzenie moze zostac przedstawione na zgdanie), lub

o Wiasciwy organ zobowigzat producenta zgodnie z art. 97 ust. 1 MDR do przeprowadzenia
odpowiedniej procedury oceny zgodnosci (potwierdzenie moze zostac¢ przedstawione na zadanie).

Nalezy wybrac jedno z ponizszych stwierdzen tylko wtedy, gdy wlasciwy organ udzielif odstepstwa zgodnie z art.
59 ust. 1 lub natozyt zobowigzanie zgodnie z art. 97 ust. 1:

o Nie pdzniej niz do 26 maja 2024 r. ziozymy/ztozylismy formalny(-e) wniosek(-ki) do jednostki
notyfikowanej zgodnie z zatgcznikiem VIl sekcja 4.3 akapit pierwszy do rozporzgdzenia MDR o
przeprowadzenie oceny zgodnos$ci w odniesieniu do wyrobu(-6w) wymienionego(-ych) w
zatgczonym wykazie lub wyrobu(-6w) majgcego(-ych) zastapic te(n) wyrdb(-oby), a podpisana(-e)
pisemna(-e) umowal-y) zostata(-y) zawarta(-e) zgodnie z zalgcznikiem VIl sekcja 4.3 akapit drugi
zalgcznika VII MDR przed 26 wrzesnia 2024 r.

o Nie zamierzamy skfada¢ wniosku o ocene zgodnos$ci do dnia 26 maja 2024 r., w zwigzku z czym
okres przejsciowy zakonczy sie w dniu 26 maja 2024 r.

i Wygast/wygasnie po 20 marca 2023 r.:

Nalezy wybrac odpowiednie oswiadczenie:

7 Nie pozniej niz do 26 maja 2024 r. zlozymy/ztozylismy formalny(-e) wniosek(-ki) do jednostki
notyfikowanej zgodnie z zatgcznikiem VIl sekcja 4.3 akapit pierwszy do rozporzagdzenia MDR o
przeprowadzenie oceny zgodnosci w odniesieniu do wyrobu(-6w) wymienionego(-ych) w zatgczonym
wykazie lub wyrobu(-6w) majacego(-ych) zastapic¢ te(n) wyrdb(-oby), a podpisana(-e) pisemna(-e)
umowa(-y) zostata(-y) zawarta(-e) zgodnie z zatgcznikiem VIl sekcja 4.3 akapit drugi zatacznika VIl
MDR przed 26 wrzesnia 2024 r.

o Nie zamierzamy skiada¢ wniosku o ocene zgodnosci do dnia 26 maja 2024 r., w zwigzku z
czym okres przejsciowy zakornczy sie w dniu 26 maja 2024 r.

»  Wyroby przeklasyfikowane do klas wyzszych

W przypadku wyrobdw, dla ktérych procedura oceny zgodnosci zgodnie z MDD nie wymagata udziatu
jednostki notyfikowanej, dla ktérych deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przed dniem 26 maja 2021

2 Pierwszy warunek nie ma zastosowania w przypadku wyrobow, dla ktdrych procedura oceny zgodnosci zgodnie z MDD nie wymagata udziatu
jednostki notyfikowanej, dla ktorych deklaracja zgodnosci zostala sporzadzona przed dniem 26 maja 2021 r. i dla ktérych procedura oceny
zgodnosci na podstawie niniejszego rozporzadzenia wymaga udziatu jednostki notyfikowane;j.
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SHAOXING CARERE MEDICA
APPLIANCE CO, LTD

PINGXING ROAD, LOUJIA VILLAGE, PINGSHUI TOWN, KEQIAQO DISTRICT, SHAOXING CITY 312050,
ZHEJIANG, CHINY

TEL.: 0086-575-85020569 FAKS: 0086-575-85090579 http:// www.crrmedical.com

r. i dla ktérych procedura oceny zgodnosci na podstawie niniejszego rozporzadzenia wymaga udziatu
jednostki notyfikowane;j:

Nalezy wybrac¢ odpowiednie oswiadczenie:

o Nie po6zniej niz do 26 maja 2024 r. ztozymy/ztozylismy formalny(-e) wniosek(-ki) do jednostki
notyfikowanej zgodnie z zatgcznikiem VIl sekcja 4.3 akapit pierwszy do rozporzgdzenia MDR o
przeprowadzenie oceny zgodnosci w odniesieniu do wyrobu(-6w) wymienionego(-ych) w zataczonym
wykazie lub wyrobow majgcych zastgpic te(n) wyréb(-oby), a podpisana(-e) pisemna(-e) umowal(-y)
zostata(-y) zawarta(-e) zgodnie z zatgcznikiem VII sekcja 4.3 akapit drugi zatgcznika VIl MDR przed
26 wrzesnia 2024 r.

o Nie zamierzamy sktada¢ wniosku o ocene zgodnosci do dnia 26 maja 2024 r., w zwigzku z czym
okres przejsciowy zakorczy sie w dniu 26 maja 2024 r.

»  System zarzadzania jakoscia (SZJ)
Nalezy wybraé¢ odpowiednie o$wiadczenie:

o Zgodnie z art. 10 ust. 9 MDR system zarzadzania jakoscig zostanie wdrozony nie pozniej niz do dnia
26 maja 2024 r.
o System zarzadzania jakoscig zostat wdrozony zgodnie z art. 10 ust. 9 MDR.
o Jednostka notyfikowana wydata zatgczony certyfikat dla systemu zarzadzania jakoscig zgodnego z MDR.

»  Wyréb(-oby) wymieniony(-ne) w zalaczonym wykazie
. Wyréb(-oby) nadal spetnia(-ja) wymagania dyrektywy AIMDD lub MDD.
. Nie nastapity zadne istotne zmiany w projekcie i przewidzianym zastosowaniu.
. Wyrdb(-oby) nie stwarza(jg) niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentow,
uzytkownikow lub innych osoéb lub dla innych kwestii zwigzanych z ochrong zdrowia publicznego.

Podpisano w imieniu i na rzecz producenta:

Petna nazwa spotki: Shaoxing Carere Medical Appliance Co.,Ltd

Miejscowos€ i data: Pingxing Road, Loujia Village,Pingshui Town, Kegiao District, Shaoxing City 312050,
Zhejiang Province, Chiny

Podpis, imie i nazwisko drukowanymi I:i'rérami, stanowisko: Sunjun

Dane kontaktowe (przynajmniej adres e}i‘hail): aggie@crrmedical.com Tel.: 0086-575-85020569
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TEL.: 0086-575-85020569

SHAOXING CARERE MEDICA
APPLIANCE CO, LTD

ZHEJIANG, CHINY
FAKS: 0086-575-85090579

PINGXING ROAD, LOUJIA VILLAGE, PINGSHUI TOWN, KEQIAQO DISTRICT, SHAOXING CITY 312050,

http:// www.crrmedical.com

Wykaz wyrobow

Powyzsza deklaracja producenta dotyczy nastepujgcych wyrobow:

Identyfikacja |Numer(y) Pierwotna data [Nazwa i numer|Nazwa i Data zakonczenia Wyroéb(-oby)
wyrobu(-6w)® |certyfikatu waznosci jednostki numer przediuzenia zastepczy(-e)
(np. nazwa wydanego na |wskazanaw notyfikowanej, jednostki waznosci/ okresu [(w stosownych
wyrobu, nazwa |podstawie certyfikacie(- |ktora wydata |notyfikowanej,[przejsciowego przypadkach)
rodziny/grupy, |dyrektywy, do tach) certyfikat na |do ktorej
model wyrobu  |ktérego odnosi jwydanym(-ych)|podstawie ztozono
lub numer sie niniejsze na podstawie |[dyrektywy (w |wniosek
katalogowy) potwierdzenie |dyrektywy stosownych zgodny z
(w stosownych |przed przypadkach) |MDR/z ktérg
przypadkach) przediuzeniem podpisano
waznosci umowe
(w stosownych (w stosownych
przypadkach) przypadkach)
Filtr oddechowy|DD 60146101 |26 maja 2024 r. TUV TUV Filtr
jednorazowego 0001 Rheinland Rheinland oddechowy
uzytku ILGA Products LGA Products jednorazoweqo
GmbH CE GmbH CE uzytku
0197 0197

3 W przypadku wyrobow z certyfikatem(-ami) wydanym(i) na podstawie AIMDD/MDD identyfikacja powinna by¢ zgodna z certyfikatem, a tylko
jesli certyfikat ma zakres ogdlny, powinna by¢ zgodna z powyzsza tabelg).
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g ** ** * Benannt durch/Designated by
Yr  Zentrzisteile der Linder &

* %&q * fir Gesundheltsschutz s
* * bel Arzneimitteln und ¢
Medizinprodukten

** *** Z1.G-B5-244.10.08

EC Certificate

Production Quality Assurance System
Direcftwe 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex V
(Devices in Class lla, lib or II)

No. G2 096805 0005 Rev. 01

WLzl

Product Service

Manufacturer: Xuyi Careyou Medical Product Co., Ltd.
No. 2, Keyuan Third Road
Xuyi Industrial Park

211700 Xuyi
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Product Simple Oxygen Mask

Category(ies): (Oxygen Mask with Reservoir Bag,

Adjustable Venturi Mask, Venturi Mask),
Nebulizer With Mask

(Nebulizer with Mouth Piece, Full Nebulizer
Kits,Oxygen Connection Tubings),

Nasal Oxygen Cannula

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for manufacture and final inspection of
the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex V. This quality assurance
system conforms to the requirements of this Directive and is subject to periodical surveillance. Far
marketing of class lIb and lll devices an additional Annex llI certificate is mandatory. All applicable
requirements of the testing and certification regulation of TUV SUD Group have to be complied with.
For details and certificate validity see: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G2 096805 0005 Rev. 01
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Report No.: SH201102EXT01
Valid from: 2021-02-11
Valid until: 2024-05-26
Date, 2021-02-11 c
; ; '{'\_/
Christoph Dicks

Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 1
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

ZERTIFIKAT & CERTIFICATE o

TOV SUD Product Service GmbH + Certification Body « Ridlerstrale 65 « 80339 Munich + Germany
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** *** Benannt durch/Designated by
g Y Zentralstelle der Uinder
* !é@ +* fir Gesundheltsschutz
F=i bel Arzneimitteln und

® o ** Medizinprodukten
* AR ZLG-BS-244.10.08

EC Certificate

Production Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex V
(Devices in Class lia, lib or 1ll)

No. G2 096805 0005 Rev. 01

www.zlg.de

Product Service

Manufacturer: Xuyi Careyou Medical Product Co., Ltd.
No. 2, Keyuan Third Road
Xuyi Industrial Park

211700 Xuyi
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA
Product Simple Oxygen Mask
Category(ies): (Oxygen Mask with Reservoir Bag,

Adjustable Venturi Mask, Venturi Mask),

Nebulizer With Mask
(Nebulizer with Mouth Piece, Full Nebulizer

Kits,Oxygen Connection Tubings),
Nasal Oxygen Cannula

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for manufacture and final inspection of
the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex V. This quality assurance
system conforms to the requirements of this Directive and is subject to periodical surveillance. For
marketing of class IIb and lll devices an additional Annex Il certificate is mandatory. All applicable
requirements of the testing and certification regulation of TUV SUD Group have to be complied with.
For details and certificate validity see: www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:G2 096805 0005 Rev. 01

Report No.: SH201102EXT01

Valid from: 2021-02-11

Valid until: 2024-05-26

Date, 2021-02-11 c @
Christoph Dicks

Head of Certification/Notified Body

Page 10of 1
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TOV SUD Product Service GmbH - Certification Body + Ridlerstrafie 65 - 80339 Munich « Germany
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XUYI CAREYOU MEDICAL PRODUCT CO.,LTD.
No.2 Keyuan Third Road,
Xuyi Industrial Park

211700 XUYI
People’s Republic of China

11 June 2024

Notified Body Confirmation Letter
Reference: EU2023-607/ID 887085

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 provus:ons for certain medical
devices and in vitro diagnostic medical dewces

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 W|th Section 4.3, second subparagraph of Annex VII of MDR with the
following manufacturer . _

XUYI CAREYOU MEDICAL PRODUCT Co. LTES
No.2 Keyuan Third Road, -

Xuyi Industrial Park

211700 XUYL |

People’s Repubhc of Chma N

SRN Number (if avatlable) CN- MF—000003618

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.

BSI Group The Netherlands B.V. bsigroup.com Page1of3
Say Building bsigroup.nl

John M. Keynesplein 9, 1066 EP T: +31 20 346 0780 " SUSTAINABLE
Amsterdam, The Netherlands DEVELOPMENT

w? GLMALS

Validity of this letter may be verified by writing to Certificate. Verification@bsigroup.com

MDF7012 rev.0
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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 respectlvely, 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 Artlde 120 3c of MDR (as amended by (EU)
2023/607), are shown below:

e 26 May 2026 for Class III custom-made |mplantable dewces

« 31 December 2027 for Class III devices and Class IIb implantable devices excludmg 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 ITa, Class I devices p[aced 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.,

Graeme Tunbndge -
Senior Vlce Pre5|dent Medlcal Devtces
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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

{ N/A

| at the pre-application corresponding application, and the NB
| stage) MDD/AIMDD device Identification
I N/A N/A N/A

Table 2: Devices covered by this letter and for which the NB is NOT responsmle for appropnate
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
at the pre-application
stage)

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

- | Identification

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

Mask (Oxygen mask with

reservoir bag,Adjustable .
Venturi mask,Venturi mask

)

Class 1Ia

Nasal Oxygen Cannula Class Ila Not Applicable MDD NO.G2 096805 0005
= REV.01 ,2024-05-26,CE0123
Nebulizer With Class I1a Not Applicable MDD NO.G2 096805 0005

Mask(Nebulizer with Mouth “REV.01 ,2024-05-26,CE0123
Piece,Full Nebulizer
kits,oxygen connection
tubings) _

‘Not Applicable MDD NO.G2 096805 0005

REV.01 ,2024-05-26,CE0123

Conf’ rmation Letl:er Rewsnon Hnstory

 Action ]
Initial issue. - - R
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Certyfikat CE
System Zapewnienia Jakosci Produkcji
Dyrektywa 93/42/EWG o Wyrobach Medycznych (MDD), Zatacznik V (Wyroby klasy lla, Ilb lub I11)
Nr G2 096805 0005 Rev. 01
Producent: Xuyi Careyou Medical Product Co., Ltd
No. 2, Keyuan Third Road
Xuyi Industrial Park
211700 Xuyi
CHINSKA REPUBLIKA LUDOWA
Przedstawiciel: ZOUSTECH S.L.

Pso. Castellana, 141 - Planta 19, 28046 Madrid, HISZPANIA

Produkt: Prosta maska tlenowa (maska tlenowa z workiem, regulowana maska Venturiego, maska
Venturiego), Nebulizator z maskg (Nebulizator z ustnikiem, petne zestawy Nebulizatora, rurki tagczace
z tlenem), Kaniula nosowa tlenowa

Jednostka Certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH oéwiadcza, ze wyiej wymieniony wytwdrca
wdrozyt system zapewnienia jakosci w zakresie produkcji i kontroli koricowej odpowiednich wyrobow
/ kategorii wyrobdw zgodnie z MDD Aneks V. Ten system zapewnienia jakosci jest zgodny z
wymaganiami niniejszej dyrektywy i podlega okresowemu nadzorowi. Dla wyrobdéw klasy llb i lll
obowigzkowy jest dodatkowy certyfikat z zatgcznika Ill. Nalezy spetni¢ wszystkie obowigzujgce
wymagania przepiséw dotyczacych badan i certyfikacji grupy TUV SUD. Szczegoty i waznosc certyfikatu
patrz: www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:G2 096805 0005 Rev. 01

Raport nr: SH201102EXTO1

Wazny od: 2021-02-11

Wazny do: 2024-05-26

Data, 2021-02-11 Christoph Dicks



bsi.

XUYI CAREYOU MEDICAL PRODUCT CO.,LTD.
No.2 Keyuan Third Road,

Xuyi Industrial Park 211700

XUYI

Chinska Republika Ludowa

11 czerwca 2024 r.

Numer referencyjny potwierdzenia jednostki
notyfikowanej: EU2023-607/ID 887085

Szanowni Pafstwo,

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy i odpowiedniego nadzoru w ramach
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023 /607 w sprawie zmiany rozporzgdzen (UE)
2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepisow przejsciowych dotyczacych niektérych
wyrobow medycznych i wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro.

Niniejszym zaswiadcza sie, ze BSI Group The Netherlands B.V. — jednostka notyfikowana wyznaczona zgodnie na
podstawie rozporzadzenia (UE) 2017/745 (MDR) i oznaczona numerem 2797 w bazie NANDO - otrzymata formalny
wniosek zgodnie z sekcjg 4.3 akapit pierwszy zalacznika VII do rozporzadzenia MDR i podpisata pisemng umowe
zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi zatgcznika VII do rozporzadzenia MDR z nastepujgcym producentem:

XUYT CAREYOU MEDICAL PRODUCT CO.,LTD.
No.2 Keyuan Third Road,

Xuyi Industrial Park 211700

XUYI

Chinska Republika Ludowa

Numer SRN (w stosownym przypadku): CN-MF-000003618

Wyroby objete formalnym wnioskiem i pisemng umowa, o ktorych mowa powyzej, okreslono w ponizszych tabelach.
Tabela 1 okresla wyroby, w przypadku ktorych otrzymano wniosek, o ktorym mowa w rozporzadzeniu MDR, zawarto
pisemng umowe i w przypadku ktorych jednostka notyfikowana jest rowniez odpowiedzialna za odpowiedni nadzor
zgodnie z obowigzujacg dyrektywa. Tabela 2 okresla wyroby, w przypadku ktorych otrzymano wniosek zgodnie z
rozporzadzeniem MDR i zawarto pisemng umowe, ale w przypadku ktorych jednostka notyfikowana nie przyjeta jeszcze
na siebie odpowiedzialnosci za odpowiedni nadzor zgodnie z obowigzujacg dyrektywa.

BSI Group The Netherlands B.V. bsigroup.com Strona 1z
Say Building bsigroup.nl
John M. Keynesplein 9, 1066 EP Tel: +31 20 346 s SUSTAINABLE

DEVELOPMENT
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Amsterdam, Holandia
Weryfikacje niniejszego pisma mozna przeprowadzi¢, kontaktujac sie z nami pod

MDF7012 rev.0
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W przypadku wyrobow 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 pisemne porozumienie w ramach MDR przed data
wygasniecia certyfikatu MDD/AIMDD; lub dostarczyt dowdd, ze wasciwy organ panstwa cztonkowskiego przyznat
odstepstwo lub zwolnienie z majacej 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 wyrobow.

Terminy przejscia, ktore majg zastosowanie do wyrobow objetych niniejszym pismem, z zastrzezeniem statej
zgodnosci producenta z innymi warunkami okreslonymi w art. 120.3 lit. ¢ rozporzgdzenia MDR (zmienionego
rozporzadzeniem (UE) 2023/607), przedstawiono ponizej:

e 26 maja 2026 r. w przypadku wykonanych na zamowienie wyrobow do implantacji klasy III

¢ 31 grudnia 2027 r. dla wyrobow klasy III i wyrobow do implantacji klasy IIb z wylaczeniem
ugruntowanych technologii (szwy, zszywki, wypetnienia dentystyczne, aparaty ortodontyczne, korony
zebowe, sruby, kliny, ptytki, druty, gwozdzie, klamry i faczniki)

¢ 31 grudnia 2028 r. dla innych wyrobow klasy IIb, klasy 11a, klasy I wprowadzonych do obrotu w stanie
sterylnym lub majacych funkcje pomiarowa

e 31 grudnia 2028 r. w przypadku wyrobdw niewymagajacych zaangazowania jednostki notyfikowanej
zgodnie z dyrektywg MDD, ale wymagajgcych takiego zaangazowania zgodnie z rozporzgdzeniem MDR
(np. wyroby klasy I, ktére sa narzedziami chirurgicznymi wielokrotnego uzytku).

W imieniu BSI Group The Netherlands B.V.,

T N ghs
Graeme Tunbridge
Wiceprezes ds. wyrobéw medycznych
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Tabela nr 1: Wyroby objete niniejszym pismem, w przypadku ktorych jednostka notyfikowana jest
rowniez odpowiedzialna za odpowiedni nadzér nad wyrobami zgodnie z obowigzujaca dyrektywa:

Klasyfikacja wyrobu zgodnie z
rozporzadzeniem MDR
(zaproponowana przez
producenta i zweryfikowana

Jesli wyréb MDR jest

wyrobem zastepczym,
identyfikacja odpowiedniego
wyrobu zgodnie z dyrektywa

Nazwa wyrobu lub kod
Basic UDI-DI (w
ramach wniosku
zgodnie z

Numer lub numery
referencyjne certyfikatu
wydanego na podstawie
dyrektywy MDD/AIMDD dla

rozporzadzeniem MDR) na etapie przed ztozeniem MDD/AIMDD wyrobow objetych
whniosku) rozporzadzeniem MDR oraz
numer identyfikacyjny
jednostki notyfikowanej
nd. nd. nd. nd.

Tabela 2: Wyroby objete niniejszym pismem, w przypadku ktorych jednostka notyfikowana NIE jest
odpowiedzialna za odpowiedni nadzér nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z obowigzujaca dyrektywa:

Jesli wyréb MDR jest
wyrobem zastepczym,
identyfikacja odpowiedniego
wyrobu zgodnie z dyrektywa

Klasyfikacja wyrobu zgodnie z
rozporzadzeniem MDR
(zaproponowana przez
producenta i zweryfikowana

Nazwa wyrobu lub kod
Basic UDI-DI (w
ramach wniosku
zgodnie z

Numer lub numery
referencyjne certyfikatu
wydanego na podstawie
dyrektywy MDD/AIMDD dla

rozporzgdzeniem MDR) na etapie przed zlozeniem MDD/AIMDD wyrobow objetych
whniosku) rozporzadzeniem MDR oraz

numer identyfikacyjny
jednostki notyfikowanej

Kaniula nosowa do podawania Klasa ITa Nie dotyczy MDD nr G2 096805 0005 REV.01,

tlenu 2024-05-26, CE0123

; Nebulizator z maska (nebulizator | Klasa IIa Nie dotyczy MDD nr G2 096805 0005 REV.01,

z ustnikiem, petne zestawy 2024-05-26, CE0123

nebulizatora, rurka taczace

tlenowe)

Maska flenowa z workiem Klasa Ila Nie dotyczy MDD nr G2 096805 0005 REV.01,

rezerwuaru tlenu, regulowana
maska Venturiego, maska
Yenturiego

Potwierdzenie — historia zmian
Data Dziatanie

2024/06/11 Wydanie pierwsze

2024-05-26, CE0123

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building

John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Holandia

bsigroup.com
bsigroup.nl
Tel: +31 20 346

Weryfikacje niniejszego pisma mozna przeprowadzi¢, kontaktujac sie z nami pod
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Pakiet nr 38, poz. 1-3

¥ SINMED

www.sinmed.

pl

MASKA TLENOWA
Z DRENEM

Przeznaczona do $redniej koncentracji tlenu
Wykonana z medycznego PVC

¢ Regulowana blaszka na nos zapewnia

wygodne dopasowanie
¢ Gumka mocujaca

Wyposazona w dren o dtugosci 210cm

zakoriczony uniwersalnym tacznikiem

e Dren o przekroju gwiazdkowym odporny na zagiecia
o Obrotowy tacznik umozliwiajacy dopasowanie do pozycji pacjenta
e Otwory wentylacyjne po bokach
¢ Dostepne w wersji bez DEHP
e Jednorazowego uzytku
¢ Pakowane pojedynczo
e Sterylne
REF ROZMIAR OPAKOWANIE WERSJA
CY-OM-TO1G S 100 szt. standard
CY-OM-T02G M 100 szt. standard
CY-OM-TO3G L 100 szt. standard
CY-OM-T0O4G XL 100 szt. standard
CY-OM-TO1G-BF S 100 szt. bez DEHP
CY-OM-T02G-BF M 100 szt. bez DEHP
CY-OM-T03G-BF L 100 szt. bez DEHP
CY-OM-T04G-BF XL 100 szt. bez DEHP
Dystrybutor: Producent:
SINMED Spofka z ograniczong odpowiedzialnoscig CAREYOU MEDICAL

ul. Graniczna 328, 44-178 Przyszowice

X3 SINMIED

CAREYOU

For your health

Q, +48327298236

Q, fax.+48 327390045

P< biuro@sinmed.pl



Pakiet nr 38, poz. 1-11, 14
XUYI CAREYOU MEDICAL PRODUCT CO.,LTD

NO.2 KEYUAN THIRD ROAD,GUSANG INDUSTRIAL ZONE, XUY!, JIANGSU
Tel: +86 517 88281268 Fax: +86 517 88281897
Website: www.careyoumedical.com

Declaration of conformity

Manufacturer

Manufacturer name: Xuyi Careyou Medical Product Co., Ltd.

Manufacturer address: No. 2, Keyuan Third Road, Xuyi Industrial Park, 211700 Xuyi, Jiangsu, P.R.China
Tel: 0086-517-88281268 Fax: 0086-517-8828 1 56

EC Representative:

ZOUSTECH S.L.
Pso. Castellana, 141 - Planta 19, 28046 - M4

Tel: +34694426446 Fax: +34917915466

E-mail: legal(@zoustech.eu

Product name: Simple Oxygen Mask(Oxygen Mask with Reservoir Bag, Adjustable Venturi Mask, Venturi
Mask)

Model:XS, S, M, L, XL

UMDNS Code of product: 12448

Classification of product: MDD93/42/EEC Class Ila (Rule 2)

Conformity assessment route: MDD93/42/EEC Annex V.3

Product name: Nebulizer with mask (Full nebulizer kits, Nebulizer with mouth piece,Oxygen connection
tubings)

Model: XS,$, M, L, XL

UMDNS Code of product: 12712

Classification of product: MDD93/42/EEC Class Ila (Rule 2)

Conformity assessment route: MDD93/42/EEC Annex V.3

Product name: Nasal oxygen cannula

Model: Neonate,Infant,Child, Adult

UMDNS Code of product: 12448

Classification of product: MDD93/42/EEC Class Ila (Rule 2)

Conformity assessment route: MDD93/42/EEC Annex V.3

We declare:

We herewith declare that the above mentioned products meet the transposition into national law, the provisions of
the following EC Council Directives and Standards. All supporting documentations are retained under the
promises of the manufacturer.

Xuyi Careyou Medical Product Co., Ltd. is exclusively responsible for the declaration of conformity.

We follow the applicable directives include:

Medical Device Directive: COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC

KEY-QS-TF-2  Version 4 Page 1



XUYI CAREYOU MEDICAL PRODUCT CO.,LTD

NO.2 KEYUAN THIRD ROAD,GUSANG INDUSTRIAL ZONE, XUYI, JIANGSU
Tel: +86 517 88281268 Fax: +86 517 88281897
Website: www.careyoumedical.com

Notified body
Notified Body name: TUV SUD Product Service GmbH
Notified Body address: Ridlerstr65 Munich 80339, Germany

Identification number: 0123

CE-Certificate No.: G2 096805 0005 Rev.01
Valid until :2024-05-26

CE-marking starting batch or date: Not yet

5
Signature of issuing person: Dmn r Sume

Name: Sumei Duan

Title: General Manager
Location: Xuyi, China
Date:2021-11-02

KEY-QS-TF-2  Version 4 Page 1



XUYI CAREYOU MEDICAL PRODUCT CO.,LTD

NO.2 KEYUAN THIRD ROAD,GUSANG INDUSTRIAL ZONE, XUYI, JIANGSU
Tel: +86 517 88281268 Fax: +86 517 88281897
Website:www.careyoumedical.com

DEKLARACJA ZGODNOSCI
Producent:
Nazwa producenta: Xuyi Careyou Medical Product Co., Ltd.
Adres producenta: No. 2, Keyuan Third Road, Xuyi Industrial Park, 211700 Xuyi, Jiangsu, P.R.China

Tel: 0086-517-88281268 Fax: 0086-517-88281897 E-mail: gongxo@qgg.com

Przedstawiciel:

ZOUSTECH S.L.

Pso. Castellana, 141 - Planta 19, 28046 - Madryt, Hiszpania
Tel: +34694426446 Fax: +34917915466

E-mail: legal@zoustech.eu

Nazwa produktu: Maska tlenowa z drenem, (maska tlenowa z rezerwuarem tlenu, regulowana maska
Venturiego, maska Venturiego)

Model: XS, S, M, L, XL
Kod UMDNS produktu: 12448
Klasyfikacja produktu: MDD93/42/EWG Klasa lla (reguta 2)

Sciezka oceny zgodnosci: MDD93/42/EWG zatacznik V.3

Nazwa produktu: Maska tlenowa z nebulizatorem, (zestaw nebulizator petny, nebulizator z
ustnikiem, dren tlenowy)

Model: XS,S, M, L, XL
Kod UMDNS produktu: 12712
Klasyfikacja produktu: MDD93/42/EWG Klasa lla (reguta 2)

Sciezka oceny zgodnosci: MDD93/42/EWG zatacznik V.3

Nazwa produktu: Cewnik do podawania tlenu przez nos
Model: Noworodek, Niemowle, Dziecko, Dorosty

Kod UMDNS produktu: 12448

Klasyfikacja produktu: MDD93/42/EWG Klasa lla (Reguta 2)

Droga oceny zgodnosci: MDD93/42/EWG Zatacznik V.3



Oswiadczamy:

Niniejszym oswiadczamy, ze wyzej wymienione produkty spetniaja warunki transpozycji do prawa
krajowego, postanowien ponizszych dyrektyw i norm Rady WE. Cata dokumentacja uzupetniajaca jest
zachowana pod zobowigzania producenta.

Xuyi Careyou Medical Product Co., Ltd. jest wytgcznie odpowiedzialny za deklaracje zgodnosci.
Postepujemy zgodnie z obowigzujgcymi dyrektywami, do ktdrych naleza:

Dyrektywa dotyczaca urzgdzern medycznych: DYREKTYWA RADY 93/42/EEC

Jednostka notyfikowana
Nazwa jednostki notyfikowanej: TUV SUD Product Service GmbH
Adres jednostki notyfikowanej: Ridlerstr65 Monachium 80339, Niemcy

Numer identyfikacyjny: 0123

Nr certyfikatu CE: G2 096805 0005 Rev.01
Wazny do: 2024-05-26

Data rozpoczecia znakowania CE: Aktualnie brak

Podpis osoby wydajacej:
Nazwisko: Sumei Duan
Tytut: Dyrektor Generalny
Lokalizacja: Xuyi, Chiny
Data: 2021-02-11



Pakiet nr 38, poz. 4-7

¥ SINMED

www.sinmed.pl

MASKA TLENOWA
Z NEBULIZATOREM

Wykonana z medycznego PVC
Regulowana blaszka na nos zapewnia wygodne
dopasowanie

Gumka mocujaca

Wyposazona w dren o dtugosci 210cm zakoriczony
uniwersalnym tgcznikiem

¢ Dren o przekroju gwiazdkowym odporny na zagiecia
e Obrotowy tacznik umozliwiajacy dopasowanie do pozycji pacjenta
* Otwory wentylacyjne po bokach
¢ Nebulizator o pojemnosci 6ml, skalowany co 1ml (numerycznie co 2ml)
e Dostepne w wersji bez DEHP
e Jednorazowego uzytku
* Pakowane pojedynczo
e Sterylne
REF ROZMIAR OPAKOWANIE WERSJA
CY-NM-T01G S 100 szt. standard
CY-NM-T02G M 100 szt. standard
CY-NM-TO3G L 100 szt. standard
CY-NM-T04G XL 100 szt. standard
CY-NM-TO1G-BF % 100 szt. bez DEHP
CY-NM-TO2G-BF M 100 szt, bez DEHP
CY-NM-TO3G-BF L 100 szt. bez DEHP
CY-NM-TO4G-BF XL 100 szt. bez DEHP
Dystrybutor: Producent:
SINMED Spofka z ograniczong odpowiedzialnoscig CAREYOU MEDICAL

ul. Graniczna 328, 44-178 Przyszowice

< SINMED CAREYOU

For your health

R, +48327298236 Q, fax.+48 327390045 DA biuro@sinmed.pl



Pakiet

¥ SINMED

nr 38, poz. 8-10

www.sinmed.pl

MASKA TLENOWA
Z WORKIEM

@)
e & & & & & & & & & & ° -9.
wn

Przeznaczona do wysokiej koncentracji tlenu
Wykonana z medycznego PCV

Regulowana blaszka na nos zapewnia wygodne dopasowanie
Gumka mocujaca

Wyposazona w dren o dtugosci 210cm zakoriczony uniwersalnym tacznikiem

Dren o przekroju gwiazdkowym odporny na zagiecia

Obrotowy tacznik umozliwiajacy dopasowanie do pozycji pacjenta

Otwory wentylacyjne po bokach zabezpieczone silikonowymi naktadkami
Wyposazona w rezerwuar tlenu o pojemnosci 1000ml z zastawka jednokierunkowa
Dostepne w wersji bez DEHP

Jednorazowego uzytku

Pakowane pojedynczo

Sterylne

REF ROZMIAR OPAKOWANIE WERSJA
CY-OM-B01G S 100 szt. standard
CY-OM-B02G M 100 szt. standard
CY-OM-B0O3G L 100 szt. standard
CY-OM-B04G XL 100 szt. standard

CY-OM-BO1G-BF S 100 szt. bez DEHP
CY-OM-B0O2G-BF M 100 szt. bez DEHP
CY-OM-B0O3G-BF L 100 szt. bez DEHP
CY-OM-B04G-BF XL 100 szt. bez DEHP
Dystrybutor: Producent:
SINMED Spofka z ograniczong odpowiedzialnoscig CAREYOU MEDICAL

ul. Graniczna 328, 44-178 Przyszowice

B SINVIED CAREYOU

For your health

R, +48327298236 Q, fax.+48 327390045 DA biuro@sinmed.pl
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¥ SINMED

www.sinmed.pl

Wykonany z medycznego PVC
Dtugosc 210cm, zakonczony uniwersalnym facznikiem
Dren o przekroju gwiazdkowym odporny na zagiecia
Dostepne w wersji bez DEHP

Jednorazowego uzytku

Pakowane pojedynczo

Sterylne

Rozmiar Ch16

@)
e & & & & & & » -g-
!";‘

REF

ROZMIAR

OPAKOWANIE

WERSJA

CY-OT-210G

uniwersalny

100 szt.

standard

CY-OT-210G-BF

Dystrybutor:

SINMED Spofka z ograniczong odpowiedzialnoscig

uniwersalny

ul. Graniczna 328, 44-178 Przyszowice

X3 SINMIED

100 szt.

bez DEHP

Producent:
CAREYOU MEDICAL

CAREYOU

For your health

Q, +48327298236

Q, fax.+48 327390045

P< biuro@sinmed.pl




Pakiet nr 38, poz. 13

Cewnik do podawania tlenu przez nos

s wykonany z medycznego PVC

e bardzo migkkie koncéwki nosowe | &

e odporny na zatamanie

« mozliwe rozne dtugosci drenu
£

e bezlateksu .

« jatowy, jednorazowego uzytku

standardowy bez ftalanow 1500 43-1000F
standardowy bez ftalanow 2100 43-1021F
standardowy bez ftalanow 3000 43-1030
standardowy bez ftalanow 4000 43-1040
standardowy bez ftalanow 5000 43-1050
standardowy bez ftalanéw 7000 43-1070
standardowy bez ftalanow 10000 43-1100
standardowy bez ftalanow 15000 43-1150
standardowy 1500 43-1000
standardowy 2100 43-1021
regulowany bez ftalanow 1500 43-2000
regulowany bez ftalanéw 2100 43-2021
pediatryczny bez ftalanéw 1500 43-3000
pediatryczny bez ftalanow 2100 43-3021
PRODUCENT:



CERTYFIKAT CE

Pelny System Zarzadzania Jakoscig
Zgodny z Dyrektywg 93/42/EEC Wyroby Medyczne, Aneks II (wylgczajac sekeje 4)

Numer certyfikatu: 5-881-200-2004

Directorate of Device Testing and Clinical Engineering (EMKI)

zas$wiadcza, ze producent:
SUMI spélka z ograniczong odpowiedzialnoscig sp. k.
ul. Drobiarska 35
05-070 Sulejowek
Polska
dla produktow / kategoria produktow:
Sterylne i niesterylne przyrzady medyczne z tworzyw sztucznych

stosuje system jakosci, czym spelnia wymagania Dyrektywy 93/42/EEC Wyroby Medyczne, Aneks II.

Numer raportu auditu: 42-145-2007

Niniejszy certyfikat jest wazny w przypadku pozytywnych corocznych audytéw nadzoru do
2024-05-26.

Wydany przez EMKI, Jednostke Notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 1011.

Ceryfikat jest wazny wytacznie z zalgcznikiem.

- Budapeszt, 2020-04-27

Fhle

: Bﬁrektor EMKI EMKI 2378

Autentyczno$é i waznos¢ certyfikatu sg weryfikowalne w EMKI.

szkozmindsité és Korhaztechnikai Igazgatosag
Directorate of Device Testing and Clinical Engineering 3 : I
H-1097 Budapest, Albert Florian Gt 3/A, Telefon: +36 20 268 75 95, Fax: +36 1 886 93 33 EI |KH

E-mail: cert@emki.hu, Web: www.emki.hu
H-1051 Budapest, Zrinyi u. 3. (1372 P.O. Box 450.)

EMKI



ZAYL.ACZNIK DO CERTYFIKATU CE

Strona 1 z 1
Informacja dodatkowa do Certyfikatu o numerze 5-881-200-2004

Niniejszy certyfikat jest wazny dla nastgpujgcych produktéw :

Sterylne i niesterylne przyrzqdy medyczne z tworzyw sztucznych Klasyfikacja
Czgs¢ | Rurki intubacyjne Ila
Akcesoria do rurek intubacyjnych lla
Rurki dooskrzelowe Ila
Rurki dooskrzelowe jednokanatowe Ila
Rurki dooskrzelowe tracheostomijne Ila
Akcesoria do rurek dooskrzelowych Ila
Laczniki do rurek dooskrzelowych 1la
Prowadnice 1la
Rurki ustno-gardtowe I sterylny
Maski krtaniowe Ila
Rurki nosowo-gardlowe I sterylny
Rury oddechowe silikonowane lla
Czg$¢ I1 | Rurki tracheostomijne I1b
Rurki tracheostomijne KAN b
Rurki tracheostomijne SUMINI 11b
Akcesoria do rurek tracheostomijnych 1Ib
Zestaw do krikotyroidotomii Ila
Cze$¢ I | Cewniki do podawania tlenu przez nos I sterylny
H-CapnO2Mask Ila
Cze$¢ IV | Zglebniki zoladkowe 1la
Zgtebniki dwunastnicze Ila
Cewniki do karmienia 1Ib
Cewniki do kontrolowanego odsysania 1la
Cewnik do odsysania Ila
Cewniki urologiczne 1Ib
Zamknigty system do odsysania Ila
Czg$¢ V| Laczniki I sterylny
o< 4 Przedtuzacze, dreny do ssaka I sterylny
B Przedluzacze 1 sterylny
CONR : Dreny ' I sterylny
L Dreny z rozszerzeniem I sterylny
g Koficowki do odsysania pola lla
e Koncéwki do odsysania pola z drenem Ila
. -_ . Koncéwki do odsysania pola z filtrem Ila
I__T—ﬂ_—ﬂ Zestaw drendéw do ekstrakeji wloséw, Ila
i _ Zestaw drenow do implantacji wlosow
Wydane: 1 }?ata: 2020-04-27
i
|
,%'
f
Dywektor EMKI

Eszkézminbsitd és Korhdztechnikai Igazgatosig ' :
Directorate of Device Testing and Clinical Engineering . I

H-1097 Budapest, Albert Floridn at 3/A, Telefon: +36 20 268 75 95, Fax; +36 1 886 93 33 E I I KH
E-mail: cert@emki.hu, Web: www.emki.hu

H-1051 Budapest, Zrinyi u. 3. (1372 P.O. Box 450.)

EMKI
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Sulejowek, 26/05/2021

DEKLARACJA ZGODNOSCI CE

nr 11/2021

Firma SUMI spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig sp. k., ul. Drobiarska 35, 05-070 Sulejowek
deklaruje, ze nizej wymienione produkty:

PRZEDLUZACZE, DRENY, LACZNIKI

sg zgodne z odpowiednimi wymaganiami Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady UE w
sprawie wyroboéw medycznych (Medical Devices Regulation 2017/745), Ustawy o Wyrobach
Medycznych z dnia 20 maja 2010r (Dz. U. z 2015 r. poz. 876 i 1918) oraz Rozporzgdzenia Ministra
Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur zgodnosci wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 221)

w odniesieniu do klasy | sterylnej, reguta 5, zgodnie z zatgcznikiem VIII oraz z normami wymienionymi

ponizej:

PN-EN ISO 13485:2016

Wyroby medyczne - Systemy zarzadzania jakoscig - Wymagania do celéw
przepisow prawnych

E.P.9

Farmakopea Europejska ed. 9

PN-EN 1041+A1:2013-12

Informacje dostarczane przez wytworce wyrobdw medycznych

PN-EN 1618:2000

Cewniki inne niz wewnatrznaczyniowe - Metody badania wspélnych
witasciwosci

PN-EN ISO 10993-5:2009

Biologiczna ocena wyrobow medycznych - Czes¢ 5: Badania
cytotoksycznosci in vitro

PN-EN ISO 10993-10:2015-
02

Biologiczna ocena wyrobow medycznych - Czesé 10: Badania dziatania
draznigcego i uczulajacego na skore

PN-EN ISO 10993-1:2010

Biologiczna ocena wyrobdw medycznych - Czesé 1: Ocena i badanie w
procesie zarzgdzania ryzykiem

PN-EN ISO 14971:2012

Wyroby medyczne - Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobow
medycznych

PN-EN ISO 11737-
1:2007/AC:2009

Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia - Metody
mikrobiologiczne - Cze$¢ 1: Oznaczanie populacji drobnoustrojow na
produktach

PN-EN ISO 11737-2:2020-11

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia -- Metody
mikrobiologiczne -- Czes¢ 2: Badania sterylnosci wykonywane podczas
okreslania, walidacji i utrzymywania skuteczno$ci procesu sterylizacji

PN-EN ISO 11135:2014-08

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia - Tlenek etylenu -
Wymagania dotyczace opracowywania, walidacji i rutynowej kontroli
procesu sterylizacji wyrobéw medycznych

PN-EN 556-1:2002/AC:2011

Sterylizacja wyrobow medycznych - Wymagania dotyczace wyrobow
medycznych okreslanych jako STERYLNE - Czes¢ 1: Wymagania
dotyczace finalnie sterylizowanych wyrobdéw medycznych

PN-EN ISO 11607-1:2020-06

Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych - Czes¢ 1:
Wymagania dotyczace materiatow, systemoéw bariery sterylnej i systemow
opakowaniowych

SUMI spotka z ograniczong tel. +48 22 783 30 23

odpowiedzialnoscig sp. k.
ul. Drobiarska 35
05-070 Sulejowek, Polska

£ Y ey s ™
48 22 783 30 25

ni.com.pl
sumi@sumi.com.pl




Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobow medycznych - Czes¢ 2:
PN-EN ISO 11607-2:2020-06 | Wymagania dotyczace walidacji procesow formowania, uszczelniania i
montowania

Wyroby medyczne - Symbole do stosowania na etykietach wyrobow
PN-EN ISO 15223-1:2017-02 | medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach -
Czesé 1: Wymagania ogélne

Act of 20.05.2010 on Medical | Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2010. Nr
Devices 107, poz. 679)

System Zapewnienia Jakosci zgodny z normg EN ISO 13485 oraz z aneksem Il Dyrektywy 93/42/EEC
zostat zweryfikowany przez Jednostke Notyfikowang

NEOEMKI LLC. - Notified Body No. 1011
Directorate of Device Testing and Clinical Engineering
as part National Institute of Pharmacy and Nutrition
Albert Florian ut 3/A, H-1097 Budapest, Hungary
Postal address: H-1463 Budapest, Pf. 853 Hungary

Wdrozony i utrzymywany System Kontroli Jakosci posiada certyfikaty:

EN ISO 13485:2016 No. 4-451-135-2012 wazny do 20.12.2023.
EC Certificate No. 5-881-200-2004 wazny 26.05.2024.
(Petny System Zarzadzania Jakoscig Zgodny z Dyrektywg 93/42 EEC
Wyroby Medyczne, Aneks Il wylgczajac sekcje 4)

SUMI spita z cgraniczons odpowiedzialneéeia spk.
05-070 SULEJOWEK, UL. DROBIARSKA 35
TEL.IFAX (22) 763-30-23, 783-30-25

Zbigniew Milevski MIP 113:00-20:704

SUMI spotka z ograniczonag
odpowiedzialnoscia sp. k.
ul. Drobiarska 35

BANK PEKAO S.A
SWIFT / BIC ( /
! PLN: 671240: 111100003031768¢
05-070 Sulejowek, Polska sumi@sumi.com.pl IBAN EUR: PL4512402148

[BAN USD: PL59124021481787
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Business Stream Products TUVRheinland ®
Certification Department —_————

TUV Rheinland LGA Products GmbH « 51105 Kéln

SUMI spotka z ograniczong odpowiedzialnos$cia sp.k.
ul. Drobiarska 35

05-070 Sulejowek

Poland

Notified Body Confirmation Letter
Reference. : SUMI_PLAQ1_2024 _04_25/ 84973926

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 TUV 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 VII 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:

SUMI spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig sp.k.
ul. Drobiarska 35

05-070 Sulejéwek

Poland

PL-MF-000010592

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.

ME-D048822, rav,1

LGADY

Precisely Right.

Contact

Tel. +49 911 655-5225
Mail: medical-
products@de.tuv.com

Date May 13, 2024

TUV Rheinland
LGA Products GmbH

Am Grauen Stein
51105 Koln
Germany

Headquarter

Tillystrale 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. Jorg Schlosser

Muremberg HRE 26013
VAT No.: DE 811835490

Chairman of the
Supervisory Board

Dr.-Ing. Michael Fiibi



e o 8

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:
« May 26, 2026 for Class lll custom-made implantable devices
s December 31, 2027 for Class Ill 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 December 31, 2028 for other Class llIb 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

Digitally signed
__—, byDaniel Swiatko
Date: 2024.05.13
10:51:00 +02'00'

Daniel Swiatko
Certification body

MS-0048022, rev.1



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)

TRACHEAL TUBES

TRACHEAL TUBES

BRONCHIAL TUBES

BRONCHIAL TUBES

TRACHEOSTOMY
DOUBLE LUMEN
BRONCHIAL TUBES

TRACHEOSTOMY
DOUBLE LUMEN
BRONCHIAL TUBES

BRONCHIAL TUBES
ACCESSORIES

LARYNGEAL MASKS

GUEDEL AIRWAYS

NASOPHARYNGEAL
AIRWAYS

TRACHEOQSTOMY
TUBES ACCESSORIES

CATHETER MOUNTS

CRICOTHYROTOMY
SET

PERCUTANEOUS
TRACHEOSTOMY SET

NASAL OXYGEN SET

STOMACH TUBES
DUODEMAL TUBES

FEEDING TUBES

SUCTION CATHETERS

CLOSED SUCTION
SYSTEMS

MS-0048022, rev.1

MDR Device
classification (as
proposed by the
manufacturer and

verified at the pre-
application stage)

lla

lla

lla

lla

lla

lla

lla

lla

lla

lla

lla

lla

lla

lla

lla

lla

lla

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

Tracheal tubes

Tracheal tubes

Bronchial tubes single
and double lumen

Bronchial tubes single
and double lumen

Bronchial tubes single
and double lumen

Bronchial tubes single
and double lumen

Bronchial tubes
accesories and
connectors

Laryngeal mask

Guedel airways

Nasopharyngeal airways

Tracheostomy tubes
accessories

Tracheal tubes
accessories

Cricothyrotomy set

Percutaneous
tracheostomy set

Nasal oxygen set

Stomach tubes,
Duodenal tubes

Feeding tubes

Suction catheters

Closed suction system

MDD/AIMDD
Certificate
Reference(s) of the
devices under
MDR application,
and the NB
Identification
Certificate MDD No.5-

881-200-2004
NEOEMKI CE 1011
Certificate MDD No.5-
881-200-2004
NECEMKI CE 1011
Certificate MDD No.5-
881-200-2004
NECEMKI CE 1011
Certificate MDD No.5-
881-200-2004
NEQCEMKI CE 1011
Certificate MDD No.5-
881-200-2004
NEOCEMKI CE 1011
Certificate MDD No.5-
881-200-2004
NEOEMKI CE 1011
Certificate MDD No.5-
881-200-2004
NECEMKI CE 1011
Certificate MDD No.5-
881-200-2004
NECEMKI CE 1011
Certificate MDD No.5-
881-200-2004
NECEMKI CE 1011
Certificate MDD No.5-
881-200-2004
NEOEMKI CE 1011
Certificate MDD No.5-
881-200-2004
NEOEMKI CE 1011
Certificate MDD No.5-
881-200-2004
NEQEMKI CE 1011
Certificate MDD No.5-
881-200-2004
NECEMKI CE 1011
Certificate MDD No.5-
881-200-2004
NEOEMKI CE 1011
Certificate MDD No.5-
881-200-2004
NEOEMKI CE 1011
Certificate MDD No.5-
881-200-2004
NEQEMKI CE 1011
Certificate MDD No.5-
881-200-2004
NECEMKI CE 1011
Certificate MDD No.5-
881-200-2004
NECEMKI CE 1011
Certificate MDD No.5-
881-200-2004
NECEMKI CE 1011



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

SUCTION
CONNECTING TUBE,
CONMNECTOR,
ADAPTOR, TUBBING,
BUBBLE TUBING,
SILICONE TUBING
SUCTION HANDLES
SUCTION HANDLES
SET

SUCTION HANDLES
WIITH FILTER

STYLETS

INTRODUCERS,
GUIDES

INTRODUCERS FOR
INFANTS

GUIDES WITH
VENTILATION LUMEN

MDR Device
classification (as
proposed by the
manufacturer and

verified at the pre-
application stage)

lla

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

Suction connecting
tubes, Connectors,
Adaptors, Tubbings,
Bubble tubings, silicone
tubings

Suction handles,
Suction handles set,
Suction handles wiith
filter

Tracheal intubation
stylets, introducers,
guides

Tracheal intubation
stylets, introducers,
guides

Tracheal intubation
stylets, introducers,
guides

Tracheal intubation
stylets, introducers,
guides

widls

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

Certificate MDD No.5-
881-200-2004
NEOEMKI CE 1011

Certificate MDD No.5-
881-200-2004
NECEMKI CE 1011

Certificate MDD No.5-
881-200-2004
NEQEMKI CE 1011
Certificate MDD No.5-
881-200-2004
NEOEMKI CE 1011
Certificate MDD No.5-
881-200-2004
NECEMKI CE 1011
Certificate MDD No.5-
881-200-2004
NEOEMKI CE 1011

STOMY b
TUBES ACC non-implan

TUBES ACCE

HICAPNO

SILICONE
CORRUGATED
BREATHING TUBES

TUBING SET FOR
GRAFT EXTRACTION
HAND PIECE

TUBING SET FOR
IMPLANTING HAND
PIECE

UROLOGY
CATHETERS

UROLOGY
CATHETERS

UROLOGY
CATHETERS

MS-0048022, rev.1

non-implan

lla

lla

lla

lla

lib
non-implantable

b
non-implantable

llb
non-implantable

HiCapno

Silicone corrugated
breathing tubings

Tubing set for graft
extraction hand piece

Tubing set for implanting
hand piece

Urology catheters
Nelaton Tiemann
Couvelaire
Urology catheters
Nelaton Tiemann
Couvelaire
Urology catheters
Nelaton Tiemann
Couvelaire

Certificate MDD No.5-
881-200-2004
NECEMKI CE 1011
Certificate MDD No.5-
881-200-2004
NEOEMKI CE 1011
Certificate MDD No.5-
881-200-2004
NEOEMKI CE 1011
Certificate MDD No.5-
881-200-2004
NEOEMKI CE 1011
Certificate MDD No.5-
881-200-2004
NEOEMKI CE 1011
Certificate MDD No.5-
881-200-2004
NECEMKI CE 1011
Certificate MDD No.5-
881-200-2004
NEOCEMKI CE 1011



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 MDR Device If the MDR device MDD/AIMDD

Basic UDI-DI classification (as is a substitute Certificate

(under MDR proposed by the device, Reference(s) of the

application) manufacturer and identification of the devices under MDR
verified at the pre- | corresponding application, and the

application stage) MDD/AIMDD device NB Identification
None

Confirmation Letter Revision History
NB internal reference
Date traceable to each version Action
of the letter
2024/05/13 SUMI_CL607_2024 05 13 Initial issue

MS-0048022, rev.1



/610 E 10.10 @ TUV, TUEV, TUV sq zarejestrowanymi znakami handlowymi. Wykorzystanie | zastosowan|e wymaga uprzedniej zgody.

TLUMACZENIE POSWIADCZONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

[Tlumaczenie dokumentu 5-stronnego]

Business Stream Products ffogo]

Dziat Certyfikacji TUOVRheinland®
LGA [element graficzny]
Precisely Right.

TUV Rheinland LGA Products GmbH « 51105 Kéin

SUMI spétka z ograniczong odpowiedzialnoSciag sp.k.
ul. Drobiarska 35

05-070 Sulejéwek

Polska

Potwierdzenie Jednostki Notyfikowanej
Znak: SUMI_PLAQ1 2024 04 25 /84973926

Do wszystkich zainteresowanych!

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy

i odpowiedniego nadzoru w ramach rozporzadzenia UE 2023/607 w sprawie
zmiany rozporzadzen (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do
przepiséw przejsciowych dotyczacych niektorych wyrobow medycznych

i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

Niniejsze pismo potwierdza, ze TUV Rheinland LGA Products GmbH,
Jednostka Notyfikowana (NB) wyznaczona na podstawie rozporzgdzenia (UE)
2017/745 (MDR) i oznaczona numerem identyfikacyjnym 0197 w systemie
NANDO, otrzymata formalny wniosek zgodnie z punktem 4.3, akapit pierwszy
zatgcznika VIl do MDR i zawarta umowe w formie pisemnej zgodnie z punktem
4.3, akapit drugi zatgcznika VIl do MDR z nastepujgcym producentem:

SUMI spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscia sp.k.
ul. Drobiarska 35

05-070 Sulejowek

Polska

PL-MF-000010592

Wyroby objete wspomnianym powyzej formalnym wnioskiem i pisemng umowg
okreslono w ponizszych tabelach. Tabela 1 okresla wyroby, dla ktérych otrzymano
wniosek MDR, zawarto umowe w formie pisemnej i dla ktérych NB jest réwniez
odpowiedzialna za odpowiedni nadzér na mocy obowigzujgcej dyrektywy. Tabela 2
okresla wyroby, dla ktérych otrzymano wniosek MDR i zawarto umowe w formie
pisemnej, ale dla ktorych NB nie przejela jeszcze odpowiedzialnosci za odpowiedni
nadzér nad odnos$nymi wyrobami na mocy obowigzujgcej dyrektywy.

W przypadku wyrobow objetych certyfikatami wydanymi na podstawie dyrektywy
90/385/EWG (AIMDD) lub dyrektywy 93/42/EWG (MDD), ktore stracity wazno$é po
26 maja 2021 r., ale przed 20 marca 2023 r., a nie zostaly wycofane, niniejsze
pismo potwierdza réwniez, Zze producent albo podpisat umowe w ramach MDR
przed datg utraty waznosci certyfikatu MDD/AIMDD; albo przedstawit dowdd, Zze
wiasciwy organ panstwa czionkowskiego wyrazit zgode na odstepstwo lub
zwolnienie z obowigzujgcej procedury oceny zgodnosci na podstawie odpowiednio
art. 59 ust. 1 MDR |ub art. 97 ust. 1 MDR, do dnia 20 marca 2023 r. dla okre$lonych
wyrobow.

PAS-O0ABEED, worrla 1

Kontakt

Tel. +49 911 655-5225
E-mail: medical-

Data 13 maja, 2024 r.

TUV Rheinland
LGA Products GmbH

Am Grauen Stein
51105 Kaln
Niemcy

Siedziba

Tillystrale 2
90431 Norymberga

Tel. +49 911 655 5225

Faks +49 911 655 5226
service@de.tuv.com

www.tuv.com/safety

Zarzad Dipl.~Ing.
Thomas Weigand, Rzecznik

Dipl.-Kfm.
Dr. Jirg Schldsser

Norymberga HRB 26013
NrVAT: DE 81183549

Prezes Rady
Nadzorczej

Dr.-Ing. Michael kg




Ponizej przedstawiono okresy przejsciowe dia wyrobéw, ktérych dotyczy niniejsze
pismo, z zastrzeZeniem cigglego zachowania przez producenta zgodnos$ci z
pozostatymi warunkami okreslonymi w Art. 120.3c rozporzadzenia MDR
(zmienionego rozporzadzeniem (EU) 2023/607):

e 26 maja 2026 r. dla wyrobow wszczepialnych klasy Ill wykonywanych na zamoéwienie

o 31 grudnia 2027 r. dla wyrobdw klasy Ill i wyrobéw wszczepialnych klasy
lib, z wytgczeniem technologii o ugruntowanym zastosowaniu (WET -
Szwy, szwy mechaniczne, wypeinienia stomatologiczne, aparaty
ortodontyczne, korony zebowe, Sruby, kliny, piytki, druty, szpilki, zaciski i
{gczniki)

e 31 grudnia 2028 r. dla innych wyrobdw klasy lib, klasy lla, kiasy |
wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym lub posiadajgcych funkcje
pomiarowg

e 31 grudnia 2028 r. dla wyrobéw, kiére nie wymagajg udziatu jednostki
notyfikowanej na podstawie MDD, ale wymagaja go na podstawie MDR
(np. wyroby klasy I, ktére kwalifikujg sie jako narzedzia chirurgiczne
wielokrotnego uzytku)

W imieniu Jednostki Notyfikowanej
Podpisano cyfrowo przez Daniel Swiatko
Data: 13.05.2024 r. 10:51:00 +02'00'
[podpis cyfrowy]

Daniel Swiatko

Jednostka

certyfikujgea

MS-D04BE02, warnla 1




Tabela 1: Wyroby, ktérych dotyczy niniejsze pismo i dla kidrych Jednostka Notyfikowana
jest réwniez odpowiedziaina za odpowiedni nadzér nad odnosnymi wyrobami na mocy
obowiazujgcej dyrektywy:

Nazwa wyrobu lub
kod Basic UDI-DI
(zgodnie z wnioskiem
MDR)

RURKI INTUBACY.JNE

RURKI INTUBACYJNE

RURKI DOOSKRZELOWE

RURKI DOOSKRZELOWE

RURKI
DOOSKRZELOWE
TRACHEOSTOMLINE
DWUKANALOWE
RURKI
DOOSKRZELOWE
TRACHEOSTOMIJNE
DWUKANAL OWE

AKCESORIA DO
RUREK
DOOSKRZELOWYCH

MASKI KRTANIOWE

RURKI USTNO-GARDLOWE
GUEDEL

RURKI NOSOWO-
GARDEOWE

AKCESORIA DO RUREK
TRACHEOSTOMIJNYCH

tACZNIKI - MARTWA
PRZESTRZEN

ZESTAW DO
KRIKOTYROIDOTOM!

ZESTAW DO
PRZEZSKORNEJ
TRACHEOSTOMII

CEWNIK DO PODAWANIA
TLENU PRZEZ NOS

ZGLEBNIKI ZOLADKOWE
ZGLEBNIKI DWUNASTNICZE

CEWNIKI DO KARMIENIA

CEWNIKI DO ODSYSANIA

ZAMKNIETE
SYSTEMY DO
ODSYSANIA

BAS-0048820, warsia 1

Klasyfikacja wyrobu
MDR

(zaproponowana
przez producenta i

zweryfikowana na
etapie przed
ztozeniem wniosku)

lia
lia
lia

lla
lla

lia

lia
lla
lia
lia
lia

lia

lia
lia

Jesli wyréb MDR jest
wyrobem zastepczym,
okreslenie odnosnego

wyrobu MDD/AIMDD

Rurki infubacyjne

Rurki intubacyjne

Rurki dooskrzelowe
jednokanalowe i
dwukanalowe

Rurki dooskrzelowe
jednokanatowe i
dwukanalowe

Rurki dooskrzelowe
jednokanatowe i
dwukanaiowe

Rurki dooskrzelowe
jednokanalowe i
dwukanalowe
Akcesoria i tgczniki
do rurek
dooskrzelowych

Maska krtaniowa

Rurki ustno-gardiowe Guedel

Rurki nosowo-gardiowe

Akcesoria do rurek
tracheostomijnych

Alkcesoria do
rurek

intubacyjnych
Zestaw do krikotyroidotomii

Zestaw do

przezskomej
tracheostomii

Cewnik do podawania tlenu
przez nos

Zglebnika

zolgdkowe,

Zglebniki

dwunastnicze

Cewniki do karmienia

Cewniki do odsysania

Zamknigty system do odsysania

Numery
referencyjne
certyfikatow
MDD/AIMDD

wyrobow
zgodnie z

wnioskiem MDR i
Identyfikacja NB

Certyfikat MDD Nr 5- 881-
200-2004
NEQEMKI CE 1011

Certyfikat MDD Nr 5- 881-
200-2004
NEOEMKI CE 1011

Certyfikat MDD Nr 5- 881-
200-2004
NEOEMKI CE 1011

Certyfikat MDD Nr 5- 881-
200-2004
NEOEMKI CE 1011

Certyfikat MDD Nr 5- 881-
200-2004
NEOEMKI CE 1011

Certyfikat MDD Nr 5- 881-
200-2004
NEOEMKI GE 1011

Certyfikat MDD Nr 5- 881-
200-2004
NEOEMKI CE 1011

Certyfikat MDD Nr 5- 881-
200-2004
NEOEMKI CE 1011

Certyfikat MDD Nr 5- 881-
200-2004
NEOEMKI CE 1011

Certyfikat MDD Nr 5- 881-
200-2004
NEOEMKI CE 1011

Certyfikat MDD Nr 5- 881-
200-2004
NEOEMKI CE 1011

Certyfikat MDD Nr 5- 881-
200-2004
NEOEMKI CE 1011

Certyfikat MDD Nr 5- 881-
200-2004

NEOEMKI CE 1011

Certyfikat MDD Nr 5- 881-
200-2004
NEOEMKI CE 1011

Certyfikat MDD Nr 5- 881-
200-2004
NEOEMKI CE 1011

Certyfikat MDD Nr 5- 881-
200-2004
NEOEMKI CE 1011

Certyfikat MDD Nr 5- 881-
200-2004
NEOEMKI CE 1011

Certyfikat MDD Nr 5- 881-
200-2004 &
NEOEMKI CE 1011

Certyfikat MDD Nr 5- 881~
200-2004
NEOEMKI CE 1011




Klasyfikacja wyrobu MDR

Nazwa wyrobu lub kod
{zaproponowana przez
producenta i

Basic UDI-DI (zgodnie
z wnioskiem MDR)

zweryfikowana na etapie
przed zioZeniem wniosku)

PROWADNICE DO TRUDNYCH s

FPROWADNICE Z KANALEM DO a
WENTYLACSH

niswsaczopialing
HICAPNO ia
RURY ODDECHOWE
SILIKONCWANE i
ZESTAW DRENGW DO
EKSTRAKCJ WtOSOW Ita
ZESTAW DRENGW DO
IMPLANTACJ WEOSOW lla
CEWNIKI . m
UROLOGICZNE niewsICzEpalne
CEWNIKI Iy
UROLOGICZNE niewszczepialne
CEWNIKI iy
UROLOGICZNE MEEWSIEZEpiaine

Jesli wyrdb MDR jest
wyrobem

zastepczym,
okreslenie odnosnego
wyrobu MDD/AIMDD

do rurek

-3 intubacii, do wymiany rurek

mhinanyryth

Rury oddechowe silikonowane

Zestaw drendw do ekstrakeji
wiosdw

MDD/AIMDD
wyrobow zgodnie z
wnioskiem MDR |
Identyfikacja NB

Cartyfikat MOD Nr 5 281 200
2004
NEQEMII CE 1011

Certyfikat MDD Nr 5 881-200-
2004
NECEMKI CE 1011

Certyfikat MDD Nr 5 881-200-
2004

NEOENKI CE 1011
Certyfikat MDD Nr 5 881-200-
2004

NEOEMKI CE 1011
Certyfikat MDD Nr 5 881-200-
2004

NEOEMEKI CE 1011

Certyfikat MDD Nr 5- 881-200-
2004

NECEMKI CE 1011

Certyfilat MOD Nr 5 881-200-
2004

NEOEMKI CE 1011
Certyfikat MDD Nr & 851200
2004

NEDEMKI CE 1011
Certyfikat MDD Nr 5 881200
2004

NEDEMKI CE 1011
Certyfikat MDD Nr 5 881-200-
2004

NEOEMKI CE 1011
Certyfikat MOD Nr 5 881-200-
2004

NEGEMKI CE 1011
Certyfikat MDD Nr 5 881 200
2004

NEOEMKI CE 1011
Cestyfikat MDD Nr 5- 881 200-
2004

NEQCEMKI CE 1011



Tabela 2: Wyroby, ktérych dotyczy niniejsze pismo i dia ktérych Jednostka Notyfikowana
nie jest odpowiedzialna za odpowiedni nadzér nad odno$nymi wyrobami na mocy

obowigzujacej dyrektywy:

Nazwa wyrobu Klasyfikacja wyrobéw  Jesli wyréb MDR jest  Numery referencyjne

lub kod Basic MDR (zaproponowana wyrobem certyfikatow

UDI-DI (zgodnie z przez producenta i zastepujgcym, MDD/AIMDD wyrobéw

wnioskiem MDR) zweryfikowana na identyfikacja zgodnie z wnioskiem
etapie przed zioZzeniem odnosnego wyrobu = ¢
whiosku) MDD/AIMDD MDR i Identyfikacja NB

Brak

Historia zmian pisma potwierdzajgcego

Wewnetrzny numer
Data referencyjny NB Dziatanie
wystepujacy w kazdej wersji
pisma
2024.05.13 SUMI_CL607_2024 05_13 Pierwsze wydanie

Ja, Elzbieta Szular, thumacz przysiggly jezyka angielskiego, po$wiadezam ninigjszym zgodnosé powyzszego thimaczenia z okazanym mi
dokumentem w formie elektronicznej w jezyku angielskim.

Repertorium nr 22/2024

Makowisko, 20 maja 2024 r.

ME-0043872. worsla 1



Pakiet nr 38, poz. 14

¥ SINMED

www.sinmed.pl

CEWNIK DO PODAWANIA
TLENU PRZEZ NOS

Opis: 1

e Wykonany z medycznego PVC
e Dtugosd¢ 200cm, zakonczony uniwersalnym tacznikiem
e Dren o przekroju gwiazdkowym odporny na zagiecia
* Miekkie koncowki donosowe o gtadkich zakonczeniach
¢ Regulacja za pomoca pierscienia
e Dostepne w wersji bez DEHP
¢ Jednorazowego uzytku
e Pakowane pojedynczo
e Sterylne
REF ROZMIAR OPAKOWANIE WERSJA
CY-NC-Z02G S 100 szt. standard
CY-NC-Z04G M 100 szt. standard
CY-NC-Z06G L 100 szt. standard
CY-NC-Z02G-BF 3 100 szt. bez DEHP
CY-NC-Z04G-BF M 100 szt. bez DEHP
CY-NC-Z06G-BF L 100 szt. bez DEHP
Dystrybutor: Producent:
SINMED Spofka z ograniczong odpowiedzialnoscig CAREYOU MEDICAL

ul. Graniczna 328, 44-178 Przyszowice

< SINMED CAREYOU

For your health

Q, +48327298236 Q, fax.+48 327390045 DA biuro@sinmed.pl



Pakiet nr 39, poz. 1

¥ SINMED

www.sinmed.pl

WOREK DO GODZINOWEJ
ZBIORKI MOCZU

Opis:

e Wykonany z medycznego PCV
e Worek o pojemnosc¢ 2000 ml z zastawka antyzwrotng
¢ Dren o diugosci 120 cm zakonczony stozkowym uniwersalnym

tacznikiem zabezpieczonym zatyczka

¢ Bezigtowy port do pobierania prébek moczy

e Zawor spustowy typu T z mozliwoscia podwieszenia

e Komora pomiarowa o pojemnosci 500 ml

o Filtr hydrofobowy w worku i komorze

¢ Worek zbiorczy skalowany co 50 ml od 100 ml do 2000 ml

e Komora kroplowa skalowana co 1 ml do 50 ml oraz co 5 ml od 50 ml do 500 ml
e Uniwersalny, zintegrowany wieszak

¢ Bezlateksowy

¢ Jednorazowego uzytku

» Sterylizowany tlenkiem etylenu

e Opakowanie: folia/papier

REF
WMG2000

Dystrybutor: Producent:

SINMED Spofka z ograniczonq odpowiedzialnoscig i X
ul. Graniczna 32B, 44-178 Przyszowice Changshu Wilson Medical
Devices Co., Ltd.

¥ SINMED

R, +48327298236 Q, fax.+48327390045 DA biuro@sinmed.pl



Pakiet nr 39, poz. 1

EU Certificate

Quality Management System ®
REGULATION (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapter |, TUVRheinland
Section 2 and 3 and Chapter Il
Registration No.: HZ 2141588-1

Manufacturer: Changshu Wilson Medical Devices Co., Ltd.
No.133 Huyi Road, Baimao,
Guli Town, Changshu,

215500 Jiangsu

P.R. China
EUDAMED Single CN-MF-000032020
Registration No.:
Products: Products of class |, sterile:

A060303 ~ URINE COLLECTION SYSTEMS AND BAGS, SINGLE-USE
A080101 — ENTERAL FEEDING BAGS AND CONTAINERS (INCLUDING THOSE
VIA PUMP), SINGLE-USE

The scope of certification is limited to the aspects relating to establishing, securing
and maintaining sterile conditions

Authorised Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

representative(s): Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Certificate history

Revision; Description: Issue date:
0 Initial Revision 2023-08-31

The Notified Body hereby declares that the requirements of Annex IX, Chapter |, Section 2 and 3 of the
REGULATION (EU) 2017/745 have been met for the listed products. The above named manufacturer
has established and applies a quality management system, which is subject to periodic surveillance,
defined by Annex IX, Chapter |, Section 3 of the aforementioned regulation. The requirements of Annex
IX, Chapter lll are fulfilled. If class 11l devices or class |Ib implantable devices referred to in the second
subparagraph of Article 52(4) are covered by this certificate an EU technical documentation assessment
certificate according to Chapter |l, Section 4.9 is required before placing them on the market.

Report No.: 190143474-120
Effective date: 2023-08-31
Expiry date: 2028-08-30
Issue date: 2023-08-31

% s *** Benannt durehiDesignated by

of K Gessniieemernts = Jing Zhang
¥ e : TUV Rheinland LGA Products GmbH
* gk BS-MDR-091 TillystralBe 2 - 90431 Nirnberg - Germany

TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to REGULATION (EU) 2017/745 concerning
medical devices with the identification number 0197.
10f1




Certyfikat UE

. o o ®
System Zarzadzania Jakoscia T :
ROZPORZADZENIE (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych, UVRheinland
zatacznik IX, rozdziat |,
sekcja 2 i 3 oraz rozdziat |ll

Numer rejestracyjny: HZ 2141588-1

Producent: Changshu Wilson Medical Devices Co., Ltd.
No.133 Huyi Road, Baimao,
Guli Town, Changshu, 215500

Jiangsu
Chiriska Republika Ludowa

Niepowtarzalny CN-MF-000032020

numer rejestracyjny

EUDAMED:

Produkty: Produkty sterylne klasy I:
A060303 — SYSTEMY | WORKI DO ZBIORKI MOCZU JEDNORAZOWEGO UZYTKU
A080101 — WORKI | POJEMNIKI DO ZYWIENIA DOJELITOWEGO (W TYM ZA
POMOCA POMPY) JEDNORAZOWEGO UZYTKU
Zakres certyfikacji obejmuje wytgcznie aspekty zwigzane z uzyskaniem, zapewnieniem
i utrzymywaniem stanu sterylnego.

Upowazni:?r!y Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

przedstawiciel Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Niemcy

(upowaznieni

przedstawiciele):

Historia zmian certyfikatu:

Zmiana: Opis: Data wydania:

0 Wersja poczatkowa 2023-08-31

Jednostka notyfikowana niniejszym o$wiadcza, ze wymagania sekgji 2 i 3 rozdziatu | zatacznika do 1X do
ROZPORZADZENIA (UE) 2017/745 zostaty spetnione przez wskazane produkty. Wyzej wymieniony
producent ustanowit i stosuje system zarzadzania jakoscig podlegajacy okresowemu nadzorowi
okreslonemu sekcji 3 rozdzialu | zalgcznika IX do wyzej wymienionego rozporzgdzenia. Wymagania
okreslone w rozdziale Il zalgcznika IX zostaly spetnione. Jezeli niniejszy certyfikat obejmuje wyroby klasy Ill
lub wyroby do implantacji klasy Ilb, o ktérych mowa w drugim akapicie art. 52 ust. 4, przed wprowadzeniem
ich do obrotu wymagany jest certyfikat oceny dokumentacji technicznej UE zgodnie z sekcjg 4.9. rozdziatu
Il.

Nr sprawozdania: 190143474-120
Data wejscia w zycie: 2023-08-31
Data wygasniecia: 2028-08-30
Data wydania: 2023-08-31

Jing Zhang
TUV Rheinland LGA Products GmbH
TillystrafRe 2 « 90431 Norymberga « Niemcy

TOV Rheinland LGA Products GmbH jest jednostkg notyfikowang zgodnie z ROZPORZADZENIEM (UE) 2017/745
dotyczacym wyrobow medycznych o numerze identyfikacyjnym 0197.

1z1



Pakiet nr 39, poz. 1

WS-TCF-01-2.3
EC Declaration of Conformity

Manufacturer: Changshu Wilson Medical Devices Co., Ltd.

Address: No.133 Huyl Road, Baimao, Guli Town, Changshu, 215500 Jiangsu,
P.R.China

whose single Authorized Name: Shanghal International Holding Corp. GmbH (Europe)

EU-Representative: Address: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
DE-AR-000000001

Product Name: Urine bag

We declare under our sole responsibility that

The medical device: Model:Sterile Urine Bags;Leg bag;Sterile Urine Meters

More specification refer to Annex | model and specification

EMDN code: A06030301
Product photograph:




WS-TCF-01-2.3

Urine meter2000+200ml
Basic UDI-DI: Sterlle Urine bags:69723742201W2
Sterlle Urine meters:69723742202WA4
Trade name: NA
Intended use: Urine bag and Urine meter are used for draining

accumulated urine and Is especially suitable for the
disabled,paralyzed and bedrid patients.

SRN: CN-MF-000032020

Classification: Class Is

Notified Body: TOV Rheinland LGA Products GmbH
90431 Nirnberg

Deutschland

CE 0197
according to annex VIII of Regulation EU 2017/745(MDR)

Meets the provisions of the Regulation EU 2017/745(MDR). The declaration is valid in connection with the
“final inspection report” of the device.

Conformity assessment procedure: MDR 2017/745 Annex IX Chapter 1
Declaration of Conformity is valid from: / 1
. % =
GA/‘M g“,r Zal'b’) . L(_r — QM § jb- ) \
) s E af \TT\ \
D 'UU“"'___..-J

S PE RGYE T4 e
Place, date g™ 'M@nlﬁifunctiun H_:’,\:it-'/
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Annex | model and specification

WS-TCF-01-2.3

Model

Specification(rated volume)

Sterile Urine Bags

1000ML

1500ML

2000ML

2500ML

2600ML

3000ML

4000ML

5000ML

Leg bag

350ML

500ML

600ML

750ML

. 800ML

900ML

1000ML

Sterile Urine Meters

2000+200ML

2000+400ML

2000+500ML

2600+200ML

2600+400ML

2600+500ML




Producent:
Adres:

ktérego jedyny
upowazniony

stawiciel w UE fo:

Nazwa produktu:

WS-TCF-01-2.3

Deklaracja zgodnosci WE

Changshu Wilson Medical Devices Co., Ltd.

No0.133 Huyi Road, Baimao, Guli Town, Changshu, 215500 Jiangsu,
Chinska Republika Ludowa

Nazwa: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Adres: Elffestrasse 80, 20537 Hamburg, Niemcy

DE-AR-000000001
Worek do zbidrki moczu

Deklarujemy na naszg wytgczng odpowiedzialnos¢, ze

Wyréb medyczny:

Kod EMDN: Zdjecie
produktu:

Model: Sterylne worki do zbidrki moczu; Worek do
mocowania na noge; Sterylne worki do zbioérki moczu z

miarka Wiecej specyfikacji znajduje sie w zatgczniku |

model i specyfikacja A06030301

Sterylny worek do zbioérki moczu 2000 ml




Kod Basic UDI-
Dl:

Nazwa
handlowa:
Przeznaczeni
e:

niepowtarzalny
numer
rejestracyjny
SRN:
Klasyfikacja:

Jednostka

notyfikowana:

WS-TCF-01-2.3

Worek do zbidrki moczu z miarka 2000+200ml

Sterylne worki do zbiorki moczu:
69723742201W2 Sterylne worki do
zbiorki moczu z miarka:
69723742202W4 NA

Worek do zbidrki moczu i worek do zbiorki moczu z miarkag
sg uzywane do odprowadzania nagromadzonego moczu i
sg szczegolnie zalecane dla pacjentow niepetnosprawnych,

sparalizowanych i obtoznie chorych.
CN-MF-000032020
Klasa

TUV Rheinland LGA Products GmbH
90431 Norymberga

Niemcy

CE 0197

zgodnie z zalgcznikiem VIl do rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych

Spetnia wymagania rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych. Deklaracja obowiazuje

w potaczeniu z koncowym sprawozdaniem z inspekgji* urzadzenia.

Procedura oceny zgodnosci:

Deklaracja zgodnosci jest wazna od:/

Migjscowosc, data

Rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrabéw medycznych,

Zatacznik IX Rozdziat 1

s
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WS-TCF-01-2.3

Zatacznik | model i specyfikacja

Model Specyfikacja (pojemnos¢ znamionowa)

1000 ML

1500 ML

2000 ML

2500 ML

Sterylne worki do zbidrki moczu 2600 ML

3000 ML

4000 ML

5000 ML

350 ML

500 ML

600 ML

Worek do mocowania na noge 750 ML

800 ML

900 ML

1000 ML

2000+200 ML

2000+400 ML

2000+500 ML

Sterylne worki do zbidrki moczu 2600+200 ML

Z miarkag
2600+400 ML

2600+500 ML




Pakiet nr 52, poz. 1

¥ SINMVIED

www.sinmed.pl

TRANEONC
CEN

STERYLNY
ZEL DO USG

TRANSONIC® STERILE GEL

Sktad:

Aqua (water), propylene glycol, carbomer, diazolidinyl
urea, methylparaben, propylparaben, disodium EDTA

Opis:

pH: 5.9 - 6.3

Gestos¢ 1.00 - 1.02 g/ml (20°C)
Efektywnosc (od 0.5MHz): >99.5%
Bezwonny

Bezbarwny

Lepki

Sterylizowany radiacyjnie
Pakowany podwadjnie

Nie pozostawiajacy zabrudzen na ubraniach
Nieuszkadzajacy ultrasonografu
Bakteriostatyczny

Niewywotujacy podraznien

® & & & & & & & & & @

REF POJEMNOSC ILOSC
G-15E 20g 48 szt.
Dystrybutor: Producent:
SINMED Spotka z ograniczong edpowiedzialnoscig Telic, Hiszpania

ul. Graniczna 328, 44-178 Przyszowice

3 SINMED t| TELIC

GROUP

Q, +48327298236 Q, fax.+48327390045 P4 biuro@sinmed.pl



Pakiet nr 52, poz. 1

bsi.

EU Quality Management System Certificate

Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

MDR 756915 R000

Manufacturer: Telic, S.A.U.

By Royal Charter

Address:

Poligono Industrial Can Barri

C/ Moli d'en Barri 7 3
Bigues i Riells

Barcelona

08415

Spain

Single Registration Number: ES-MF-000001853

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):

Graeme Tunbridge, Senior Vice President Medical Devices

First Issue Date: 2022-09-19 Starting Validity Date: 2022-09-19
Current Issue Date: 2022-09-19 Expiry Date: 2027-09-18
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Validity of this cerlificate 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.

NE 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, Londaon, W4 4AL, UK,
A Member of the BSI Group of Companies.
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EU Quality Management System Certificate

Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

By Royal Charter

MDR 756915 R000

Device Schedule: Class IIa, Custom-made and other devices

Device(s) Risk Classification
Disposable electrode tip cleaner Class Is
Cover for surgical light handle Class Is
Sterile ultrasound gel Class Is

For Class Is devices, the Notified Body conformity assessment is limited to the aspects relating to e’sl.’aﬁlishing, secuﬂng and
maintaining sterile conditions. /

First Issue Date: 2022-09-19 Starting Validity Date: 2022-09-19
Current Issue Date: 2022-09-19 Expiry Date: 2027-09-18
..making excellence a habit”
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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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EU Quality Management System Certificate

Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

By Royal Charter

MDR 756915 R000

Certificate History

(References to applicable Common Specifications, Harmonized Standards complied with, and the relevant'test and audit reports that aupporr
any of the below certificate changes may be requested from Certificate. Verification@bsigroup.com)

Date ' Reference Number | Action - : |

Current 3511303 Issued _ £
First Issue Date: 2022-09-19 Starting Validity Date: 2022-09-19
Current Issue Date: 2022-09-19 Expiry Date: 2027-09-18

..making excellence a habit”
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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, Netherands. 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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Certyfikat systemu zarzadzania jakoscig UE
Rozporzadzenie (UE) 2017/745, zatacznik IX, rozdziat 1 i lll

By Royal Charter

MDR 756915 R0O00

Producent: Telic, S.A.U.
Adres:

Poligono Industrial Can Barri
C/ Moli d’en Barri 7

Bigues i Riells

Barcelona

08415

Hiszpania

Jednolity numer rejestracyjny: ES-MF-000001853

Zakres: Patrz zatgczony wykaz wyrobow

Na podstawie przeprowadzonego przez nas badania systemu jakosci zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
2017/745, zatgcznik IX, rozdziat | i lll, system jakosci spetnia wymogi rozporzgdzenia. Do
wprowadzania do obrotu wyrobdw do implantacji klasy Ill i klasy lIb wymagany jest certyfikat zgodny
z zatgcznikiem IX rozdziat 1.

W imieniu i na rzecz BSI, jednostki notyfikowanej dla powyzszego rozporzadzenia (numer jednostki
notyfikowanej 2797):

/podpis/

Graeme Tunbridge, Starszy wiceprezes ds. wyrobow medycznych

Data pierwszego wydania: 2022-09-19 Data rozpoczecia waznosci: 2022-09-19

Aktualna data wydania: 2022-09-19 Data waznosci; 2027-09-18

Stronalz3
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By Royal Charter

Certyfikat systemu zarzgdzania jakos$cig UE
Rozporzadzenie (UE) 2017/745, zatacznik IX, rozdziat | i Il

MDR 756915 R000

Wykaz wyrobéw: Klasa lla, wyroby wykonane na zamdwienie i inne

Wyréb (-y) Klasyfikacja ryzyka
Jednorazowy Srodek do czyszczenia koncéwek elektrod Klasa Is
Ostona uchwytu lampy chirurgicznej Klasa Is
Sterylny zel do USG Klasa Is

W przypadku wyrobdw klasy Is ocena zgodnosci przez jednostke notyfikowana ogranicza sie do
aspektow zwigzanych z tworzeniem, zabezpieczaniem i utrzymywaniem sterylnych warunkéw.

Data pierwszego wydania: 2022-09-19 Data rozpoczecia waznosci: 2022-09-19

Aktualna data wydania: 2022-09-19 Data waznosci: 2027-09-18

Strona2z3
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Certyfikat systemu zarzadzania jakoscig UE
Rozporzadzenie (UE) 2017/745, zatacznik IX, rozdziat 1 i lll

B By Royal Charter

MDR 756915 R0O00

Historia certyfikatu

Data Numer referencyjny Czynnosc

Aktualny 3511303 Wydano
Data pierwszego wydania: 2022-09-19 Data rozpoczecia waznosci: 2022-09-19
Aktualna data wydania: 2022-09-19 Data waznosci: 2027-09-18

Strona3z3
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Telic, S.A.U.

Poligono Industrial Can Barri

C/ Moli d'en Barri, 7,

08415 Bigues i Riells, BARCELONA, Spain

Tel: +34 93 865 61 25
Fax: +34 93 865 62 46

DECLARATION OF CONFORMITY

TELIC, S.A.U. with SRN number: ES-MF-000001853 declares under his sole responsibility that the products listed in
annexes of the present declaration have been manufactured according to requirements of the Regulation (EU)

2017 /745 on Medical Devices and meet requirements set in the Essential Requirements of the Annex I of above
mentioned Regulation.

Technical documentation, in accordance with the established in the corresponding annexes of the Regulation (UE)
2017/745 on medical devices, is updated and located in our facilities. We are in position to submit these documents
in case of Notified Body or Competent Authority requirement.

This declaration applies to design, manufacturing and final control of medical devices. Validity of the present
declaration is subject to the expiration of the corresponding EC certificates for different products.

Bigues i Riells, on ,15™ June, 2023

/,

Laura Delgado Oscar Lacruz
Technical Manager CEO

Page 1 of 20
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DECLARATION OF CONFORMITY — ANNEX 1

List of products with EC mark

Return electrodes for electrosurgery

Description
Commercial brand
References

Pre-gelled electrosurgical plate.
BLAYCO

Unipolar adult

-2125: Adult unipolar without cable.

-2125-5: Adult unipolar without cable 5 units.

-2125-C/XX/Y: (2125-C/00, 2125-C/10, 2125-C/10/5): Plate adult unipolar with cable.
Unipolar paediatric

-2225: Unipolar paediatric without cable.

-2225-5: Unipolar paediatric without cable 5 units.

-2225-C/XX/Y: (2225-C/00, 2225-C/10): Unipolar paediatric with cable.
Unipolar neonatal

-2425: Unipolar neonatal without cable.

-2425-C/XX/Y: (2425-C/00, 2425-C/10): Unipolar neonatal with cable.

Dual adult

-2500: Dual adult without cable.

-2500-5: dual adult without cable 5 units.

-2500-C/XX/Y: (2500-C/00, 2500-C/12): Dual adult with cable.

Dual adult oblong

-2510: Dual adult oblong without cable.

-2510-5: Dual adult oblong without cable 5 units.

-2510-C/XX/Y: (2510-C/00, 2510-C/00/5, 2510-C/12): Dual adult oblong with cable.
Dual paediatric

-2600: Dual paediatric without cable.

-2600-C/XX/Y: (2600-C/00, 2600-C/12): Dual paediatric with cable.

Dual neonatal

-2700: Dual neonatal withou cable.

-2700-C/XX/Y: (2700-C/00, 2700-C/12): Dual neonatal with cable.

Dual universal

-2900: Dual universal without cable.

-2900-5: Dual universal without cable 5 units.

-2900-C/XX/Y: (2900-C/00, 2900-C/12, 2900-C/12/5): Dual universal with cable.

Intended use

Electrosurgical plates are used as closing element in the circuit constituted together with the active electrode and
the electrosurgical unit in electrosurgical interventions. The electrode provides a large contact surface with the
patient, compared with the active electrode, that allows reducing the current flow density and minimize the risk
of electrosurgical effects or burnings.

Classification

Page 2 of 20
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Product class IIb - Non-sterile. According to Rule 9 of Annex VIII of Regulation (UE) 2017/745

GMN (BASIC-UDI-DI) 8427734ESUPLATES3L
GMDN 58494
EMDN K020102 (Electrosurgery pads (neutral electrodes) and cables, single-use)

EU Quality Assurance System Certificate

In accordance to regulation (EU) 2017/745 Annex IX Chapter I and III
Certificate number: MDR 756915

Issued by: BSI

Notified Body number: 2797

Valid until: 18/09/2027

Standards applied

EN ISO 13485:2016 // EN ISO 13485:2016/AC2018/EN ISO 13485:2016/A11:2021 // EN ISO 14971:2015/EN ISO
14971:2019/A11:2021// EN ISO 15223-1:2021// EN ISO 20417:2021// EN ISO 10993-1:2020// EN ISO 10993-
5:2009 // EN ISO 10993-10:2013 // EN 60601-1:2006 // EN 60601-1:2006/AC:2010 // EN 60601-1:2006/A1:2013
// EN 60601-1:2006/A12:2014 // EN IEC 60601-2-2:2018

Page 3 of 20
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Vein strippers
Description Single use vein strippers.
Commercial brand DORMO-STRIP
References Conventional stripping: VE-022, VE-022 OP

Invagination stripping: VE-025

Intended use

The vein strippers are a single-use medical device sterilized by ethylene oxide, intended to be used for surgical
stripping of varicose veins. This product is not intended to be used in central venous system. Different models

are available for use with the two most common stripping techniques: conventional stripping and invagination

stripping.

Classification

Product class Ila - Sterile. According to Rule 7 to Annex VIII of Reqgulation (UE) 2017/745

GMN (BASIC-UDI-DI) 8427734VEINSTRIPPERSZP
GMDN 32321

EMDN C0699 (Cardiovascular surgery instruments, single-use-other).

EU Quality Assurance System Certificate

In accordance to regulation (EU) 2017/745 Annex IX Chapter I and III
Certificate number: MDR 756915

Issued by: BSI

Notified Body number: 2797

Valid until: 18/09/2027

Standards applied

EN ISO 13485:2016 // EN ISO 13485:2016/AC2018/EN ISO 13485:2016/A11:2021 // EN ISO 14971:2019/EN ISO
14971:2019/A11:2021// EN ISO 15223-1:2021 // EN ISO 10993-1:2020// EN ISO 10993-5:2009 // EN ISO 10993-
7:2008 // EN ISO 10993-7:2008/AC:2009 /EN ISO 10993-7:2008/A1:2022 // EN ISO 10993-9:2021 // // EN ISO
10993-10:2013 // EN ISO 10993-11:2018// EN ISO 10993-13:2010 // EN ISO 10993-18:2020 // EN ISO 10993-
23:2021 // EN 556-1:2001 // EN 556-1:2001/AC:2006 EN ISO 11135-1:2007 // EN ISO 11135:2014 // EN 11607-
1:2020// EN 11607-2:2020.

Page 4 of 20
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Sterile ultrasound gel
Description Ultrasound gel. Sterile.
Commercial brand TRANSONIC
References G-15E

Intended use

Sterile ultrasound gel is intended for general use as a transmission media for acoustically coupling a transducer
to a human body surface during external therapeutic and diagnostic ultrasound imaging procedures. It is placed
on the patient’s skin or on the transducer prior to initiating an ultrasound examination.

The sterile product is recommended for diagnostic and therapeutic ultrasound applications when sterility is
indicated.

Classification

Product class I - Sterile. According to Rule 5 of Annex VIII of Regulation (UE) 2017/745

GMN (BASIC-UDI-DI) 8427734USGELSTERILEPZ
GMDN 15321

EMDN Z11040185 (Ultrasound scanners-consumables)

EU Quality Assurance System Certificate

In accordance to regulation (EU) 2017/745 Annex IX Chapter I and III
Certificate number: MDR 756915

Issued by: BSI

Notified Body number: 2797

Valid until: 18/09/2027

Standards applied

EN ISO 13485:2016 // EN ISO 13485:2016/AC2018/EN ISO 13485:2016/A11:2021 // EN ISO 14971:2019/EN ISO
14971:2019/A11:2021// EN ISO 15223-1:2021 // EN ISO 10993-1:2020// EN ISO 10993-5:2009 // EN ISO 10993-
7:2008 // EN ISO 10993-7:2008/AC:2009 /EN ISO 10993-7:2008/A1:2022 // EN ISO 10993-10:2013 // EN 556-
1:2001 / EN 556-1:2001/AC:2006 // EN ISO 11135:2014 / EN ISO 11135:2014/A1:2019 // EN 11607-1:2020 / EN
ISO 11607-1:2020/A11:2022 // EN 11607-2:2020 / EN ISO 11607-2:2020/A11:2022.

Page 5 of 20
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Cover for surgical light handle
Description Cover for surgical light handle.
Commercial brand BLAYCO
References LHC-XX: LHC-01, LHC-03

Intended use

Cover for surgical light handle is intended to prevent the surgeon contacting intended or accidentally with the
handle of the lamp during a surgical procedure.

Classification

Product class I - Sterile. According to Rule 1 of Annex VIII of Regulation (UE) 2017/745

GMN (BASIC-UDI-DI)  8427734SURGLIGHTCOVERSF
GMDN 44977

EMDN V9099 (Various devices not included in other classes — Other).

EU Quality Assurance System Certificate

In accordance to regulation (EU) 2017/745 Annex IX Chapter I and III
Certificate number: MDR 7569515

Issued by: BSI

Notified Body number: 2797

Valid until: 18/09/2027

Standards applied

EN ISO 13485:2016 // EN ISO 13485:2016/AC2018/EN ISO 13485:2016/A11:2021 // EN ISO 14971:2019/EN ISO
14971:2019/A11:2021// EN ISO 15223-1:2021 // EN ISO 10993-1:2020// EN ISO 10993-5:2009 // EN ISO 10993-
7:2008 // EN ISO 10993-7:2008/AC:2009 /EN ISO 10993-7:2008/A1:2022 // EN ISO 10993-10:2013 // EN 556-
1:2001 / EN 556-1:2001/AC:2006 // EN ISO 11135:2014 / EN ISO 11135:2014/A1:2019 // EN 11607-1:2020 / EN
ISO 11607-1:2020/A11:2022 // EN 11607-2:2020 / EN ISO 11607-2:2020/A11:2022.

Page 6 of 20
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Electrode tip cleaner
Description Electrode tip cleaner.
Commercial brand BLAYCO
References AL-40

Intended use

During the electrosurgical procedure, carbonized tissue residues can be adhered to the electrode tip, increasing
resistance to the current flow and thus, reducing electrode performance. Electrode cleaning pads are used to
remove these impurities from the surface of electrodes in disposable or reusable pencils.

Classification

Product class I - Sterile. According to Rule 1 of Annex VIII of Regulation (UE) 2017/745

GMN (BASIC-UDI-DI) ~ 8427734TIPCLEANERIH
GMDN 37483

EMDN V9099 (Various Devices not included in other classes- Other).

EU Quality Assurance System Certificate

In accordance to regulation (EU) 2017/745 Annex IX Chapter I and III
Certificate number: 756915

Issued by: BSI

Notified Body number: 2797

Valid until: 18/09/2027

Standards applied

EN ISO 13485:2016 // EN ISO 13485:2016/AC2018/EN ISO 13485:2016/A11:2021 // EN ISO 14971:2019/EN ISO
14971:2019/A11:2021// EN ISO 15223-1:2021 // EN ISO 10993-1:2020// EN ISO 10993-5:2009 // EN ISO 10993-
7:2008 // EN ISO 10993-7:2008/AC:2009 /EN ISO 10993-7:2008/A1:2022 // EN ISO 10993-10:2013 // EN 556-
1:2001 / EN 556-1:2001/AC:2006 // EN ISO 11135:2014 / EN ISO 11135:2014/A1:2019 // EN 11607-1:2020 / EN
ISO 11607-1:2020/A11:2022 // EN 11607-2:2020 / EN ISO 11607-2:2020/A11:2022.
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EU DECLARATION OF CONFORMITY — ANNEX 2
List of self-certified products

ECG electrodes and accessories

Description ECG electrodes Ag/AgCl.
Commercial brand DORMO
References -Solid Gel (REF: SX-XX): SX-50, SX-36, SF-36, SF-40, SX-30, SP-50, SM-36

-Semiliquid (REF: LX-XX): LF-40, LF-50, LF-50T LF-36, LP-50, LR-50
-Stress REF: LEH-36

Intended use

The Dormo® ECG electrodes Ag/AgCl consist of an electrode family designed to detect and amplify the small
electric pulses on the skin produced by the heart muscle depolarization during each heartbeat.

Classification

Product class I — Non-sterile. According to Rule 1 of Annex VIII of Regulation (UE) 2017/745.
GMN (BASIC-UDI-DI) 8427734ECGELECVL

GMDN 35035
EMDN C020501 (ECG Electrodes)
Standards applied

EN ISO 13485:2016 // EN ISO 13485:2016/AC2018/EN ISO 13485:2016/A11:2021 // EN ISO 14971:2019/EN
ISO 14971:2019/A11:2021// EN ISO 15223-1:2021 // EN ISO 10993-1:2020// EN ISO 10993-5:2009 // EN ISO
10993-10:2013 // EN 60601-1:2006 // EN 60601-1:2006/AC:2010 // EN 60601-1:2006/A1:2013//EN 60601-
1:2008//A12:2014// ANSI/AAMI EC12:2000/R2020

Page 8 of 20
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Neonatal ECG electrodes
Description Neonatal ECG electrodes Ag/AgCl.
Commercial brand DORMO
References - 1.5 mm connection (REF: KXX-140): K-140, KS-140, KF-140, KFS-140

- 4 mm connection (REF: KXX-150): K-150, KS-150, KF-150, KFS-150
- Stud connection: EKF-22KT

Intended use

The Dormo® Neonatal ECG electrodes Ag/AgCl consist of an electrode family designed to detect and amplify the
small electric pulses on the skin produced by the heart muscle depolarization during each heartbeat.

Classification

Product class I — Non-sterile. According to Rule 1 of Annex VIII of Regulation (UE) 2017/745.
GMN (BASIC-UDI-DI) 8427734NEONATALELECZH

GMDN 17460
EMDN C020501 (ECG Electrodes)
Standards applied

EN ISO 13485:2016 // EN ISO 13485:2016/AC2018/EN ISO 13485:2016/A11:2021 // EN ISO 14971:2019/EN
1SO 14971:2019/A11:2021// EN ISO 15223-1:2021 // EN ISO 10993-1:2020// EN ISO 10993-5:2009 // EN ISO
10993-10:2013 // EN 60601-1:2006 // EN 60601-1:2006/AC:2010 // EN 60601-1:2006/A1:2013//EN 60601-
1:2008//A12:2014// ANSI/AAMI EC12:2000/R2020
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Resting electrodes and accessories

Description Resting electrodes.
Commercial brand DORMO-TAB
References T-2226

Intended use

Dormo® -TAB consist of an electrode family designed to detect and amplify the small electric pulses on the skin
produced by the heart muscle depolarization during each heartbeat.

Classification

Product class I — Non-sterile. According to Rule 1 of Annex VIII of Regulation (UE) 2017/745.
GMN (BASIC-UDI-DI) 8427734TABELEC35

GMDN 35035
EMDN C020501 (ECG Electrodes)
Standards applied

EN ISO 13485:2016 // EN ISO 13485:2016/AC2018/EN ISO 13485:2016/A11:2021 // EN ISO 14971:2019/EN
ISO 14971:2019/A11:2021// EN ISO 15223-1:2021 // EN ISO 10993-1:2020// EN ISO 10993-5:2009 // EN ISO
10993-10:2013 // EN 60601-1:2006 // EN 60601-1:2006/AC:2010 // EN 60601-1:2006/A1:2013//EN 60601-
1:2008//A12:2014// ANSI/AAMI EC12:2000/R2020.
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TENS electrodes and spares
Description Pre-gelled muscle stimulation electrodes.
Commercial brand Dormo® -Tens
References - Silicon conductive electrodes female 2mm connection: (REF: DT-XXX): DT-30, DT-
50, DT-100

- Replacement hydrogel (REF:RT-XXX): RT-30, RT-50, RT-100
- Paper electrodes with Ag/AgCl and tab connection (REF: T-XXX): T-1005, T-5055,

- Non-woven tissue with female wire connection (REF: SX-XXX): ST-50, ST-100, ST-
30R, ST-50R

- Non-woven tissue with connection stud (REF:SC-XXX): SC-50, SC-100

- Conductive silicone tape with female 2mm connection (REF: CSC-XX): CSC-1, CSC-
25

Intended use

Dormo® -Tens Pre-gelled muscle stimulation electrodes are adhesive electrodes with conductive gel which have
been designed for electro-stimulation use in physiotherapy and beauty-care treatments. Electrodes are indicated
for use with transcutaneous electrical stimulation devices. Some common types of transcutaneous stimulation
devices include, but are not limited to, Transepithelial Nerve Stimulation (TENS) and electrical muscle
stimulation (EMS) devices. Transcutaneous neuro-stimulation electrodes are passive devices serving as an
interface between a user’s skin and a neuro-stimulation device.

Classification

Product class I — Non-sterile. According to Rule 1 of Annex VIII of Regulation (UE) 2017/745.

GMN (BASIC-UDI-DI) 8427734TENSELECIK

GMDN 35995
EMDN N010201 (Tens System Electrodes)
Standards applied

EN ISO 13485:2016 // EN ISO 13485:2016/AC2018/EN ISO 13485:2016/A11:2021 // EN ISO 14971:2019/EN
ISO 14971:2019/A11:2021// EN ISO 15223-1:2021 // EN ISO 10993-1:2020// EN ISO 10993-5:2009 // EN ISO
10993-10:2013 // EN 60601-1:2006 // EN 60601-1:2006/AC:2010 // EN 60601-1:2006/A1:2013//EN 60601-
1:2008//A12:2014// ANSI/AAMI EC12:2000/R2020 // ANSI/AAMI NS4:2017.
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Reusable cables for electrosurgery
Description Reusable clamp-cables for electrosurgical plates.
Commercial brand BLAYCO
References (REF: 42XX-X):4200, 4200-5, 4210, 4210-5, 4212, 4212-5

Intended use

Intended use is to connect the return electrode to the electrosurgical equipment.

Classification

Product class I — Non-sterile. According to Rule 1 of Annex VIII of Regulation (UE) 2017/745.

GMN (BASIC-UDI-DI) 8427734ESUCABLESRE

GMDN 47487
EMDN V80 (Clinical use accessories not included in other in classes)
Standards applied

EN ISO 13485:2016 // EN ISO 13485:2016/AC2018/EN ISO 13485:2016/A11:2021 // EN ISO 14971:2019/EN ISO
14971:2019/A11:2021// EN ISO 15223-1:2021// EN ISO 20417:2021// EN ISO 10993-1:2020// EN ISO 10993-
5:2009 // EN ISO 10993-7:2008 // EN ISO 10993-7:2008/AC:2009 /EN ISO 10993-7:2008/A1:2022 // EN ISO
10993-10:2013 // EN 60601-1:2006 // EN 60601-1:2006/AC:2010 // EN 60601-1:2006/A1:2013 // EN 60601-
1:2006/A12:2014 // EN IEC 60601-2-2:2018
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Bite-blocks
Description Bite block for endotracheal tubes and laryngeal masks.
Commercial brand MORDEDOR-MO
References Adult:7600

Paediatric: 7650
Intended use

Accessory to prevent pressure on the endotracheal tube/probe due to biting, in case of oral intubation.

Classification

Product class I — Non-sterile. According to Rule 5 of Annex VIII of Regulation (UE) 2017/745.
GMN (BASIC-UDI-DI) 8427734BITEBLOCKKW

GMDN 10405
EMDN R0199 (Intubation Devices-other).
Standards applied

EN ISO 13485:2016 // EN ISO 13485:2016/AC2018/EN ISO 13485:2016/A11:2021 // EN ISO 14971:2019/EN
ISO 14971:2019/A11:2021// EN ISO 15223-1:2021 // EN ISO 10993-1:2020// EN ISO 10993-5:2009 // EN ISO
10993-10:2013
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Otoscope speculum
Description Disposable speculum for otoscope.
Commercial brand DORMO-SPEC
References Pediatric: (REF:40XX):4010, 4040, 4060, 4070, 4090, 4100

Adult: (REF:40XX): 4020, 4030, 4050, 4080, 4095

Intended use

The DORMO®-SPEC product is an ear speculum designed to be inserted into the patient's external ear. It is
attached to an otoscope that emits a beam of light through the speculum to explore the ear cavity up to the
eardrum.

Classification

Product class I — Non-sterile. According to Rule 1 of Annex VIII of Regulation (UE) 2017/745.
GMN (BASIC-UDI-DI) 84277340TOSCOPESPECULUMFB

GMDN 35348
EMDN Z12021085 ( Endoscopy instruments- consumables).
Standards applied

EN ISO 13485:2016 // EN ISO 13485:2016/AC2018/EN ISO 13485:2016/A11:2021 // EN ISO 14971:2019/EN
ISO 14971:2019/A11:2021// EN ISO 15223-1:2021 // EN ISO 10993-1:2020// EN ISO 10993-5:2009 // EN ISO
10993-10:2013
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Protective pad
Description Protective pad for surgical interventions.
Commercial brand BLAYCO-PAD
References AC-3020

Intended use

The BLAYCO®-PAD protective pad is principally used to avoid pressure sores in medium to long interventions.
Protects bone protrusions in contact with the operating table and prevents post-operative joint discomfort,
haematomas, etc. As it relieves the pressure on these areas, it also aids blood flow.

Classification

Product class I — Non-sterile. According to Rule 1 of Annex VIII of Regulation (UE) 2017/745.
GMN (BASIC-UDI-DI) 8427734PROTECTIVEPADY2

GMDN 62789
EMDN T0306 (Patient protection 15evices during clinical procedures).
Standards applied

EN ISO 13485:2016 // EN ISO 13485:2016/AC2018/EN ISO 13485:2016/A11:2021 // EN ISO 14971:2019/EN
ISO 14971:2019/A11:2021// EN ISO 15223-1:2021 // EN ISO 10993-1:2020// EN ISO 10993-5:2009 // EN ISO
10993-10:2013
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Nasal holder for gastric catheters
Description Nasal holder for gastric catheters.
Commercial brand DORMO-NAS
References Paediatric: 7550
Adult: 7500

Intended use

Nasal holder for gastric catheters Dormo®-Nas, non-sterile, for single use only whose intended use is to act as
immobilizer of gastric catheters reducing the risk of gastric decubitus ulcers and nostrils irritation.

Classification

Product class I — Non-sterile. According to Rule rule 1 of Annex VIII of Regulation (UE) 2017/745.

GMN (BASIC-UDI-DI) 8427734NASALHOLDERY2

GMDN 62581
EMDN A99 (Devices for administration, withdrawal and collection-other).
Standards applied

EN ISO 13485:2016 // EN ISO 13485:2016/AC2018/EN ISO 13485:2016/A11:2021 // EN ISO 14971:2019/EN
ISO 14971:2019/A11:2021// EN ISO 15223-1:2021 // EN ISO 10993-1:2020// EN ISO 10993-5:2009 // EN ISO
10993-10:2013
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Cold/hot packs
Description Reusable pack for Cold/Hot.
Commercial brand DORMO
References (REF: FC-XX) FC-01, FC-02

Intended use

Reusable pack for treatment with cooling or heating effect.

Description Reusable pack for Cold/Hot.
Commercial brand OXD

References (REF: FC-XX) FC-03
Classification

Product class I — Non-sterile. According to Rule 1 of Annex VIII of Regulation (UE) 2017/745.
GMN (BASIC-UDI-DI) 8427734HOTCOLDPADCK85

GMDN 37240
EMDN V9099 (Various Devices not included in other classes-other).
Standards applied

EN ISO 13485:2016 // EN ISO 13485:2016/AC2018/EN ISO 13485:2016/A11:2021 // EN ISO 14971:2019/EN
1SO 14971:2019/A11:2021// EN ISO 15223-1:2021 // EN ISO 10993-1:2020// EN ISO 10993-5:2009 // EN ISO
10993-10:2013
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Ultrasound gels
Description Ultrasound gel.
Commercial brand TRANSONIC GEL
References -Blue. (REF G-15/XXX): G-15, G-15/05, G-15/1, G-15/5, G-15/5RB, G-15A
-Clear. (REF: GC-15/XXX): GC-15, GC-15/05, GC-15/1, GC-15/5, GC-15/5RB
Description Ultrasound gel.
Commercial brand OXD
References -Clear. (REF US-CXXX):US-C250, US-C1, US-C5F, US-C5R

-Blue (REF:US-BXXX): US-B250, US-B1, US-B5F, US-B5R

Intended use

Ultrasound gels are intended for general use as a transmission media for acoustically coupling a transducer to a
human body surface during external therapeutic and diagnostic ultrasound imaging procedures. It is placed on
the patient’s skin or on the transducer prior to initiating an ultrasound examination.

Classification

Product class I — Non-sterile. According to Rule 5 of Annex VIII of Regulation (UE) 2017/745.

GMN (BASIC-UDI-DI) 8427734USGELSL

GMDN 15321
EMDN Z11040185 (Ultrasound scanners-consumables).
Standards applied

EN ISO 13485:2016 // EN ISO 13485:2016/AC2018/EN ISO 13485:2016/A11:2021 // EN ISO 14971:2019/EN ISO
14971:2019/A11:2021// EN ISO 15223-1:2021 // EN ISO 10993-1:2020// EN ISO 10993-5:2009 // EN ISO 10993-
10:2013
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ECG Gel
Description Conductive gel for electrodes.
Commercial brand ELECTRO-GEL
References G-10, G-10A

Intended use

Conductive gel for electromedical procedures (ECG, TENS).

Classification

Product class I — Non-sterile. According to Rule 1 of Annex VIII of Regulation (UE) 2017/745.
GMN (BASIC-UDI-DI) 8427734ECGGELVB

GMDN 11425
EMDN C020599 (Cardiac diagnostic Devices-other).
Standards applied

EN ISO 13485:2016 // EN ISO 13485:2016/AC2018/EN ISO 13485:2016/A11:2021 // EN ISO 14971:2019/EN
ISO 14971:2019/A11:2021// EN ISO 15223-1:2021 // EN ISO 10993-1:2020// EN ISO 10993-5:2009 // EN ISO
10993-10:2013// ANSI/AAMI EC12:2000/2020.
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Lubricating gel
Description Lubricating water-soluble gel
Commercial brand DORMO
References REF: G-20/XXX: G-20, G-20/5RB

Intended use

Lubricant gel for catheters and general hospital procedures.

Classification

Product class I — Non-sterile. According to Rule 5 of Annex VIII of Regulation (UE) 2017/745.

GMN (BASIC-UDI-DI) 8427734LUBRICANTGELSC

GMDN 60796
EMDN M9002 (Protective sprays and lubricant sprays gels, fluids and creams).
Standards applied

EN ISO 13485:2016 // EN ISO 13485:2016/AC2018/EN ISO 13485:2016/A11:2021 // EN ISO 14971:2019/EN
ISO 14971:2019/A11:2021// EN ISO 15223-1:2021 // EN ISO 10993-1:2020// EN ISO 10993-5:2009 // EN ISO

10993-10:2013.

Page 20 of 20

R06q-PD01-01




ﬁ:.. " t TE LI C DoC-MDR-EN-20230615-T

m GROUP

Telic, S.A.U.

Poligono Industrial Can Barri

C/ Moli d'en Barri, 7,

08415 Bigues i Riells, BARCELONA, Hiszpania
Tel.: +34 93 865 61 25

Faks: +34 93 865 62 46

DEKLARACJA ZGODNOSCI

TELIC, S.A.U. o numerze SN: ES-MF-000001853 oswiadcza na swojg wytaczng odpowiedzialnosc, ze produkty
wymienione w zafgcznikach do niniejszej deklaracji zostaty wyprodukowane zgodnie z wymaganiami
Rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych i spetniajg wymagania okreslone w
Zasadniczych wymaganiach Zatgcznika I do wyzej wymienionego rozporzadzenia.

Dokumentacja techniczna, zgodnie z ustalonymi w odpowiednich zatacznikach do Rozporzadzenia (UE) 2017/745 w
sprawie wyrobdw medycznych, jest aktualizowana i znajduje sie w naszych obiektach. JesteSmy w stanie przedtozy¢
te dokumenty w przypadku koniecznosci jednostki notyfikowanej lub wiasciwego organu.

Niniejsza deklaracja dotyczy projektowania, produkgji i koncowej kontroli wyrobdw medycznych. Waznos¢ niniejszej
deklaracji jest uzalezniona od wygasniecia odpowiednich certyfikatow WE dla réznych produktow.

Bigues i Riells, 15 czerwca 2023 r.

Laura Delgado, Oscar Lacruz
kierownik Prezes
techniczny Zarzadu
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nE GROUP

DEKLARACJA ZGODNOSCI — ZALACZNIK 1
Lista produktow ze znakiem WE

Elektrody powrotne do elektrochirurgii

Opis: Wstepnie Zelowana ptytka elektrochirurgiczna.
Marka handlowa BLAYCO
QOdwotania Dorosty z chorobg afektywnga jednobiegunowg

-2125: Dorosty jednobiegunowy bez.
-2125-5: Dorosty unipolarny bez 5 sztuk.

-2125-C/XX/Y: (2125-C/00, 2125-C/10, 2125-C/10/5): Ptytka dla dorostych
jednobiegunowa z.

Choroba afektywna jednobiegunowa u dzieci i mlodziezy
-2225: Jednobiegunowy pediatryczny bez.

-2225-5: Jednobiegunowy pediatryczny bez 5 jednostek.
-2225-C/XX/Y: (2225-C/00, 2225-C/10): Jednobiegunowy pediatryczny z.
Noworodek z choroba afektywna jednobiegunowa

-2425: Noworodek jednobiegunowy bez.

-2425-C/XX/Y: (2425-C/00, 2425-C/10): Noworodek jednobiegunowy z.
Podwdjna osoba dorosta

-2500: Podwoijny dorosty bez.

-2500-5: podwoijny dorosty bez 5 jednostek.

-2500-C/XX/Y: (2500-C/00, 2500-C/12): Podwajna osoba dorosta z.
Podwéjne podtuzne dla dorostych

-2510: Podwadjna podtuzna dla dorostych bez.

-2510-5: Podwdijna podtuzna dla dorostych bez 5 sztuk.

-2510-C/XX/Y: (2510-C/00, 2510-C/00/5, 2510-C/12): Podwdjna podtuzna dla
dorostych z.

Podwadjna terapia pediatryczna

-2600: Podwdjny oddziat pediatryczny bez.

-2600-C/XX/Y: (2600-C/00, 2600-C/12): Podwdjny oddziat pediatryczny z.
Podwadjny noworodek

-2700: Podwojny dla noworodkdw bez.

-2700-C/XX/Y: (2700-C/00, 2700-C/12): Podwojny noworodek z.

Podwadjny uniwersalny

-2900: Podwdjny uniwersalny bez.

-2900-5: Podwajny uniwersalny bez 5 jednostek.

-2900-C/XX/Y: (2900-C/00, 2900-C/12, 2900-C/12/5): Podwdijny uniwersalny z.

Przeznaczenie

Ptytki elektrochirurgiczne sa stosowane jako element zamykajacy w obwodzie utworzonym wraz z elektroda
aktywna i jednostka elektrochirurgiczng w zabiegach elektrochirurgicznych. Elektroda zapewnia duza powierzchnie
styku z pacjentem w pordwnaniu z elektroda aktywna, co pozwala zmniejszy¢ gestos¢ przeptywu pradu i
zminimalizowac ryzyko efektow elektrochirurgicznych lub oparzen.

Klasyfikacja
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t T E L I C DoC-MDR-EN-20230615-T

GROUP

Klasa produktu IIb - Niesterylne. Zgodnie z zasada 9 zatacznika VIII do rozporzadzenia (UE) 2017/745

GMN (BASIC-UDI-DI) 8427734ESUPLATES3L
GMDN 58494
EMDN K020102 (Elektrody i elektrochirurgiczne jednorazowego uzytku)

Certyfikat Systemu Zapewnienia Jakosci UE

Zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 Zatacznik IX rozdziat I i III Numer
certyfikatu: MDR 756915

Wydane przez: BSI

Numer jednostki

notyfikowanej: 2797 Wazne

do: 18/09/2027

Stosowane normy

EN ISO 13485:2016 // EN ISO 13485:2016/AC2018/EN ISO 13485:2016/A11:2021 // EN ISO 14971:2019/EN ISO
14971:2019/A11:2021// EN ISO 15223-1:2021// EN ISO 20417:2021// EN ISO 10993-1:2020// EN ISO 10993-
5:2009 // EN ISO 10993-10:2013 // EN 60601-1:2006 // EN 60601-1:2006/AC:2010 // EN 60601-1:2006/A1:2013
EN 60601-1:2006/A12:2014 // EN IEC 60601-2-2:2018
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Sciagacze naczyn
Opis: Jednorazowe Srodki do usuwania zyt.
Marka handlowa PASEK DORMO-STRIP
Odwotania Konwencjonalne usuwanie powtoki: VE-
022, VE-022 OP Usuwanie wgtebne: VE-
025

Przeznaczenie

Srodki do usuwania zyt to jednorazowy wyrob medyczny sterylizowany tlenkiem etylenu, przeznaczony do
chirurgicznego usuwania zylakéw. Ten produkt nie jest przeznaczony do stosowania w centralnym uktadzie
zylnym. Dostepne s3 rézne modele do stosowania z dwiema najpopularniejszymi technikami usuwania izolacji:
konwencjonalnym usuwaniem izolacji i usuwaniem wgtebnym.

Klasyfikacja

Klasa produktu Ila - Sterylne. Zgodnie z zasadg 7 zatacznika VIII do rozporzadzenia (UE) 2017/745

GMN (BASIC-UDI-DI) 8427734VEINSTRIPPERSZP
GMDN 32321

EMDN C0699 (Instrumenty do chirurgii sercowo-naczyniowej, jednorazowego uzytku).

Certyfikat Systemu Zapewnienia Jakosci UE

Zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 Zatgcznik IX rozdziat I i ITI Numer
certyfikatu: MDR 756915

Wydane przez: BSI

Numer jednostki

notyfikowanej: 2797 Wazne

do: 18/09/2027

Stosowane normy

EN ISO 13485:2016 // EN ISO 13485:2016/AC2018/EN ISO 13485:2016/A11:2021 // EN ISO 14971:2019/EN ISO
14971:2019/A11:2021// EN ISO 15223-1:2021 // EN ISO 10993-1:2020// EN ISO 10993-5:2009 // EN ISO
10993-

7:2008 // EN ISO 10993-7:2008/AC:2009 /EN ISO 10993-7:2008/A1:2022 // EN ISO 10993-9:2021 // // EN ISO
10993-10:2013 // EN ISO 10993-11:2018// EN ISO 10993-13:2010 // EN ISO 10993-18:2020 // EN ISO 10993-
23:2021 // EN 556-1:2001 // EN 556-1:2001/AC:2006 EN ISO 11135-1:2007 // EN ISO 11135:2014 // EN 11607-
1:2020// EN 11607-2:2020.
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Sterylny zel do ultradzwiekow

Opis: Zel do ultradzwiekow. Sterylny.
Marka handlowa TRANSONIC

Odwotania G-15E

Przeznaczenie

Sterylny zel do ultradzwiekow jest przeznaczony do ogdlnego stosowania jako medium transmisyjne do
akustycznego sprzezenia przetwornika z powierzchnig ciata czlowieka podczas zewnetrznych zabiegdéw
terapeutycznego i diagnostycznego obrazowania ultrasonograficznego. Umieszcza sie go na skorze pacjenta lub
na gtowicy przed rozpoczeciem badania ultrasonograficznego.

Sterylny produkt polecany jest do diagnostycznych i terapeutycznych zastosowan ultrasonograficznych, gdy
wskazana jest sterylnosc.

Klasyfikacja

Klasa produktu I - Sterylny. Zgodnie z zasada 5 zatacznika VIII do rozporzadzenia (UE) 2017/745

GMN (BASIC-UDI-DI) 8427734USGELSTERILEPZ
GMDN 15321

EMDN 711040185 (Ultrasonografy-materiaty eksploatacyjne)

Certyfikat Systemu Zapewnienia Jakosci UE

Zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 Zatgcznik IX rozdziat I i III Numer
certyfikatu: MDR 756915

Wydane przez: BSI

Numer jednostki

notyfikowanej: 2797 Wazne

do: 18/09/2027

Stosowane normy

EN ISO 13485:2016 // EN ISO 13485:2016/AC2018/EN ISO 13485:2016/A11:2021 // EN ISO 14971:2019/EN ISO
14971:2019/A11:2021// EN ISO 15223-1:2021 // EN ISO 10993-1:2020// EN ISO 10993-5:2009 // EN ISO
10993-

7:2008 // EN ISO 10993-7:2008/AC:2009 /EN ISO 10993-7:2008/A1:2022 // EN ISO 10993-10:2013 // EN 556-
1:2001 / EN 556-1:2001/AC:2006 // EN ISO 11135:2014 / EN ISO 11135:2014/A1:2019 // EN 11607-1:2020 / EN
ISO 11607-1:2020/A11:2022 // EN 11607-2:2020 / EN ISO 11607-2:2020/A11:2022.
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Pokrowiec na uchwyt lampy chirurgicznej
Opis: Pokrowiec na uchwyt lampy chirurgicznej.
Marka handlowa BLAYCO
Odwotania LHC-XX: LHC-01, LHC-03
Przeznaczenie

Pokrowiec na uchwyt lampy chirurgicznej ma na celu zapobiezenie zamierzonemu lub przypadkowemu
kontaktowi chirurga z uchwytem lampy podczas zabiegu chirurgicznego.

Klasyfikacja

Klasa produktu I - Sterylny. Zgodnie z zasadg 1 zatgcznika VIII do rozporzadzenia (UE) 2017/745

GMN (BASIC-UDI-DI)  84277340SLONA SWIATLASF
GMDN 44977

EMDN V9099 (Rézne urzadzenia nieujete w innych klasach — Inne).

Certyfikat Systemu Zapewnienia Jakosci UE

Zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 rozdziat I i III zatacznik IX Numer
certyfikatu: MDR 7569515

Wydane przez: BSI

Numer jednostki

notyfikowanej: 2797 Wazne

do: 18/09/2027

Stosowane normy

EN ISO 13485:2016 // EN ISO 13485:2016/AC2018/EN ISO 13485:2016/A11:2021 // EN ISO 14971:2019/EN ISO
14971:2019/A11:2021// EN ISO 15223-1:2021 // EN ISO 10993-1:2020// EN ISO 10993-5:2009 // EN ISO
10993-

7:2008 // EN ISO 10993-7:2008/AC:2009 /EN ISO 10993-7:2008/A1:2022 // EN ISO 10993-10:2013 // EN 556-
1:2001 / EN 556-1:2001/AC:2006 // EN ISO 11135:2014 / EN ISO 11135:2014/A1:2019 // EN 11607-1:2020 / EN
ISO 11607-1:2020/A11:2022 // EN 11607-2:2020 / EN ISO 11607-2:2020/A11:2022.
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Srodek do czyszczenia koncowek elektrod
Opis: Srodek do czyszczenia koricowek elektrod.
Marka handlowa BLAYCO
Odwotania AL-40
Przeznaczenie

Podczas zabiegu elektrochirurgicznego zweglone resztki tkanki moga by¢ przyklejane do koncowki elektrody,
zwiekszajac opor przeptywu pradu, a tym samym zmniejszajac wydajnosc elektrody. Podktadki do czyszczenia
elektrod stuza do usuwania tych zanieczyszczen z powierzchni elektrod w otéwkach jednorazowych lub
wielokrotnego uzytku.

Klasyfikacja

Klasa produktu I - Sterylny. Zgodnie z zasada 1 zatacznika VIII do rozporzadzenia (UE) 2017/745

GMN (BASIC-UDI-DI) 8427734TIPCLEANERIH
GMDN 37483
EMDN V9099 (Rézne urzadzenia nieujete w innych klasach - Inne).

Certyfikat Systemu Zapewnienia Jakosci UE

Zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 rozdziat 1 i III zatgcznik IX Numer
zaswiadczenia: 756915

Wydane przez: BSI

Numer jednostki

notyfikowanej: 2797 Wazne

do: 18/09/2027

Stosowane normy

EN ISO 13485:2016 // EN ISO 13485:2016/AC2018/EN ISO 13485:2016/A11:2021 // EN ISO 14971:20159/EN ISO
14971:2019/A11:2021// EN ISO 15223-1:2021 // EN ISO 10993-1:2020// EN ISO 10993-5:2009 // EN ISO
10993-

7:2008 // EN ISO 10993-7:2008/AC:2009 /EN ISO 10993-7:2008/A1:2022 // EN ISO 10993-10:2013 // EN 556-
1:2001 / EN 556-1:2001/AC:2006 // EN ISO 11135:2014 / EN ISO 11135:2014/A1:2019 // EN 11607-1:2020 / EN
ISO 11607-1:2020/A11:2022 // EN 11607-2:2020 / EN ISO 11607-2:2020/A11:2022.
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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE — ZALACZNIK 2
Lista produktow certyfikowanych samodzielnie

Elektrody i akcesoria EKG

Opis: Elektrody EKG Ag/AgCl.
Marka handlowa DORMO
Odwotania -Staty zel (REF: SX-XX): SX-50, SX-36, SF-36, SF-40, SX-30, SP-50, SM-36

-Pétptynny (REF: LX-XX): LF-40, LF-50, LF-50T LF-36, LP-50, LR-50
-Naprezenie REF: LEH-36

Przeznaczenie

Elektrody Dormo® EKG Ag/AgCl skfadaijg sie z rodziny elektrod zaprojektowanych do wykrywania i wzmacniania
matych impulséw elektrycznych na skérze wytwarzanych przez depolaryzacje miesnia sercowego podczas
kazdego uderzenia serca.

Klasyfikacja

Klasa produktu I — Niesterylne. Zgodnie z zasadg 1 zatgcznika VIII do rozporzadzenia (UE) 2017/745.
GMN (BASIC-UDI-DI) 8427734ECGELECVL

GMDN 35035

EMDN C€020501 (elektrody EKG)

Stosowane normy

EN ISO 13485:2016 // EN ISO 13485:2016/AC2018/EN ISO 13485:2016/A11:2021 // EN ISO 14971:2019/EN
ISO 14971:2019/A11:2021// EN ISO 15223-1:2021 // EN ISO 10993-1:2020// EN ISO 10993-5:2009 // EN ISO
10993-10:2013 // EN 60601-1:2006 // EN 60601-1:2006/AC:2010 // EN 60601-1:2006/A1:2013//EN 60601-
1:2008//A12:2014// ANSI/AAMI EC12:2000/R2020
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Elektrody EKG noworodkow
Opis: Elektrody EKG u noworodkow Ag/AgCl.
Marka handlowa DORMO
QOdwotania - Przylacze 1,5 mm (REF: KXX-140): K-140, KS-140, KF-140, KFS-140

- Przytacze 4 mm (REF: KXX-150): K-150, KS-150, KF-150, KFS-150
- Przytacze kotkowe: EKF-22KT

Przeznaczenie

Elektrody Dormo® Neonatal EKG Ag/AgCl sktadaija sie z rodziny elektrod zaprojektowanych do wykrywania i
wzmacniania matych impulséw elektrycznych na skérze wytwarzanych przez depolaryzacje miesnia sercowego
podczas kazdego uderzenia serca.

Klasyfikacja

Klasa produktu I — Niesterylne. Zgodnie z zasadg 1 zatgcznika VIII do rozporzadzenia (UE) 2017/745.
GMN (BASIC-UDI-DI) 8427734NEONATALELECZH

GMDN 17460

EMDN C020501 (elektrody EKG)

Stosowane normy

EN ISO 13485:2016 // EN ISO 13485:2016/AC2018/EN ISO 13485:2016/A11:2021 // EN ISO 14971:2019/EN
ISO 14971:2019/A11:2021// EN ISO 15223-1:2021 // EN ISO 10993-1:2020// EN ISO 10993-5:2009 // EN ISO
10993-10:2013 // EN 60601-1:2006 // EN 60601-1:2006/AC:2010 // EN 60601-1:2006/A1:2013//EN 60601-
1:2008//A12:2014// ANSI/AAMI EC12:2000/R2020
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GROUP

Elektrody spoczynkowe i akcesoria

Opis: Elektrody spoczynkowe.
Marka handlowa KARTA DORMO-TAB
Odwotania T-2226
Przeznaczenie

Dormo-TAB® sktada sie z rodziny elektrod zaprojektowanych do wykrywania i wzmacniania matych impulsow
elektrycznych na skorze wytwarzanych przez depolaryzacje miesnia sercowego podczas kazdego uderzenia serca.

Klasyfikacja

Klasa produktu I — Niesterylne. Zgodnie z zasada 1 zatacznika VIII do rozporzadzenia (UE) 2017/745.
GMN (BASIC-UDI-DI) 8427734TABELEC35

GMDN 35035

EMDN €020501 (elektrody EKG)

Stosowane normy

EN ISO 13485:2016 // EN ISO 13485:2016/AC2018/EN ISO 13485:2016/A11:2021 // EN ISO 14971:2019/EN
ISO 14971:2019/A11:2021// EN ISO 15223-1:2021 // EN ISO 10993-1:2020// EN ISO 10993-5:2009 // EN ISO
10993-10:2013 // EN 60601-1:2006 // EN 60601-1:2006/AC:2010 // EN 60601-1:2006/A1:2013//EN 60601-
1:2008//A12:2014// ANSI/AAMI EC12:2000/R2020.
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W
N GROUP
Elektrody i czesci zamienne TENS
Opis: Wstepnie zzelowane elektrody do stymulacji miesni.
Marka handlowa Dormo® -Dziesigtki
QOdwotania - Ztacze zenskie elektrod przewodzacych krzem 2mm: (REF: DT-XXX): DT-30, DT-
50, DT-100

- Hydrozel zamienny (REF:RT-XXX): RT-30, RT-50, RT-100
- Elektrody papierowe z przytaczem Ag/AgCl i zaktadkg (REF: T-XXX): T-1005, T-5055,

- Widknina z zerskim potgczeniem drutowym (REF: SX-XXX): ST-50, ST-100, ST-
30R, ST-50R

- Widknina z kotkiem tgczacym (REF: SC-XXX): SC-50, SC-100

- Tasma silikonowa przewodzaca z zenskim przytgczem 2mm (REF: CSC-XX): CSC-1,
CSC-25

Przeznaczenie

Wstepnie zelowane elektrody do stymulacji miesni Dormo-Tens® to elektrody adhezyjne z zelem
przewodzacym, ktore zostaty zaprojektowane do stosowania w elektrostymulacji w fizjoterapii i zabiegach
kosmetycznych. Elektrody sg wskazane do stosowania z przezskdrnymi urzadzeniami do stymulacji elektryczne;j.
Niektore popularne typy urzadzen do stymulacji przezskornej obejmuja miedzy innymi urzadzenia do
przeznabtonkowej stymulacji nerwdéw (TENS) i elektrycznej stymulacji miesni (EMS). Przezskorne elektrody
neurostymulacyjne sa urzadzeniami pasywnymi stuzacymi jako

interfejs miedzy skdrg uzytkownika a urzadzeniem do neurostymulacii.

Klasyfikacja

Klasa produktu I — Niesterylne. Zgodnie z zasadg 1 zatacznika VIII do rozporzadzenia (UE) 2017/745.

GMN (BASIC-UDI-DI) 8427734TENSELECIK
GMDN 35995
EMDN N010201 (Tens System Eléctrodes)

Stosowane normy

EN ISO 13485:2016 // EN ISO 13485:2016/AC2018/EN ISO 13485:2016/A11:2021 // EN ISO 14971:2019/EN
ISO 14971:2019/A11:2021// EN ISO 15223-1:2021 // EN ISO 10993-1:2020// EN ISO 10993-5:2009 // EN ISO
10993-10:2013 // EN 60601-1:2006 // EN 60601-1:2006/AC:2010 // EN 60601-1:2006/A1:2013//EN 60601-
1:2008//A12:2014// ANSI/AAMI EC12:2000/R2020 // ANSI/AAMI NS4:2017.
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LR B GROUP
wielokrotnego uzytku do elektrochirurgii
Opis: zaciskowe wielokrotnego uzytku do ptytek elektrochirurgicznych.
Marka handlowa BLAYCO
Odwotania (REF: 42XX-X):4200, 4200-5, 4210, 4210-5, 4212, 4212-5
Przeznaczenie

Przeznaczeniem jest podigczenie elektrody powrotnej do sprzetu elektrochirurgicznego.

Klasyfikacja

Klasa produktu I — Niesterylne. Zgodnie z zasadg 1 zatacznika VIII do rozporzadzenia (UE) 2017/745.

GMN (BASIC-UDI-DI) 8427734ESUCABLESRE
GMDN 47487

EMDN V80 (Akcesoria do uzytku klinicznego nieujete w innych klasach)

Stosowane normy

EN ISO 13485:2016 // EN ISO 13485:2016/AC2018/EN ISO 13485:2016/A11:2021 // EN ISO 14971:2019/EN
ISO 14971:2019/A11:2021// EN ISO 15223-1:2021// EN ISO 20417:2021// EN ISO 10993-1:2020// EN ISO
10993-

5:2009 // EN ISO 10993-7:2008 // EN ISO 10993-7:2008/AC:2009 /EN ISO 10993-7:2008/A1:2022 // EN ISO
10993-10:2013 // EN 60601-1:2006 // EN 60601-1:2006/AC:2010 // EN 60601-1:2006/A1:2013 // EN 60601-
1:2006/A12:2014 // EN IEC 60601-2-2:2018
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GROUP
Bloki zgryzowe
Opis: Blokada zgryzu do rurek dotchawiczych i masek krtaniowych.
Marka handlowa MORDEDOR-MO
Odwotania Dorosty: 7600
Dzieci: 7650
Przeznaczenie

Akcesorium zapobiegajgce uciskowi na rurke dotchawicza/sonde z powodu gryzienia w przypadku intubacji
doustnej.

Klasyfikacja

Klasa produktu I — Niesterylne. Zgodnie z zasadg 5 zatacznika VIII do rozporzadzenia (UE) 2017/745.
GMN (BASIC-UDI-DI) 8427734BITEBLOCKKW

GMDN 10405

EMDN R0199 (Urzadzenia do intubacji - inne).

Stosowane normy

EN ISO 13485:2016 // EN ISO 13485:2016/AC2018/EN ISO 13485:2016/A11:2021 // EN ISO 14971:2019/EN
ISO 14971:2019/A11:2021// EN ISO 15223-1:2021 // EN ISO 10993-1:2020// EN ISO 10993-5:2009 // EN ISO
10993-10:2013
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Cm GROUP
Wziernik otoskopowy
Opis: Wziernik jednorazowy do otoskopu.
Marka handlowa DORMO-SPECYFIKACIA
Odwotania Pediatria: (REF: 40XX): 4010, 4040, 4060, 4070, 4090, 4100

Dorosty: (REF:40XX): 4020, 4030, 4050, 4080, 4095

Przeznaczenie

Produkt DORMO-SPEC® jest wziernikiem usznym przeznaczonym do wprowadzenia do ucha zewnetrznego
pacjenta. Jest przymocowany do otoskopu, ktéry emituje wigzke $wiatta przez wziernik, aby zbadac¢ jame
ucha az do btony bebenkowej.

Klasyfikacja

Klasa produktu I — Niesterylne. Zgodnie z zasadg 1 zatacznika VIII do rozporzadzenia (UE) 2017/745.
GMN (BASIC-UDI-DI) 84277340TOSKOPWZIERNIKFB

GMDN 35348

EMDN 212021085 (Instrumenty endoskopowe - materiaty eksploatacyijne).

Stosowane normy

EN ISO 13485:2016 // EN ISO 13485:2016/AC2018/EN ISO 13485:2016/A11:2021 // EN ISO 14971:2019/EN
ISO 14971:20159/A11:2021// EN ISO 15223-1:2021 // EN ISO 10993-1:2020// EN ISO 10993-5:2009 // EN ISO
10993-10:2013
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Podkiadka ochronna
Opis: Podktadka ochronna do zabiegdw chirurgicznych.
Marka handlowa BLAYCO-PAD
Qdwotania AC-3020

Przeznaczenie

Podktadka ochronna BLAYCO-PAD® jest stosowana gtéwnie w celu unikniecia odlezyn w $rednich i dtugich
interwencjach. Chroni wystepy kostne w kontakcie ze stotem operacyjnym i zapobiega pooperacyjnemu
dyskomfortowi stawow, krwiakom itp. Poniewaz zmniejsza nacisk na te obszary, wspomaga réwniez przeptyw
krwi.

Klasyfikacja

Klasa produktu I — Niesterylne. Zgodnie z zasadg 1 zatgcznika VIII do rozporzadzenia (UE) 2017/745.

GMN (BASIC-UDI-DI) 8427734PODKLADKA OCHRONNA2
GMDN 62789
EMDN T0306 (Ochrona pacjenta 15 podczas procedur klinicznych).

Stosowane normy

EN ISO 13485:2016 // EN ISO 13485:2016/AC2018/EN ISO 13485:2016/A11:2021 // EN ISO 14971:2019/EN
ISO 14971:2019/A11:2021// EN ISO 15223-1:2021 // EN ISO 10993-1:2020// EN ISO 10993-5:2009 // EN ISO
10993-10:2013
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GROUP
Uchwyt na nos do cewnikow zotgdkowych
Opis: Uchwyt na nos do cewnikow zotgdkowych.
Marka handlowa DORMO-NAS
Odwotania Dzieci i dzieci: 7550
Dorosli: 7500
Przeznaczenie

Uchwyt nosowy do cewnikéw zotgdkowych Dormo-Nas®, niesterylny, wytacznie do jednorazowego uzytku,
ktérego przeznaczeniem jest dziatanie jako unieruchamiacz cewnikow zotadkowych zmniejszajacy ryzyko
wystgpienia odlezyn zotgdka i podraznienia nozdrzy.

Klasyfikacja

Klasa produktu I — Niesterylne. Zgodnie z zasada 1 okreSlong w zatgczniku VIII do rozporzadzenia (UE)
2017/745.

GMN (BASIC-UDI-DI) 8427734NASALHOLDERY2
GMDN 62581
EMDN A99 (Wyroby do podawania, pobierania i zbierania — inne).

Stosowane normy

EN ISO 13485:2016 // EN ISO 13485:2016/AC2018/EN ISO 13485:2016/A11:2021 // EN ISO 14971:2019/EN
ISO 14971:2019/A11:2021// EN ISO 15223-1:2021 // EN ISO 10993-1:2020// EN ISO 10993-5:2009 // EN ISO
10993-10:2013
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Zimne/gorace oklady
Opis: Opakowanie wielokrotnego uzytku na zimno/goraco.
Marka handlowa DORMO
Odwotania (SYGN.: FC-XX) FC-01, FC-02

Przeznaczenie

Opakowanie wielokrotnego uzytku do zabiegu z efektem chtodzenia lub ogrzewania.

Opis: Opakowanie wielokrotnego uzytku na zimno/gorgco.
Marka handlowa OXD

Odwotania (SYGN.: FC-XX) FC-03

Klasyfikacja

Klasa produktu I — Niesterylne. Zgodnie z zasadg 1 zatacznika VIII do rozporzadzenia (UE) 2017/745.

GMN (BASIC-UDI-DI) 8427734HOTCOLDPADCKS85
GMDN 37240
EMDN V9099 (Rdzne urzadzenia nieuwzglednione w innych klasach - inne).

Stosowane normy

EN ISO 13485:2016 // EN ISO 13485:2016/AC2018/EN ISO 13485:2016/A11:2021 // EN ISO 14971:2019/EN
ISO 14971:2019/A11:2021// EN ISO 15223-1:2021 // EN ISO 10993-1:2020// EN ISO 10993-5:2009 // EN ISO
10993-10:2013
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LR B GROUP
Zele do ultradzwiekéw
Opis: Zel do ultradzwiekdw.
Marka handlowa ZEL TRANSSONIC
Odwotania -Niebieski. (REF G-15/XXX): G-15, G-15/05, G-15/1, G-15/5, G-15/5RB, G-15A
-Jasny. (REF: GC-15/XXX): GC-15, GC-15/05, GC-15/1, GC-15/5, GC-15/5RB
Opis: Zel do ultradzwiekow.
Marka handlowa OXD
Odwotania -Jasny. (REF US-CXXX):US-C250, US-C1, US-C5F, US-C5R

-Niebieski (REF: US-BXXX): US-B250, US-B1, US-B5F, US-B5R

Przeznaczenie

Zele ultradzwiekowe sg przeznaczone do ogdlnego stosowania jako media transmisyjne do akustycznego
sprzezenia przetwornika z powierzchnig ciata cztowieka podczas zewnetrznych zabiegdw terapeutycznego i
diagnostycznego obrazowania ultrasonograficznego. Umieszcza sie go na skérze pacjenta lub na gtowicy przed
rozpoczeciem badania ultrasonograficznego.

Klasyfikacja

Klasa produktu I — Niesterylne. Zgodnie z zasadg 5 zatgcznika VIII do rozporzadzenia (UE) 2017/745.

GMN (BASIC-UDI-DI) 8427734USGELSL
GMDN 15321
EMDN 211040185 (Ultrasonografy-materiaty eksploatacyjne).

Stosowane normy

EN ISO 13485:2016 // EN ISO 13485:2016/AC2018/EN ISO 13485:2016/A11:2021 // EN ISO 14971:2019/EN ISO
14971:2019/A11:2021// EN ISO 15223-1:2021 // EN ISO 10993-1:2020// EN ISO 10993-5:2009 // EN ISO
10993-

10:2013
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LR E GROUP
Zel EKG
Opis: Zel przewodzacy do elektrod.
Marka handlowa ELEKTRO-ZEL
Odwotania G-10, G-10A
Przeznaczenie

Zel przewodzacy do zabiegdw elektromedycznych (EKG, TENS).

Klasyfikacja

Klasa produktu I — Niesterylne. Zgodnie z zasada 1 zatacznika VIII do rozporzadzenia (UE) 2017/745.
GMN (BASIC-UDI-DI) 8427734ECGGELVB

GMDN 11425

EMDN C020599 (Urzadzenia do diagnostyki kardiologicznej - inne).

Stosowane normy

EN ISO 13485:2016 // EN ISO 13485:2016/AC2018/EN ISO 13485:2016/A11:2021 // EN ISO 14971:2019/EN
ISO 14971:2019/A11:2021// EN ISO 15223-1:2021 // EN ISO 10993-1:2020// EN ISO 10993-5:2009 // EN ISO
10993-10:2013// ANSI/AAMI EC12:2000/2020.
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Zel nawilzajacy
Opis: Smarujacy zel rozpuszczalny w wodzie
Marka handlowa DORMO
Odwotania REF: G-20/XXX: G-20, G-20/5RB

Przeznaczenie

Zel nawilzajacy do cewnikdw i ogdlnych procedur szpitalnych.

Klasyfikacja

Klasa produktu I — Niesterylne. Zgodnie z zasadg 5 zatgcznika VIII do rozporzadzenia (UE) 2017/745.

GMN (BASIC-UDI-DI) 8427734LUBRICANTGELSC
GMDN 60796
EMDN M9002 (Spraye ochronne i smary w sprayu, zele, ptyny i kremy).

Stosowane normy

EN ISO 13485:2016 // EN ISO 13485:2016/AC2018/EN ISO 13485:2016/A11:2021 // EN ISO 14971:2019/EN
ISO 14971:2019/A11:2021// EN ISO 15223-1:2021 // EN ISO 10993-1:2020// EN ISO 10993-5:2009 // EN 1SO
10993-10:2013.
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EU Quality Management System Certificate

Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

MDR 756915 R000

= ig'\ ':i:us
By Royal Charter

Manufacturer: Telic, S.A.U.

Address:

Poligono Industrial Can Barri
C/ Moli d'en Barri 7

Bigues i Riells

Barcelona

08415

Spain

Single Registration Number: ES-MF-000001853

Scope: See attached Device Schedule

On the basis of our examination of the quality system in accordance with Reqgulation (EU) 2017/745, Annex IX
Chapter I and I1I, 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):

e T <

Graeme Tunbridge, Senior Vice President Medical Devices

First Issue Date: 2022-09-19 Starting Validity Date: 2023-03-01
Current Issue Date: 2023-03-01 Expiry Date: 2027-09-18

..making excellence a habit”

Page 1 of 3

Validity of
through th
This certifi

ificate

is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
eillance activities of the Notified Body.
d by the conditions of the contract.

MNB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, register
A Member of the BSI Group of Companies.

John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
ed in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
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EU Quality Management System Certificate

Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

-~ -,; ’iug
By Royal Charter

MDR 756915 R000

Device Schedule: Class III and Class IIb devices

Class IIb Intended purpose
Electrosurgical ground plates Electrosurgery Pads (Neutral Electrodes) and Cables, Single-
Use.

Device Schedule: Class IIa, Custom-made and other devices

Device(s) Risk Classification
Vein strippers, Sterile, single-use Class Ila

Disposable electrode tip cleaner Class Is

Cover for surgical light handle Class Is

Sterile ultrasound gel 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 Issue Date: 2022-09-19 Starting Validity Date: 2023-03-01
Current Issue Date: 2023-03-01 Expiry Date: 2027-09-18
..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.
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EU Quality Management System Certificate

Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

By Royal Charter

MDR 756915 R000

Certificate History

Date Reference Number Action
2022-09-19 3511303 Issued
2023-01-16 3847169 Supplemented: Addition of electrosurgical ground plates.
Addition of critical subcontractor.
Current 3854636 Supplemented: Addition of vein strippers.
First Issue Date: 2022-09-19 Starting Validity Date: 2023-03-01
Current Issue Date: 2023-03-01 Expiry Date: 2027-09-18

..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.

Certyfikat Systemu Zarzadzania Jakoscig EU

Rozporzadzenie (UE) 2017/745, zatacznik IX rozdziat I i III

MDR 756915 R000

Producent: Telic, S.A.U.

Adres:

Poligono Industrial Can Barri

C/ Moli d'en Barri 7

Bigues i Riells

Barcelona

08415

Hiszpania

Pojedynczy numer rejestracyjny: ES-MF-000001853

Zakres: Zobacz zatgczony harmonogram urzadzen

Na podstawie przeprowadzonego przez nas badania systemu jakosd zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745,
zataeznik IX rozdziat 1i 111, stwierdzono, ze system jakosSci spetnia wymagania rozporzadzenia. W przypadku
wprowadzania do obrotu wyrobow do implantacji klasy III i klasy IIb wymagane jest swiadectwo okreSlone w
zataezniku IX rozdziat I1.

W imieniu i na rzecz BSI, Jednostka Notyfikowana dla powyzszego rozporzadzenia (numer jednostki notyfikowanej
2797):

Sy e T

Graeme Tunbridge, Starszy Wiceprezes ds. Urzadzen Medycznych

Data pierwszego wydania: 2022-09-19 Poczatkowa data waznosci: 2023-03-01
Biezaca data emisji: 2023-03-01 Termin waznosci: 2027-09-18

..making excellence a habit’

Stronalz3

2go, czy system jakosci producenta jest utrzymywany zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia, co zostato
h jednostki notyfikowanej.
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Certyfikat Systemu Zarzadzania Jakoscig UE

Rozporzadzenie (UE) 2017/745, zatgcznik IX rozdziat I i III

MDR 756915 R000

Harmonogram urzadzen: urzadzenia klasy III i klasy IIb

Klasa IIb Przeznaczeniem
Elektrochirurgiczne ptytki uziemiajgce Elektrody i elektrochirurgiczne jednorazowego uzytku.

Harmonogram urzadzen: klasa IIa, urzadzenia wykonane na zamowienie i inne

Urzadzenie(a) Klasyfikacja ryzyka
Srodki do usuwania zyt, sterylne, jednorazowego uzytku Klasa Ila
Jednorazowy srodek do czyszczenia koncowek elektrod Klasa Is

Pokrowiec na uchwyt lampy chirurgicznej Klasa Is

Sterylny zel do ultradzwiekdow Klasa Is

W przypadku wyrobdw klasy Is ocena zgodnosci jednostki notyfikowane]j ogranicza sie do aspektéw zwigzanych z ustanowieniem,
zabezpieczeniem i utrzymaniem sterylnych warunkdow.

Data pierwszego wydania: 2022-09-19 Data poczatkowa waznosci: 2023-03-01
Biezaca data emisji: 2023-03-01 Termin waznosci: 2027-09-18
Strona2z3
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Certyfikat Systemu Zarzadzania Jakoscig UE

Rozporzadzenie (UE) 2017/745, zatacznik IX rozdziat I i III

MDR 756915 R000

Historia certyfikatow

Data Numer referencyjny Dziatania
2022-09-19 3511303 Wydane
2023-01-16 3847169 Uzupetniono: Dodanie elektrochirurgicznych piyt

uziemiajgcych.
Dodanie krytycznego podwykonawcy.

Aktualny 3854636 Uzupetniono: Dodanie srodkow do usuwania zyt.
Data pierwszego wydania: 2022-09-19 Data poczatkowa waznosci: 2023-03-01
Biezaca data emisji: 2023-03-01 Termin waznosci: 2027-09-18
Strona 3z 3

Waznosc tego certyfikatu JF'\' uzalezniona od tﬂgc czy system jakosci producenta jest utrzymywany zgodnie z wymaganiami rozporzgdzenia, co
zostato wykaza 4 ganych dziatan nadzorczych jednostki notyfikowanej.
Certyfikat ten zostat wydany e slektronicznie i jest zwiazany warunkami umowy.

Kontakt NB: BSI Group The Netherlands B.V., Say Buildi ng, John M. Key 2in 9, 1066 EP, Amsterdam, Holandia. Tel.: + 31 (0) 20 346 07 80
Kontakt korporacyjny: BSI Group Assurance Limit ed, za wana w Anglii pod numerem 05435540 rcd adresem 389 Chiswick High Road,
Londyn, W4 4AL, Wielka Brytania. Cztonek grupy kapitatowej BSI.
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POZI-FOAM
POZYCJONER GtOWY

Przeznaczony dla oséb z ryzykiem powstania odlezyn
na gtowie lub potrzeby jej stabilizacji

Opis:

e Wygodnie stabilizuje gtowe w réznych
pozycjach

e Zapobiega otarciom potylicy

* Wykonany z pianki poliuretanowej

e Pakowany pojedynczo w opakowanie foliowe

¢ Posiada wyciecie pod twarz

REF ROZMIAR
2801 11emx 13 cmx 6 cm
2802 18cmx 16 cmx 9 cm
2803 23 ecmx 21 cmx 10 cm
2803A 23 cm x 21 cm x 10 cm (wysoki)
Producent:

SINMED Spotka z ograniczong edpowiedzialnoscig
ul. Graniczna 328, 44-178 Przyszowice

&8 SINMED

Q, +48327298236 Q, fax.+48327390045 >4 biuro@sinmed.pl
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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Producent:

Adres:

Niepowtarzalny nr

rejestracyjny:

SINMED Sp. z 0.0.
ul. Graniczna 32B

44-178 Przyszowice, Poland

PL-MF-000002789

Oswiadczamy na wytgczng odpowiedzialnosé, ze wyrdb medyczny:

Nazwa produktu:
Kod Basic UDI-DI: 5903719

Klasa ryzyka:

POZI-FOAM (lista dostepnych modeli w Zatgczniku 1)

3100221016A3

Klasa |, reguta |, zgodnie z zatgcznikiem VIII Rozporzgdzenia 745/2017 z dnia 5
kwietnia 2017 r.

ktorego dotyczy niniejsza deklaracja, jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)

745/2017 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych.

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

wyspecyfikowanym w dokumentaciji technicznej wyrobu. Cata dokumentacja pomocnicza jest przechowywana

w siedzibie producenta.

Przeznaczenie wyrobu: pozycjonowanie pacjenta na stole operacyjnym, profilaktyka przeciwodlezynowa

Wykaz norm nadzorowanych:

Wykaz norm nadzorowanych:

PN-EN 1SO 14971:2020
PN-EN 1SO 15223-1:2022
PN-EN 1SO 20417:2021-10
PN-EN ISO 10993-1:2021-06
PN-EN ISO 10993-5:2009
PN-EN 15O 10993-10:2015-02

C€

Wersja IV
Przyszowice, 04.07.2023

Tomasz Wienczirsz

Prezes Zarzadu



Zatgcznik nr 1 do Deklaracji zgodnosci UE
Lista dostepnych modeli dla wyrobu POZI-FOAM:

Ref. Nazwa
2800
2801
2802
2803 POZI-FOAM Pozycjoner glowy |
2803A
2804
2804A
2811
2812
2813 ! e
2814 POZI-FOAM Pozycjoner pierscieniowy
2815
2815A
2831 | POZI-FOAM Pozycjoner pierscieniowy, wszystko w jednym
2841 |
2842
2843
2844
2851 POZI-FOAM Watek
2852 "
78512 POZI-FOAM Pétwatek
2861
2862
2871 ;
2872 POZI-FOAM Podkiadka pod ramig
2881 POZI-FOAM Leg pad
2891
2892 POZI-FOAM Rozpérka nog
2893
%ggg POZI-FOAM Pozycjoner nogi
2901 POZI-FOAM Ochraniacz tokci
2902 POZI-FOAM Ochraniacz piet
2950 POZI-FOAM Pas do mocowania przedramienia
2951 POZI-FOAM Pas do mocowania pacjenta

POZI-FOAM Klin

POZI-FOAM Podktadka uniwersalna
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POZI-FOAM POZYCJONER
GEOWY Z WYCIECIEM NA
RURKE INTUBACYJNA

Przeznaczony dla oso6b z ryzykiem powstania
odlezyn na gtowie lub potrzeby jej stabilizacji

Opis:

e Wygodnie stabilizuje gtowe w réznych pozycjach
* Mozliwos¢ wyprowadzenia rurki intubacyjnej

e Zapobiega otarciom potylicy

» Wykonana z pianki poliuretanowej

¢ Pakowana pojedynczo w opakowanie foliowe

* Wyciecie pod twarz oraz rurke intubacyjna

e Jednorazowego uzytku

REF ROZMIAR
2804 23cmx21cmx10cm
2804A 23 ecm x 21 cm x 10 cm (wysoki)
Producent:

SINMED Spotka z ograniczong edpowiedzialnoscig
ul. Graniczna 328, 44-178 Przyszowice

&8 SINMED

Q, +48327298236 Q, fax.+48327390045 >4 biuro@sinmed.pl
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POZI-FOAM
OCHRANIACZ PIET | tOKCI

Przeznaczony dla os6b zagrozonych
odlezynami na tokciach i pietach..

Opis:

e Skutecznie zapobiega otarciom

* Wspomaga profilaktyke przeciwodlezynowa

s Zapewnia swobodny obieg powietrza

e Wykonany z gofrowanej pianki poliuretanowej
e Rozmiar: 22,5cm x 15cm

e Jednorazowego uzytku

REF ROZMIAR

2901 tOKIEC

2902 PIETA
Producent:

SINMED Spotka z ograniczong edpowiedzialnoscig
ul. Graniczna 328, 44-178 Przyszowice

&8 SINMED

Q, +48327298236 Q, fax.+48327390045 >4 biuro@sinmed.pl
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MED-COVER
REGULOWANY

KOENIERZ SZYJNY

MED-COVER Regulowany kotnierz szyjny pierwszej
pomocy odpowiedni do unieruchomienia gtowy i szyi,
aby zapobiec dalszym obrazeniom ciata.

MED-COVER Regulowany kotnierz jest niezbedny w ratownictwie
medycznym do unieruchomienie odcinka szyjnego kregostupa pacjenta
po urazie podczas przemieszczania sie lub transportu.

Specjalny system regulacji umozliwia ustawienie rozmiaru, a odpowiednie zatrzaski
blokuja regulacje. Mozliwos¢ przeswietlania i badanie metoda rezonansu magnetycznego.
Jednoczesciowa konstrukcja umozliwia przechowywanie tam, gdzie jest mato miejsca.

REF

MCS0

MCIO

PRZEZNACZENIE

Niemowle, Dziecko, Maty dorosty

Dorosty z krétka, normalng i diuga szyja

POZIOMY REGULACJI 3 16

ROZMIAR 480 x 130 mm 560 x 150 mm

WAGA 70 gram 111 gram

KOLORYSTYKA Biaty - Niebieski - Biaty - Niebieski - Czerwony
Pomaranczowy

TWORZYWO (CZESC PLASTIKOWA)

Polipropylen (Niebiesko - Biata czesc)

Polipropylen (Niebiesko - Biata czedd)

TWORZYWO (GABKA)

Polietylen (5 mm)

Polietylen {5 mm)

WYMIARY ZAPIECIA

150 x 25 mm (Pomaranczowy)

190 x 50 mm (Czerwony)

80 x 25 cm (Biaty)

100 x 50 mm (Biaty)




medffice |

Producent:

Dystrybutor:
Med Office

SINMED Spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig
ul. Graniczna 32B, 44-178 Przyszowice

¥ SINMIED Mnefiice

R, +48327298236 Q, fax.+48 327390045 < biuro@sinmed.pl
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EALTH INDUSTRY INC. [ SAGLIK ENDUSTRI AS

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer Name:

Manufacturer Address

Product(s) Name(s):

Descriptive Information and
Explanations of the Products

Actor ID/ SRN of Manufacturer

Conformity Assesment Procedure

Other EU Legislation / Common
Specifications / Harmonized
Standards to which the products
complies

Medoffice Saglik Endiistri A.S.

Yazibagi Mah. Kuscu Cad. No:9 Yazibasi / Torbali / iZMiR
TURKEY

Presented in the attached list.
Presented in the attached list.

TR-MF-000019823

ANNEX-IV (EK Il & 1i1)
Declaration of Conformity

EN ISO 13485: 2016, EN ISO 13485:2016+A11:2021, EN ISO
14971:2019, EN ISO 14971:2019/A11:2021, EN ISO
20417:2021, EN 1SO 10993-1:2020, EN ISO 10993-2:2006,
EN ISO 10993-5:2009, EN ISO 10993-10:2013, EN ISO 10993-
11:2018, EN ISO 10993-12:2021, 93/42/EEC, MEDDEV 2.4/1
rev.9, MEDDEV 2.5/3 rev. 2, MEDDEV 2.7/1 rev 04, MEDDEV
2.12/1 rev 8, MEDDEV 2.12/2 rev 2, REGULATION (EV)
2017/745, EN 62366-1:2015

As a Medoffice Saglik Endiistri A.S., we declare under our sole responsibility that the devices
covered by this declaration comply with the Regulation (EU) 2017/745 of the European
Parliament and of the Council on Medical Devices and that the requirements specified in the
Regulation are fulfilled for these devices.

Signature Date and Place: 16.06.2023

Signed by: Yiicel TEKER, General Manager

qMc-r:'rofﬂ'ce Saglik Endistri A.S. Yazibagi Mahallesi, Kusgu Cad. N.9/1 Torbali - iZMIR a Tel: +90 232 431 31 12 Fax +90 232 431 31 09 Il info@madoffice.com



Class/ T
Referance | Product Intended Use ki Classification | Barcode Basic UDI-DI
no Name/Description Code Rule
It helps to protect the intact skin from
. dermatitis which is caused by incontinence of Class | other
MGBOOgg: | Mec-cover Barrier patients with limited mobility, bedridden and | “62%® | /Rule 1 9081020477809 | 8681020477MEK7
Cream 100 gr f R
special needs such as intensive care patients
It helps to protect the intact skin from
Med-Cover Barrier dermatitis which is caused by incontinence of Class | other
M0G0 Cream 120 gr patients with limited mobility, bedridden and 46206 [ Rule 1 8681020477816-| 8681020477M¢J7
special needs such as intensive care patients
It helps to protect the intact skin from
Med-Cover Barrier dermatitis which is caused by incontinence of Class | other
MO0 Cream Clothes 12 pcs patients with limited mobility, bedridden and il /Rule 1 8681020477618 | 8681020477V509X
special needs such as intensive care patients
It helps to protect the intact skin from
Med-Cover Barrier dermatitis which is caused by incontinence of Class | other
S Cream Clothes 24 pcs patients with limited mobility, bedridden and 4580 /Rule 1 8681020477687 | 8681020477V509X
special needs such as intensive care patients
It helps to protect the intact skin from
dermatitis which is caused by incontinence of Class | other
MCV0050 Mac-.over Barisr patients with limited mobility, bedridden and #5208 /Rule 1 8681020477823 | 8681020477V509X
Cream Clothes 50 pcs . ; : ;
special needs such as intensive care patients
It helps to protect the intact skin from
Med-Cover Wash dermatitis which is caused by incontinence of Class | other
MCKO08 | Gloves with Barrier patients with limited mobility, bedridden and e /Rule 1 8681020477915 | 8681020477WEKD
Cream 8 pcs special needs such as intensive care patients
It helps to protect the intact skin from
Med-Cover Wash dermatitis which is caused by incontinence of Class | other
MEXDCID Gloves with Barrier patients with limited mobility, bedridden and oo /Rule 1 8681020477953 | 8681020477WG105Y
Cream 10 pcs special needs such as intensive care patients

giNONIN SiRt
G0 b - ook T
Bc023243 3 W




Med-Cover Barrier

It helps to protect the intact skin from

. e dermatitis which is caused by incontinence of Class | other
MCPOo8 E:;a"" Perineal Wipe 8 | o< with limited mobility, bedridden and | 020> | /Rule 1 8681020477007 | 8681020477V509%
special needs such as intensive care patients
Med-Cover Barvier :er*:;fistist\?vhi‘:::,:: f:’;u::l l;:ti?'::;mstli(l:r;nir:g} Class | other
MCP0012 | Cream Perineal Wipes : g . 46205 8681020477021 | 8681020477V509X
patients with limited mobility, bedridden and /Rule 1
12 pcs s . .
special needs such as intensive care patients
| ercoversamir R s cused by ot f | g | Clss 0thr | s | ssstcanernisc
;::;am STmen ape patients with limited mobility, bedridden and /Rulel
special needs such as intensive care patients
. It helps to protect the intact skin from
MCPOO050 :\:ﬂed-Cc:)ver BaT:E 0 dermatitis which is caused by incontinence of 46205 Class | other 8681020477113 | 8681020477V509X
riam o1 Wipe 2 patients with limited mobility, bedridden and /Rule 1
Pe special needs such as intensive care patients
It helps to protect the skin against stoma and Class | other
) plaster and cover peeling in skin inflammations /Rule 1
Mcsoo1o | Med-CoverBarrier Film | 4 o 45 urine or fecal leakage. Protects sensitive | 58978 8683148050032 | 8681020477MCJ7
30 ml .
skin against medical adhesive-related skin
damage.
It helps to protect the skin against stoma and Class | other
e TR R BN plaster and cover peeling in skin inflammations /Rule 1
MCS0020 soml due to urine or fecal leakage. Protects sensitive | 58978 8683148050049 | 8681020477M(CJ7
skin against medical adhesive-related skin
damage
Principles of application of the first aid cervical
collar: The first aid lanyards are a material used
Med-Cover Adjustable | to prevent the movement of the neck area Einss Nicihai
MCIO First Aid Adult Cervical from right to left and from the front to back | 41039 /Rule 1 8681020477472 | 8681020477MCBB5Q,
Collar during the transportation of patients with

special conditions, specially produced for one
piece hard material ambulance services.

medoiﬂca.ccr L]
ersis Mo 081 389571200




Med-Cover Adjustable

Principles of application of the first aid cervical
collar: The first aid lanyards are a material used
to prevent the movement of the neck area

MCSO First Aid Pediatric from right to left and from the front to back | 41039 f':ife' ;“he' 868102477458 | 8681020477MCBB5Q,
Cervical Collar during the transportation of patients with
special conditions, specially produced for one
piece hard material ambulance services.
. Med-Cover Lice Cap in order to remove the Class | other
LC0010 Med-Cover Lice Cap remaining lice eggs in your head. 46982 /Rule 1 8681020477168 | 86810204771684W

« Wipfsis No: 061 38957180 =




Deklaracja Zgodnosci CE

Nazwa producenta: Medoffice Saglik Endustri A.S.

Adres producenta: Yazibasi Mah. Kuscu cad. No: 9 Yazibasi / Torbali / lzmir
Turcja

Nazwy produktow: Zgodnie z zatgcznikiem

Informacje opisowe i
objasnienia dotyczgce produktow Zgodnie z zatgcznikiem
Numer ID / SRN producenta TR-MF-000019823
Procedura oceny zgodnosci Zatacznik-1V (EK I & 111)
Deklaracja Zgodnosci
Inne przepisy UE /
Wspdlne specyfikacje /
Normy zharmonizowane,
z ktérymi zgodne sg produkty EN ISO 13485: 2016, EN I1SO 13485:2016+A11:2021,

EN ISO 14971:2019, EN ISO 14971:2019/A11:2021, EN
1SO 20417:2021, EN ISO 10993 — 1:2020, EN ISO 10993-
2: 2006, EN 1SO 10993-5:2009, EN ISO 10993-10:2013,
EN ISO 10993-11:2018, EN ISO 10993-12:2021,
93/42/EEC, MEDDEV 2.4/1 rev. 9, MEDDEV 2.5/3 rev. 2,
MEDDEV 2.7/1 rev 04, MEDDEV 2.12/1 rev 8, MEDDEV
2.12/2 rev 2, REGULACJA (UE) 2017/745, EN 62366-
1:2015

Jako Medoffice Saglik Endustri A.S. oswiadczamy na naszg wytaczng odpowiedzialnos¢, ze
wyroby objete niniejszg deklaracjg sg zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych oraz ze wymagania okreslone w
Rozporzadzeniu sg spetnione dla tych wyrobdw.

Podpis, data i miejsce: 16.06.2023 Podpisane przez: Yucel TEKER,
Gtowny Menadzer

/podpis i pieczatka/



Numer Nazwa produktu | Przeznaczenie GMDN | Klasa / Kod kreskowy Basic UDI-DlI
referencyjny | / Opis Kod Reguta
klasyfikacji
MCBO0010 Med.-Cover pomaga chroni¢ nieuszkodzong skére 46206 | Klasal/ 8681020477809 | 8681020477MCJ7
krem barierowy | przed zapaleniem skoéry, ktore jest Reguta 1
100g spowodowane nietrzymaniem moczu u
pacjentow z ograniczong mobilnoscig,
obtoznie chorych i pacjentéw o
specjalnych potrzebach, np. pacjentow
intensywne;j terapii
MCB0020 Med.-Cover pomaga chroni¢ nieuszkodzong skére 46206 | Klasal/ 8681020477816 | 8681020477MCJ7
krem barierowy | przed zapaleniem skéry, ktore jest Reguta 1
120g spowodowane nietrzymaniem moczu u
pacjentéw z ograniczong mobilnoscig,
obtoznie chorych i pacjentow o
specjalnych potrzebach, np. pacjentow
intensywnej terapii
MCV0012 Med.-Cover pomaga chroni¢ nieuszkodzong skére 46205 | Klasal/ 8681020477618 | 8681020477V509X
barierowa przed zapaleniem skory, ktdre jest Reguta 1
Sciereczka spowodowane nietrzymaniem moczu u
nawilzona 12 pacjentow z ograniczong mobilnoscig,
sztuk obtoznie chorych i pacjentéw o
specjalnych potrzebach, np. pacjentow
intensywnej terapii
MCV0024 Med.-Cover pomaga chroni¢ nieuszkodzong skére 46205 | Klasal/ 8681020477687 | 8681020477V509X
barierowa przed zapaleniem skdry, ktore jest Reguta 1

$ciereczka
nawilzona 24
sztuk

spowodowane nietrzymaniem moczu u
pacjentow z ograniczong mobilnoscia,
obtoznie chorych i pacjentow o




specjalnych potrzebach, np. pacjentow
intensywnej terapii

MCV0050 Med.-Cover pomaga chronic nieuszkodzong skére 46205 Klasa | / 8681020477823 | 8681020477V509X
barierowa przed zapaleniem skory, ktore jest Reguta 1
Sciereczka spowodowane nietrzymaniem moczu u
nawilzona 50 pacjentow z ograniczong mobilnoscia,
sztuk obtoznie chorych i pacjentéw o
specjalnych potrzebach, np. pacjentéw
intensywnej terapii
MCKO008 Med.-Cover pomaga chroni¢ nieuszkodzong skére 46205 | Klasal/ 8681020477915 | 8681020477WGKD
barierowa przed zapaleniem skory, ktore jest Reguta 1
rekawica spowodowane nietrzymaniem moczu u
nawilzona 8 pacjentow z ograniczong mobilnoscia,
sztuk obtoznie chorych i pacjentéw o
specjalnych potrzebach, np. pacjentow
intensywnej terapii
MCKO0010 Med.-Cover pomaga chroni¢ nieuszkodzong skére 46205 | Klasal/ 8681020477953 | 8681020477WG105Y
barierowa przed zapaleniem skory, ktore jest Reguta 1
rekawica spowodowane nietrzymaniem moczu u
nawilzona 10 pacjentdw z ograniczong mobilnoscia,
sztuk obtoznie chorych i pacjentow o
specjalnych potrzebach, np. pacjentow
intensywnej terapii
MCP0OO08 Med.-Cover pomaga chronic nieuszkodzong skére 46205 | Klasal/ 8681020477007 | 8681020477V509X
barierowe przed zapaleniem skory, ktore jest Reguta 1
chusteczki do spowodowane nietrzymaniem moczu u
miejsc pacjentow z ograniczong mobilnoscig,
intymnych 8 obtoznie chorych i pacjentéw o
sztuk specjalnych potrzebach, np. pacjentow

intensywnej terapii




MCP0012 Med.-Cover pomaga chronic nieuszkodzong skére 46205 | Klasal/ 8681020477021 | 8681020477V509X
barierowe przed zapaleniem skory, ktére jest Reguta 1
chusteczki do spowodowane nietrzymaniem moczu u
miejsc pacjentéw z ograniczong mobilnoscig,
intymnych 12 obtoznie chorych i pacjentéw o
sztuk specjalnych potrzebach, np. pacjentow
intensywne;j terapii
MCP0025 Med.-Cover pomaga chroni¢ nieuszkodzong skére 46205 | Klasal/ 8681020477045 | 8681020477V509X
barierowe przed zapaleniem skory, ktore jest Reguta 1
chusteczki do spowodowane nietrzymaniem moczu u
miejsc pacjentow z ograniczong mobilnoscig,
intymnych 25 obtoznie chorych i pacjentow o
sztuk specjalnych potrzebach, np. pacjentow
intensywnej terapii
MCP0050 Med.-Cover pomaga chroni¢ nieuszkodzong skore 46205 | Klasal/ 8681020477113 | 8681020477V509X
barierowe przed zapaleniem skory, ktore jest Reguta 1
chusteczki do spowodowane nietrzymaniem moczu u
miejsc pacjentow z ograniczong mobilnoscia,
intymnych 50 obtoznie chorych i pacjentow o
sztuk specjalnych potrzebach, np. pacjentow
intensywne;j terapii
MCS0020 Med.-Cover pomaga chronic skdre przed stomig i 58978 Klasal/ 8683148050032 | 8681020477MCJ7
emulsja odparzeniem oraz tagodzi tuszczenie sig Regutfa 1

barierowa 30ml|

skory w stanach zapalnych skory
spowodowanych wyciekiem moczu lub
katu. Chroni wrazliwg skore przed
uszkodzeniami skéry powstatymi po
uzyciu kleju medycznego




MCS0020 Med.-Cover pomaga chronic skore przed stomig i 58978 | Klasal/ 8683148050049 | 8681020477MCJ7
emulsja odparzeniem oraz fagodzi fuszczenie sie Reguta 1
barierowa 50ml | skéry w stanach zapalnych skory
spowodowanych wyciekiem moczu lub
katu. Chroni wrazliwg skére przed
uszkodzeniami skary powstatymi po
uzyciu kleju medycznego
MCIO Med-Cover Zasady stosowania kotnierza szyjnego 41039 | Klasal/ 8681020477472 | 8681020477MCBB5Q
Regulowany pierwszej pomocy: kotnierz pierwszej Reguta 1
kotnierz szyjny pomocy to wyrob stosowany w celu
pierwszej zapobiegania przemieszczaniu sie
pomocy dla okolicy szyi od prawej do lewej i od
dorostych przodu do tytu podczas transportu
pacjentéw ze specjalnymi
schorzeniami, specjalnie
wyprodukowany dla jednego pacjenta.
Produkt wyprodukowany z twardego
materiatu przeznaczony dla pogotowia
ratunkowego.
MCS0 Med-Cover Zasady stosowania kotnierza szyjnego 41039 | Klasal/ 868102477458 | 8681020477MCBB5Q
Regulowany pierwszej pomocy: kotnierz pierwszej Reguta 1
kotnierz szyjny pomocy to wyrdb stosowany w celu
pierwszej zapobiegania przemieszczaniu sig
pomocy dla okolicy szyi od prawej do lewej i od
dzieci przodu do tytu podczas transportu

pacjentdw ze specjalnymi
schorzeniami, specjalnie
wyprodukowany dla jednego pacjenta.
Produkt wyprodukowany z twardego




materiatu przeznaczony dla pogotowia

ratunkowego.
LCO010 Med.-Cover Czepek na wszy, aby usuna¢ pozostate 46982 Klasal/ 8681020477168 | 86810204771684W
czepek na wszy jaja na gtowie Reguta 1
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www.sinmed.pl

X0

Koc ratunkowy

termoizolacyjny
(folia NRC)

Zastosowanie:

Wypadki ogdlne,
szok termiczny,
poparzenia,
wypadki drogowe,

wypadki przy pracy (przemystowe i na wysokosciach),

Koc ratunkowy to wyjatkowo lekki koc o matej objetosci,
wykonany z odbijajacej ciepto, cienkiej folii z tworzywa
sztucznego. Konstrukcja zmniejsza straty ciepta w ciele
cztowieka, odbijajac prawie 90% ciepta ciala.

wypadki narciarskie i gorskie,

ochrona przed skutkami ztej pogody na lgdzie i na morzu

Jednorazowego uzytku. Niesterylny. Srebrno-ztoty.
Rozmiar 160x210cm.

Warunki przechowywania:
Przechowywac w chtodnym i suchym miejscu

REF KARTON
8901 200 sztuk
Producent:

SINMED Spotka z ograniczong edpowiedzialnoscig

ul. Graniczna 328, 44-178 Przyszowice

&8 SINMED

22 SINMED

WO RAT

‘.“:.:'Ill b

'I:h]! 1) o
il
e

LR
BE

&

+48 327298236

Q, fax.+48327390045

>4 biuro@sinmed.pl
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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Producent: SINMED Sp. z 0.0.
Adres: ul. Graniczna 32B

44-178 Przyszowice, Poland
Niepowtarzalny nr

rejestracyjny: PL-MF-000002789

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnosé, ze wyrdb medyczny:

Nazwa produktu: Koc ratunkowy - Folia NRC (ref. 8901)
Kod Basic UDI-DI: 5503719310002100492
Klasa ryzyka: Klasa I, reguta |, zgodnie z zatgcznikiem VIII Rozporzadzenia 745/2017 z dnia

5 kwietnia 2017 r.

ktorego dotyczy niniejsza deklaracja, jest zgodny z Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 745/2017 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdéw medycznych.
Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm
zharmonizowanych wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu. Cata dokumentacja

pomocnicza jest przechowywana w siedzibie producenta.

C€

Tomasz Wienczirsz
Prezes Zarzadu

Wersja Il
T dczirsz-

Przyszowice, 10.05.2021
Prezes Zarzgdu
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! _!;'Ilnmry:

MOCOWANIE RURKI
INTUBACYJNEJ

q

Niezawodne mocowanie rurki
intubacyjnej znajdujace zastosowanie gtownie

w ratownictwie medycznym. Znaczaco utatwia

i usprawnia mocowanie rurki po jej wprowadzeniu
do tchawicy.

Opis:

e Szybkie i stabilne umocowanie rurki intubacyjnej
* Uniwersalne rzepy umozliwiajace skuteczne umocowanie
stabilizatora wokét gtowy
e Specjalna $ruba dociskajaca umozliwiajgca zamontowanie kazdego
rozmiaru rurki intubacyjnej
» Gryzak zapobiegajgcy traumatyzacji pacjenta i uszkodzeniu rurki
¢ Dodatkowy otwoér umozliwiajgcy odsysanie bez koniecznosci zdejmowania uchwytu
e Specjalna pianka po wewnetrznej stronie zapewniajaca dodatkowy komfort pacjenta
e Jednorazowego uzytku
e Dla dorostych

REF ROZMIAR
ETH-01 UNIWERSALNY
Producent:

SINMED Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig
ul. Graniczna 328, 44-178 Przyszowice

3 SINMED

&, +48327298236 R, fax.+48327390045 DA biuro@sinmed.pl
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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Producent: SINMED Sp. z 0.0.
Adres: ul. Graniczna 32B

44-178 Przyszowice, Poland
Niepowtarzainy nr

rejestracyjny: PL-MF-000002789
Oswiadczamy na wytgczng odpowiedzialnosé, ze wyrdb medyczny:

Nazwa produktu: Stabilizator rurki intubacyjnej (ref. ETH-01)

Kod Basic UDI-DI: 590371931001210099R

Klasa ryzyka: Klasa |, reguta |, zgodnie z zatgcznikiem VIl Rozporzadzenia 745/2017 z dnia 5
kwietnia 2017 r.

ktérego dotyczy niniejsza deklaracja, jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
745/2017 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych. Wyréb wymieniony w niniejszej
deklaracji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych wyspecyfikowanym w
dokumentacji technicznej wyrobu. Cata dokumentacja pomocnicza jest przechowywana w siedzibie
producenta.

Przeznaczenie wyrobu: wyréb przeznaczony do mocowania rurki intubacyjnej zapobiegajac ekstubacji
pacjenta.

Wykaz norm nadzorowanych:

PN-EN ISO 14971:2020

PN-EN ISO 15223-1:2022

PN-EN I1SO 20417:2021-10

PN-EN ISO 10993-1:2021-06

PN-EN ISO 10993-5:2009

PN-EN 1SO 10993-10:2015-02

q

masz WMienczirsz
rezes éafrzadu
Wersja Il
Przyszowice, 07.11.2022



Uchwyt pediatryczny do rurek intubacyjnych Thomas Tube Holder Pedi przeznaczony jest do
stosowania u dzieci w wieku ponizej 8 roku zycia wymagajacych krotkoterminowej
(nieprzekraczajacej 24 godzin) intubacji. Uchwyt pasuje do przyrzadéw o $rednicy wewnetrznej 4,3

mm i zewnetrznej 15,8 mm. Do gtéwnych cech uchwutu Thomas Tube Holder Pedi naleza:

e Mechanizm srubowy do zabezpieczenia zacisku rurki

s Gietka blokada zgryzu uniemozliwiajaca zagryzienie rurki i ograniczenie przeptywu
powietrza, przy jednoczesnej ochronie zebow i dzigset

s Duza powierzchnia na ustnik, dzieki czemu moze by¢ stosowany u pacjentéw z
usunietym uzebieniem lub urazami twarzy

e Duzy port ssania umozliwia obserwacje koloru jamy ustnej i ust pacjenta oraz
przeprowadzanie zabiegdw w obrebie jamy ustnej

e Szeroki pasek na glowe zapewnia stabilne dopasowanie, nawet po zmoczeniu

¢ Pasek w kolorze rézowym dzigki czemu szybko mozna zidentyfikowac¢ model

przeznaczony dla dzieci

Signed by /
Podpisano przez:

Joanna Dorota
Kotodziejska

Date / Data:
2024-07-08 11:18
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helping save lives

PRO-RP01-0013 Rev G

EU DECLARATION OF CONFORMITY

Responsible Manufacturer: Laerdal Medical AS
P.O. Box 377
Tanke Svilandsgate 30
4002 Stavanger

Norway
Single Registration Number (SRN): Not assigned at this time
Manufacturing site: Laerdal Medical (Suzhou) Co., Ltd.

Building 18,19,20, No. 57 Huoju Road
Science & Technology Industrial Park
Suzhou, Jiangsu Province 215009
China
Product Name: Thomas Tube Holder
Basic UDI-DI: 0704543209934SZ
Intended Purpose: The Thomas Tube Holder is designed to secure single and
double-lumen airway tubes and reduce the risk of accidental
dislodgement.
Product Options: 600-10000 Thomas Tube Holder Adult (International) qty.1)
600-20000 Thomas Tube Holder Pedi (International) qty.1
600-30000 Thomas Tube Holder Adult green (Int'l) gty.1
to which this declaration relates is in conformity with the General Safety and
Performance Requirements of EU Regulation 2017/745
Classification: Thomas Tube Holder is class I according to rule 5 of Annex VIII
of the EU Medical Device Regulation.

Laerdal Medical AS is certified by DNV GL Presafe AS to ISO 13485: 2016.

Conformity Assessment is based on the principles described in Article 52 of Regulation
2017/745

Conformity is declared in relation to common Specification(s):

No CS available at this time

This EU Declaration of Conformity is issued under the sole responsibility of Laerdal
Medical AS.

R o s - \ 7
Stavanger, 2 March 2020 (//éz_b ( A

Mari Kaada
Corporate Director Q&R
on behalf of Tore Lardal, CEO

C€

F-10443 Rev 1.0 Page1of1
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www.sinmed.pl

BEZIGLOWY PORT
DO INIEKCJI

@ & & & & & & & & & & L]

Bezigtowy port wykonany jest z najwyzszej jakosci
materiatdéw, zapewniajacych optymalne, w petni bezpieczne,
wygodne i skuteczne uzytkowanie

Wysokiej jakosci silikonowa membrana pozwala na wielokrotne stosowanie portu
Zabezpiecza przed wyciekaniem podawanych ptynéw poza port

Doskonale szczelna konstrukcja, zapobiega dostawaniu sie do tacznika powietrza,
ptynéw i ciat statych

Prosty tor przeptywu zmniejsza wstrzasy i komplikacje podczas iniekcji

Maty rozmiar portu

Przezroczysta obudowa zapewnia kontrole wzrokowa podawanych ptynéw
Mozliwos¢ stosowania portu podczas badania rezonansem magnetycznym

Nie zawiera ftalanow

Sterylizowany EO

Czas uzytkowania 7 dni lub 200 aktywacji

Przeznaczony do wielokrotnych, bezigtowych iniekcji

Objetosc wypetnienia 0,13 ml

Przeptyw > 1000 ml/10 minut

Objetosc refluksu (przy odtaczeniu): 0,02 ml

Brak wyciekéw ponizej 200 kPa pod wptywem cisnienia powietrza i ci$nienia
hydraulicznego

Wykonany z PC i silikonu

Do dezynfekcji mozna uzyc¢ alkoholu

Mozna potaczyc ze strzykawka lub zestawem infuzyjnym Air Stop

REF

NFV-L17-03

Dystrybutor: Producent:
SINMED Spdtka z ograniczonq odpowiedzialnoscig BQ Plus Medical Co., Ltd. No. 18
ul. Graniczna 32B, 44-178 Przyszowice

3 SINMIED BQL,

Q, +48327298236 Q, fax.+48327390045 D4 biuro@sinmed.pl
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EC Certificate TOVRheinland
Directive 93/42/EEC Annex V
Production Quality Assurance

Medical Devices

Registration No.: DD 60140269 0001

Report No.: 15080761 007

Manufacturer: BQ Plus Medical Co., Ltd.
No. 18, Che Ye Road, Che Dun Town
Songjiang
201611 Shanghai
China

Pde_UCtS-: Medical Devices
(see attachment for products included)

Replaces Approval, Registration No.: DD 60127717 0001

Expiry Date: . 2024-05-27

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 diractive. For placing on the market of class llb and class Il devices covaraci by this
certlfmata an EC type- exammation certificate according to Annex Ill is required.

e Notlfsa
Effective Date: 2019-08-19

Dat_e: 2019-08-19

‘)'nm .m“‘&
TUV Rheinland LGA Products GmbH - Tlilystraﬂe 2 =90431 Nirnberg
TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 93/42/EEC
concerning medical devices with the identification number 0197.




a ®
TUVRheinland

TUV Rheinland Doc. 1/2, Rev. 0
LGA Products GmbH
TillystraRe 2, 90431 Niirberg

Attachment to

Certificate

Registration No.: DD 60140269 0001

Report No.: 15080761 007

Manufacturer: BQ Plus Medical Co., Ltd.

% No. 18, Che Ye Road, Che Dun Town
~ Songjiang
201611 Shanghai
China
- Products:

- Disposable Syringes

- Infusion Sets

- Transfusion Sets

- Burettes Transfusion Sets
- Extension Sets with or without Stopcock
- Three-way Stopcocks

- FPlow Regulators

- Air Filters

- Heparin Caps

- Enteral Feeding Sets (Bags)
- .Back Check valves

- Liquid Filters

- Manifold

- Needle Free Valves

- BAnesthesia Face Masks

Date: 2019-08-19




2 @
TUVRheinland

TUV Rheinland Doc. 2/2, Rev. 0
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Attachment to

Certificate
Ra_.gist_ration No.: DD 60140269 0001
Report No.: 15080761 007
 Manufacturer: BQ Plus Medical Co., Ltd.
: : No. 18, Che Ye Road, Che Dun Town
Songjiang
201611 Shanghai
Ch__ina

Aspects of manufacture concerned with securing and
maintaining sterile conditions:

- Medical Use Collecting Bags for Single Use
= Urinary Bags

Enteral Syringes

Disposable Luer Connectors

i

1

Date: 2019-08-19




Declaration, including the attached schedule, should be printed on form as used for a Declaration of
Conformity per manufacturer's QMS (e.g. manufacturer’s letterhead)

Manufacturer’s Declaration

in relation 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 BQ Plus Medical Co., Ltd.

Holder and manufacturer 1 address:
No 18, Che Ye Road, Che Dun Town,
Songjiang, 201611 Shanghai, P.R. China
Manufacturer 2 address:

No.12, Gacgang New Zone, HuaigaoTown,
Huaiyin district, Huai An City, 223300
Jiangsu, P.R. China

Contact person: Ronia Cao
Tel: +86 21 57609106

Manufacturer address and contact details

Single Registration Number (SRN) (if available) CN-MF-000010259
Authorised Representative name (if applicable) Prolinx GmbH
Address:

Authorised Representative address and contact details Brehmstr. 56,40239, Duesseldorf, Germany
Contact person: Mr. Nianzhuang Liu

Tel: 0049 211 3105 4698

Single Registration Number (SRN) (if available) DE-AR-000005129

Notified body name (if applicable) THY Rhewand B glingiiad adbiadile
o

1 The first condition is not applicable in case of devices for which the conformity assessment procedure pursuant to MDD did not
require the involvement of a notified bady, for which the declaration of conformity was drawn up prior to 26 May 2021 and for which
the conformity assessment pracedure pursuant to this Regulation requires the involvement of a notified body.

Page 1 of 6



Declaration, including the attached schedule, should be printed on form as used for a Declaration of
Confaormity per manufacturer's QMS (e.g. manufacturer's letterhead)

! 2 NB 0197

Notified body number (if applicable

Hifiadihedy (iF applic ) o See attached schedule
Directive Certificate number(s) DD 60140269 0001
to which this confirmation is made (if applicable) o See attached schedule
Original expiry date as indicated on the Directive 2024-05-27
Certificate prior to the extension of the validity (if
applicable) o See attached schedule
Enddate of extended validity/transition period 28120

o See attached schedule

We, as the manufacturer declare under our sole responsibility:

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 120.3c 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 statements:
[0 Expired before 20 March 2023:

O Before the original date of expiry as indicated on the Directive Certificate(s), we and the
notified body have signed written agreement(s) in accordance with Section 4.3, second
subparagraph of Annex VII 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

O A Competent Authority has granted a derogation from the applicable conformity assess-
ment procedure in accordance with Article 59(1) MDR (may be provided upon request), or

O A Competent Authority has required the manufacturer, in accordance with Article 87(1)
MDR, to carry out the applicable conformity assessment procedure (may be provided upon
request)

Choose one of the following statements only ifa derogation perArticle 59(1) or a requirement
perArticle 97(1) has been granted by a Competent Authority:

2 The first condition is not applicable in case of devices for which the conformity assessment procedure pursuant to MDD did not
require the involvement of a nofified 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

Page 2 of 6




Declaration, including the attached schedule, should be printed on form as used for a Declaration of
Conformity per manufacturer's QMS (e.g. manufacturer's letterhead)

0O Formal application(s) to the notified body in accordance with Section 4.3, first subpara-
graph 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 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,

[0 We do not intent to lodge an application for conformity assessment by 26 May 2024, there-
fore the transition period will end on 26 May 2024,

Page 3 of 6




Declaration, including the attached schedule, should be printed on form as used for a Declaration of
Conformity per manufacturer's QMS (e.g. manufacturer’s letterhead)

B Expired/expires after20 March 2023:
Choose one applicable statement:

@ Formal application(s) to the notified body in accordance with Section 4.3, first subpara-
graph 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 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.

00 We do not intent to lodge an application for conformity assessment by 26 May 2024, there-

fore the transition period will end on 26 May 2024,

@ Upclassified devices

In case of devices for which the conformity assessment procedure pursuant to MDD did not require the
involvement of a notified bady, for which the declaration of canformity was drawn up prior to 26 May
2021 and for which the conformity assessment procedure pursuant to this Regulation requires the
invalvement 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 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 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:
O A QMS in accordance with Article 10(9) MDR will be put in place by no later than 26 May 2024. -
B A QMS in accordance with Article 10(9) MDR is in place.
O A notified body has issued the attached certificate for the MDR-compliant QMS.
@ Device(s) as listed in the attached schedule

The device(s) continue to comply with the AIMDD or MDD.

There are no significant changes in the design and intended purpose.

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 heaith.

Signed for and on behalf of the manufacturer:
Full Company Name: BQ Plus Medical Co., Ltd.

Location & Date: No 18, Che Ye Road, Che Dun Town, Songjiang, 201611 Shanghai, P.R. China
2024-04-22 3 :

Signature, Print Name, Title: r}gnmﬁ. R’fﬁ Bonnie Xu, QMS Manager

Contact Details (at least email): bonniexu@bg-medical.com

Page 4 of 6




- naue prior 1o e wEIUIGaly loageascontract
(if applicable) extension of the | (if applicable) signed
validity (if applicable)
(if applicable)
ion Sets for DD 60140269 2024-05-27 TUV Rheinland TUV Rheinland | 2028-12-31 Infusion Set
ty Feed 0001 NB 0197 NB 0197 for Gravity
Feed
ion Sets Used| DD 60140269 2024-05-27 TUV Rheinland TUV Rheinland | 2028-12-31 Infusion Set
Pressure 0001 NB 0197 NB 0197 used with
on pressure
yment Infusion
Equipment |
ion Sets with | DD 60140269 2024-05-27 TUV Rheiniand TUV Rheinland | 2028-12-31 Infusion S |
Stop Fluid 0001 NB 0197 NB 0197 with Auto S |
tion Fluid Functi
ion Sets with | DD 60140269 2024-05-27 TOUV Rheinland | TUV Rheinland | 2028-12-31 Infusion S |
Resistant 0001 NB 0197 NB 0197 with Li
tion Resistant
Function
;fusion Sets | DD 60140269 2024-05-27 TUV Rheinland | TUV Rheinland | 2028-12-31 Transfusion
0001 NB 0197 NB 0197
ttes Infusion | DD 60140269 2024-05-27 TUV Rheinland TUV Rheinland | 2028-12-31 Burettes
0001 NB 0197 NB 0197 Transfusion
Sets
1sion Sets DD 60140269 2024-05-27 TUV Rheinland TUV Rheinland | 2028-12-31 Extension s
0001 NB 0197 NB 0197 with or with
Stopcock
thefic Face | DD 60140269 2024-05-27 TUV Rheinland | TUV Rheinland | 2028-12-31 Anesthetic
s 0001 NB 0197 NB 0197 Face Masks

Page 6 of 6




LA ]

WA W AW

BN W W

)sable Luer DD 60140269 2024-05-27 TUV Rheinland | TUV Rheinland | 2028-12-31 Disposable |
ectors 0001 NB 0197 NB 0197 Connectors |
jon Sets for | DD 60140269 2024-05-27 TUV Rheinland | TUV Rheinland | 2028-12-31 Infusion Set |
ty Feed 0001 NB 0197 NB 0197
al Syringes | DD 60140269 2024-05-27 TUV Rheinland | TUV Rheinland | 2028-12-31 Enteral Syril |
0001 NB 0187 NB 0197 f

wices 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 de
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Certyfikat CE

System zapewnienia jakosci produkcji
Dyrektywa 93/42/EEC o wyrobach medycznych (MDD), Zatacznik V

Numer rejestracji: DD 60140269 0001
Numer raportu: 15080761 007

Wytworca: BQ Plus Medical Co., Ltd.

Add: No. 18, Che Ye Road, Che Dun Town, Songjiang, 201611, Shanghai, Chiny

Produkty: Urzadzenia medyczne
(patrz zatgcznik produktow)

Zmiana zatwierdzona, numer rejestracji: DD 60127717 0001
Waziny do: 27.05.2024

Jednostka certyfikujgca oswiadcza, ze wymagania wymienione w Zataczniku V dyrektywy
93/42/EEC zostaly spetnione. Wyzej wymieniony producent wdrozyl system zapewnienia jakosci,
ktory podlega okresowemu nadzorowi, zgodnie z Zatgcznikiem V, sekcjg 4. W celu wprowadzenia
do obrotu urzadzen klasy lIb i Ill wymagany jest dodatkowy certyfikat zatgcznika Ill.

Data wejscia w zycie: 19.08.2019
Data: 19.08.2019

TUV Rheinland Products GmbH — Tillystrasse 2 — 90431 Nurnberg

TUV Rheinland GmbH jest jednostka certyfikujgcag zgodnie z Dyrektywa 93/42/EEC dotyczaca
wyrobéw medycznych o numerze idnetyfikacyjnym 0197.



TUV Rheinland
LGA Products GmbH
Tillystrasse 2, 90431 Nurnberg

W zataczniku
do certyfikatu

O humerze: DD 60140269 0001
Nr raportu: 15080761 007
Wytworca: BQ Plus Medical Co., Ltd.

Add: No. 18, Che Ye Road, Che Dun Town, Songjiang, 201611, Shanghai, Chiny

Produkty:

- Jednorazowe strzykawki

- Zestawy infuzyjne

- Zestawy do transfuzji

- Zestawy do transfuzji burretes

- Zestawy przedtuzajgce z zaworem odcinajacym lub bez
- Kurek tréjdrozny

- Regulatory przeptywu

- Filtry powietrza

- Kapsutki heparyny

- Zestawy do zywienia dojelitowego ( worki )
- Zawory zwrotne

- Filtry cieczy

- Kolektor

- Zawory bezigtowe

- Maseczki na twarz Anastesia



TUV Rheinland
LGA Products GmbH
Tillystrasse 2, 950431 Nurnberg

W zataczniku
do certyfikatu

0 numerze: DD 60140269 0001
Nr raportu: 15080761 007
Wytworca: BQ Plus Medical Co., Ltd.

Add: No. 18, Che Ye Road, Che Dun Town, Songjiang, 201611, Shanghai, Chiny

Aspekt produkcji zwigzany z bezpieczeristwem i zachowaniem sterylnych warunkow:

- Jednorazowe worki do zbierania moczu
- Worki na mocz
- Strzykawki dojelitowe

- Jednorazowe taczniki typu Luer



Deklaracja wraz z zatgczonym wykazem powinna by¢ wydrukowana na formularzu uzywanym do sporzadzania deklaracji
zgodnosci zgodnie z systemem zarzadzania jakoscig producenta (np. na papierze firmowym producenta).

Deklaracja producenta

w zwigzku z rozporzadzeniem (UE) 2023/607 zmieniajgcym rozporzgdzenia (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w
odniesieniu do przepisow przejsciowych dotyczgcych niektorych wyrobow medycznych i wyrobéw medycznych do

diagnostyki in vitro, w szczegdlnosci w odniesieniu do

waznosci certyfikatdw wydanych na podstawie dyrektywy Rady 90/385/EWG w sprawie wyrobéw medycznych
aktywnego osadzania (AIMDD) lub dyrektywy Rady 93/42/EWG w sprawie wyrobow medycznych (MDD)

(certyfikaty wydane na podstawie dyrektywy) ifub’

zgodnosci wyrobow i nas jako ich producenta z warunkami dalszego wprowadzania do obrotu i oddawania do

uzytku.

Nazwa producenta

BQ Plus Medical Co., Ltd.

Adres i dane kontaktowe producenta

Adres 1 wlasciciela i producenta:

No 18, Che Ye Road, Che Dun Town, Songjiang,
201611 Shanghai, P.R. Chiny

Adres 2 producenta
No.12, Gaogang New Zone, HuaigaoTown,
Huaiyin district, Huai An City, 223300

Jiangsu, P.R. Chiny
Osoba do kontaktu: Ronia Cao
Tel.: +86 21 57609106

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN) (jesli jest)

CN-MF-000010259

Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (w stosownych
przypadkach)

Prolinx GmbH

Adres i dane kontaktowe autoryzowanego przedstawiciela

\Adres:
Brehmstr. 56,40239, Duesseldorf, Niemcy

Osoba do kontaktu: Pan Nianzhuang Liu
Tel.: 0049 211 3105 4698

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN) (jesli jest)

DE-AR-000005129

Nazwa jednostki notyfikowanej (w stosownych przypadkach)

TUV Rheinland

o Zob. zatgczony wykaz

1 Pierwszy warunek nie ma zastosowania w przypadku wyrobdw, dla ktérych procedura oceny zgodnosci zgodnie z MDD nie wymagata udziatu
jednostki notyfikowanej, dla ktérych deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przed dniem 26 maja 2021 r. i dla ktorych procedura oceny
zgodnosci na podstawie niniejszego rozporzadzenia wymaga udziatu jednostki notyfikowanej.
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Deklaracja wraz z zatgczonym wykazem powinna by¢ wydrukowana na formularzu uzywanym do sporzadzania deklaracji
zgodnosci zgodnie z systemem zarzadzania jakoscig producenta (np. na papierze firmowym producenta).

NB 0197
Numer jednostki notyfikowanej (w stosownych przypadkach) 0 Zob. zatgczony wykaz
Numer(y) certyfikatu(-6w) wydanego(-ych) na podstawie dyrektywy,[DD 60140269 0001
do ktérego(-ych) odnosi sie niniejsze potwierdzenie (w stosownych o Zob. zatgczony wykaz
przypadkach)

Pierwotna data waznosci wskazana na certyfikacie wydanym na aiinglai2024r.

podstawie dyrektywy przed przedtuzeniem waznosci (w
stosownych przypadkach)

o Zob. zalgczony wykaz

Data zakonczenia przedtuzenia waznosci/ okresu przejsciowego Stigradnia 2026.0.

0 Zob. zatgczony wykaz

My, jako producent niniejszym oswiadczamy na naszg wytgczng odpowiedzialnose, ze:
w odniesieniu do wyzej wymienionego certyfikatu wydanego na podstawie dyrektywy (lub zob. zatgczony

wykaz, w przypadku wielu certyfikatow) spetnione sg warunki zgodnego z prawem przediuzenia waznosci
zgodnie z art. 120 ust. 2 MDR j/ub?

wyréb(-oby) wymieniony(-ne) w zalgczonym wykazie oraz my jako ich producent spetniamy warunki
wymienione w art. 120 ust. 3c MDR dotyczace dalszego wprowadzania do obrotu i oddawania do uzytku,

a mianowicie poprzez spetnienie nastepujgcych warunkéw:

&

Certyfikat(y) wydany(-e) na podstawie dyrektywy wymieniony(-e) powyzej lub w zatgczonym wykazie
Certyfikat(y) wydany(-e) na podstawie dyrektywy dla wymienionego(-ych) wyrobu(-6w) zostat(y) wydany(-e)
po dniu 25 maja 2017 r., byt(y) wazny(-e) w dniu 26 maja 2021 r. i nie zostal(y) pézniej wycofany(-e).

Nalezy wybrac odpowiednie oswiadczenie:

o WygasH(y) przed 20 marca 2023 r:

o Przed pierwotng datg wygasniecia wskazang w certyfikacie(-tach) wydanym(-ych) na podstawie
dyrektywy my i jednostka notyfikowana podpisalismy pisemna(-e) umowe(-y) zgodnie z zatgcznikiem
VIl sekcja 4.3 akapit drugi do niniejszego rozporzgdzenia w sprawie ocen(y) zgodnosci w odniesieniu
do wyrobu(-0w) dla ktérego(-ych) zostal(y) wydany(-e) certyfikat(y), ktory(-e) wygasky), lub w
odniesieniu do wyrobu(-6w) majacego(-ych) zastapi¢ te(n) wyrdb(-oby), lub

o Wiasciwy organ udzielit odstepstwa od majacej zastosowanie procedury oceny zgodnosci zgodnie z
art. 59 ust. 1 MDR (potwierdzenie moze zostac¢ przedstawione na zgdanie), lub

o  Wiasciwy organ zobowigzat producenta zgodnie z art. 97 ust. 1 MDR do przeprowadzenia
odpowiedniej procedury oceny zgodnosci (potwierdzenie moze zostac przedstawione na zadanie).

Nalezy wybrac jedno z ponizszych stwierdzen tylko wtedy, gdy wlasciwy organ udzielit odstepstwa zgodnie z
art. 59 ust. 1 lub nalozyt zobowiazanie zgodnie z art. 97 ust. 1:

2 Pierwszy warunek nie ma zastosowania w przypadku wyrobow, dla ktérych procedura oceny zgodnosci zgodnie z MDD nie wymagata udziatu
jednostki notyfikowanej, dla ktorych deklaracja zgodnosci zostata sporzgdzona przed dniem 26 maja 2021 r. i dla ktorych procedura oceny
zgodnosci na podstawie niniejszego rozporzgdzenia wymaga udziatu jednostki notyfikowanej.
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Deklaracja wraz z zatgczonym wykazem powinna by¢ wydrukowana na formularzu uzywanym do sporzadzania
deklaracji zgodnosci zgodnie z systemem zarzgdzania jako$cig producenta (np. na papierze firmowym

producenta).

[m]

Nie poézniej niz do 26 maja 2024 r. zlozymy/ztozylismy formalny(-e) wniosek(-ki) do jednostki
notyfikowanej zgodnie z zatgcznikiem VIl sekcja 4.3 akapit pierwszy do rozporzadzenia MDR o
przeprowadzenie oceny zgodnosci w odniesieniu do wyrobu(-6w) wymienionego(-ych) w zatgczonym
wykazie lub wyrobu(-éw) majacego(-ych) zastgpi¢ te(n) wyrdb(-oby), a podpisana(-e) pisemna(-e)
umowal(-y) zostata(-y) zawarta(-e) zgodnie z zatgcznikiem VIl sekcja 4.3 akapit drugi zatgcznika VI
MDR przed 26 wrzesnia 2024 r.

Nie zamierzamy sktadac wniosku o ocene zgodnosci do dnia 26 maja 2024 r., w zwiazku z czym okres
przejsciowy zakonczy sie w dniu 26 maja 2024 r.
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Deklaracja wraz z zatgczonym wykazem powinna by¢ wydrukowana na formularzu uzywanym do
sporzgdzania deklaracji zgodnos$ci zgodnie z systemem zarzgdzania jakoScig producenta (np. na papierze
firmowym producenta).

(04 Wygast/wygasnie po 20 marca 2023 r.:
Nalezy wybra¢ odpowiednie oswiadczenie:

M Nie pozniej niz do 26 maja 2024 r. ztozymy/ztozylismy formalny(-e) wniosek(-ki) do jednostki
notyfikowanej zgodnie z zatgcznikiem VIl sekcja 4.3 akapit pierwszy do rozporzgdzenia MDR
o0 przeprowadzenie oceny zgodnosci w odniesieniu do wyrobu(-6w) wymienionego(-ych) w
zatgczonym wykazie lub wyrobu(-0w) majacego(-ych) zastapi¢ te(n) wyrob(-oby), a
podpisana(-e) pisemna(-e) umowa(-y) zostata(-y) zawarta(-e) zgodnie z zatgcznikiem VII
sekcja 4.3 akapit drugi zatacznika VIl MDR przed 26 wrzesnia 2024 r.
o Nie zamierzamy sktada¢ wniosku o ocene zgodnosci do dnia 26 maja 2024 r., w zwigzku z
czym okres przejsciowy zakonczy sie w dniu 26 maja 2024 r.

“ Wyroby przeklasyfikowane do klas wyzszych

W przypadku wyrobow, dla kidrych procedura oceny zgodnosci zgodnie z MDD nie wymagata udziatu
jednostki notyfikowanej, dla ktorych deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przed dniem 26 maja 2021
r. i dla ktérych procedura oceny zgodnosci na podstawie niniejszego rozporzgdzenia wymaga udziatu
jednostki notyfikowane;j:

Nalezy wybrac odpowiednie oswfadczenie:

o Nie pdézniej niz do 26 maja 2024 r. ztozymy/ztozylismy formalny(-e) wniosek(-ki) do jednostki
notyfikowanej zgodnie z zatgcznikiem VII sekcja 4.3 akapit pierwszy do rozporzadzenia MDR o
przeprowadzenie oceny zgodnosci w odniesieniu do wyrobu(-dw) wymienionego(-ych) w
zatgczonym wykazie lub wyrobow majgcych zastgpi¢ te(n) wyréb(-oby), a podpisana(-e) pisemna(-
e) umowa(-y) zostata(-y) zawarta(-e) zgodnie z zatgcznikiem VIl sekcja 4.3 akapit drugi zatgcznika
VII MDR przed 26 wrzesnia 2024 r.

o Nie zamierzamy sktada¢ wniosku o ocene zgodnosci do dnia 26 maja 2024 r., w zwigzku z czym
okres przejsciowy zakonczy sie w dniu 26 maja 2024 r.

©  System zarzadzania jakoscig (SZJ)
Nalezy wybrac¢ odpowiednie oswiadczenie:
mi Zgodnie z art. 10 ust. 9 MDR system zarzadzania jakoscig zostanie wdrozony nie pdzniej niz do
dnia 26 maja 2024 r.
(7| System zarzadzania jakoscig zostat wdrozony zgodnie z art. 10 ust. 9 MDR.
m| Jednostka notyfikowana wydata zatgczony certyfikat dla systemu zarzadzania jakoscig zgodnego z MDR.
#  Wyréb(-oby) wymieniony(-ne) w zataczonym wykazie
Wyréb(-oby) nadal spetnia(-jg) wymagania dyrektywy AIMDD lub MDD.
Nie nastapity zadne istotne zmiany w projekcie i przewidzianym zastosowaniu.

Wyréb(-oby) nie stwarza(ja) niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentow,
uzytkownikéw lub innych oséb lub dla innych kwestii zwigzanych z ochrong zdrowia publicznego.

Podpisano w imieniu i na rzecz producenta:
Pena nazwa spotki: BQ Plus Medical Co., Ltd.
Miejscowos¢ i data: No 18, Che Ye Road, Che Dun Town, Songjiang, 201611 Shanghai, P.R. Chiny 22 kwietnia 2024 r.

I}g nﬂ"l'@' f\u‘

Podpis, imie i nazwisko drukowanymi literami, stanowisko: Bonnie Xu, Kierownik ds. systemu

zarzgdzania jakoscig

Dane kontaktowe (przynajmniej adres e-mail): bonniexu@bg-medical.com
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Deklaracja wraz z zataczonym wykazem powinna by¢ wydrukowana na formularzu uzywanym do sporzadzania deklaracji
zgodnosci zgodnie z systemem zarzadzania jakoscig producenta (np. na papierze firmowym producenta).

Wykaz wyrobow

Powyzsza deklaracja producenta dotyczy nastepujacych wyrobow:

0197

Identyfikacja Numer(y) Pierwotna data [Nazwa i numer|Nazwa i Data Wyrob(-oby)
wyrobu(-6w)® [certyfikatu waznosci jednostki numer zakonczenia zastepczy(-e)
(np. nazwa wydanego na (wskazanana |hotyfikowanej, jednostki przediuzenia (w stosownych
wyrobu, nazwa  |podstawie certyfikacie  |ktéra wydata |notyfikowanej,lwaznoscil przypadkach)
rodziny/grupy, dyrektywy, do |[wydanymna [certyfikat na |do ktorej okresu
;nuon(wizlr wyrobu lub ktérego odnosi podstawie podstawie ztozono przejsciowego
kabalogowy) sig niniejsze dyrektywy dyrektywy (w |wniosek
potwierdzenie |przed stosownych zgodny z
(w stosownych  |przediuzeniem |przypadkach) |MDR/z ktérg
przypadkach) waznosci podpisano
(w stosownych umowe
przypadkach) (w stosownych
przypadkach)
Zestaw do DD 60140269 27 maja 2024 r. TUV Rheinland[TUV 31 grudnia 2028 [Zestaw do
infuzji 0001 NB 0197 Rheinland NB |I- infuzji
grawitacyjny 0197 grawitacyjny
Zestawy do DD 60140269 |27 maja 2024 r. TOV Rheinland TUV 31 grudnia 2028 |Zestawy do
infuzji uzywane |54 NB 0197 Rheinland NB |- infuzji uzywane
Z pomp3 0197 Z pomp3a
infuzyjng infuzyjna
Zestaw do DD 60140269 (27 maja 2024 r. TUV Rheinland TOV 31 grudnia 2028 [Zestaw do
infuzji 2 0001 NB 0197 Rheinland NB |- infuzji z
automatycznym 0197 automatycznym
zatrzymaniem zatrzymaniem
Swiattoodporne DD 60140269 |27 maja 2024 r. [TUV RheinlandTUV 31 grudnia 2028 |Swiatloodporne
zestawy do 0001 NB 0197 Rheinland NB |- zestawy do
infuzji 0197 infuzji
Zestawy do DD 60140269 [27 maja 2024 r. TUV Rheinland TUV 31 grudnia 2028 [Zestawy do
transfuzji 0001 NB 0197 Rheinland NB |- transfuzji
0197
Zestaw do DD 60140269 27 maja 2024 r. TUV RheinlandTUV 31 grudnia 2028 [Zestawy do
infuzji z biureta |ggg1 NB 0197 Rheinland NB |- transfuzji z
0197 biureta
Zestawy DD 60140269 |27 maja 2024 r. TUV RheinlandTUV 31 grudnia 2028 Zestawy
przediuzajace |00 NB 0197 Rheinland NB |- przediuzajace z
0197 kurkiem
zamykajacym
lub bez
[Maski do DD 60140269 |27 maja 2024 r. [TOV RheinlandTOV 31 grudnia 2028 Maski do
narkozy 0001 NB 0197 Rheinland NB |- narkozy
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Kurek DD 60140269 [27 maja 2024 r. [TUV RheinlandTUV [31 grudnia 2028 |Kurek )
zamykajacy 901 NB 0197 Rheinland NB["- zamykajacy
trojdrozny 0197 trojdrozny
Kapsutki z DD 60140269 |27 maja 2024 r. TUV RheinlandTUV 31 grudnia 2028 Kapsutki z
heparyna 0001 NB 0197 Rheinland NBf- heparyna
0197
Zawory DD 60140269 |27 maja 2024 r. TUV Rheinland TUV 31 grudnia 2028 |Zawory
bezigtowe 0001 NB 0197 Rheinland NB|- beziglowe
0197
Zestawy do DD 60140269 (27 maja 2024 r. TUV Rheinland TUV 31 grudnia 2028 |Zestawy do
FYNIeRIA 0001 NB 0197 Rheinland NB[- zywienia
dojelitowego 0197 dojelitowego
(worki) (worki)
Zawor zwrotny DD 60140269 |27 maja 2024 r. [TUV Rheinland TOV 31 grudnia 2028 [Zawor zwrotny
0001 NB 0197 Rheinland NB[-
0197
Filtry ptynow DD 60140269 27 maja 2024 r. [TUV RheinlandTUV 131 grudnia 2028 Filtry ptynow
0001 NB 0197 Rheinland NB[-
0197
Ztacza Luer DD 60140269 |27 maja 2024 r. [TUV RheinlandTUV 31 grudnia 2028 |Ztacza Luer
jednorazowego 504 NB 0197 Rheinland NB™ lednorazowego
uzytku 0197 uzytku
_Zestqv_w do DD 60140269 27 maja 2024 r. [TUV RheinlandTUV 31 grudnia 2028 _Zestquy do
infuzji 0001 NB 0197 Rheinland NB- infuzji
grawitacyjny 0197
Strzykawki DD 60140269 |27 maja 2024 r. TOV Rheinland TOV 31 grudnia 2028 [Strzykawki
dojelitowe 0001 NB 0197 Rheinland NBI- dojelitowe
0197

5 w przypadku wyrobow z certyfikatem(-ami) wydanym(i) na podstawie AIMDD/MDD identyfikacja powinna by¢ zgodna z
certyfikatem, a tylko jesli certyfikat ma zakres ogoélny, powinna by¢ zgodna powyzszg tabelg).
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Pakiet nr 93, poz. 1

BRI

WIBETT
EC-Declaration of Conformity

1. Company Name & Address:
BQ Plus Medical Co., Ltd
No. 18, Che Ye Road, Che Dun Town, Songjiang, 201611 Shanghai, China

2. European Authorized Representative
Name: Prolinx GmbH
Add: Brehmstr. 56, 40239, Duesseldorf
Tel: 0049 0211 3105 4698
E-mail: med@eulinx.eu

3. Device Name and Variants:
Needle Free Valves

4. Classification: lla (Annex IX per Rule 2)

5. Conformity Assessment Route: Directive 93/42/EEC Annex VIl in connection with Annex V
We hereby to certify that under our sole responsibility the above mentioned product
conforms to the essential requirements of Council Directive 93/42/EEC and all the
relevant EN harmonized standards. All related technical files have been filed by BQ Plus
Medical Co., Ltd.

6. Directives and Standards:
All applicable harmonized standards (published in the official Journal of the European
Communities) and Council Directive 93/42/EEC.

7. Notified Body:
TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystrabe 2, 90431, Niirnberg, Germany
CE 0197

8. EC Certificate No.: DD 6014 0269 0001
Issue date: 2019-08-19
Expiry date: 2024-05-27

Signature/Date: 2 Place:__ Shanghai

Management Representative: Mr. E
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BQL

BT

EC-Deklaracja Zgodnosci

1. Nazwa i adres firmy:
BQ Plus Medical Co., Ltd
Nr 18, Che Ye Road, Che Dun Town, Songjiang, 201611 Szanghaj, Chiny

2. Autoryzowany przedstawiciel na Europe
Nazwa: Prolinx GmbH

Dodaj: Brehmstr. 56, 40239, Diisseldorf
Tel: 0049 0211 3105 4698

E-mail: med@eulinx.eu

3. Nazwa urzadzenia i warianty:
Porty bezigtowe

4, Klasyfikacja: lla (zatacznik IX zgodnie z zasadg 2)

5. Sciezka oceny zgodnosci: Dyrektywa 93/42/EWG, zatacznik VIl w zwigzku z

zatacznikiem V

Niniejszym zaswiadczamy, ze na nasza wytaczna odpowiedzialnos¢ powyzszy produkt
spetnia zasadnicze wymagania Dyrektywy Rady 93/42/EEC oraz wszystkich odpowiednich
norm zharmonizowanych EN. Wszystkie powigzane dokumenty techniczne zostaty

ztozone przez BQ Plus Medical Co., Ltd.

6. Dyrektywy i normy:

Wszystkie obowigzujgce normy zharmonizowane (opublikowane w Dzienniku

Urzedowym Wspdlnot Europejskich) i dyrektywa Rady 93/42/EWG.

7. Jednostka notyfikowana:

TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystrabe 2, 90431, Norymberga, Niemcy
CE 0197

8. Certyfikat WE nr: DD 6014 0269 0001

Data wydania: 2019-08-19
Data waznosci: 27.05.2024

Podpis/Data: Miejsce: Szanghaj

Przedstawiciel Zarzadu: Pan Eddie Zhang
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Pakiet nr 121, poz. 1-3

EU Certificate

Quality Management System R ®
REGULATION (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapter |, TUVRheinland
Section 2 and 3 and Chapter Ill

Registration No.: HZ 2375149-1

Manufacturer: Xiamen Compower Medical Tech. Co., Ltd.
Unit 301, No.16, Xianghong Road,
Xiang'an Torch Industrial Zone,
361101 Xiamen

P.R. China
EUDAMED Single CN-MF-000011703
Registration No.:
Products: Products of class lla:

R030101 - VENTILATION MASKS

R030102 - AIR/OXYGEN MASKS AND NASAL CANNULAS
R030201 - VENTILATION BALLOONS

R030202 - MANUALLY OPERATED VENTILATION BALLOONS

Authorised Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
representative(s): Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Certificate history

Revision: Description: Issue date:

0 Initial Revision 2023-10-13

The Notified Body hereby declares that the requirements of Annex IX, Chapter |, Section 2 and 3 of the
REGULATION (EU) 2017/745 have been met for the listed products. The above named manufacturer
has established and applies a quality management system, which is subject to periodic surveillance,
defined by Annex IX, Chapter |, Section 3 of the aforementioned regulation. The requirements of Annex
IX, Chapter Il are fulfilled. If class Il devices or class lIb implantable devices referred to in the second
subparagraph of Article 52(4) are covered by this certificate an EU technical documentation assessment
certificate according to Chapter I, Section 4.9 is required before placing them on the market.

Report No.: 10920784-120
Effective date: 2023-10-13
Expiry date: 2028-10-12
[ssue date: 2023-10-13

***ﬁ g Honarat durchiDesignaed by

* * Zonirsisiels dar Lindar
L ELE L ’ ,
* W Medizinproduktan TUV Rheinland LGA Products GmbH
* ek BS-MDR-091 TillystraBe 2 - 90431 Nurnberg - Germany

TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to REGULATION (EU) 2017/745 concerning
medical devices with the identification number 0197.
10f1
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WB10E 1010 @ TOV, TUEV, TUV are registered trademarks, Wtilisation and application requires prior approval,

Business Stream Products
Certification Department

TUV Rheinland LGA Products GmbH = 51105 Kéin

Xiamen Compower Medical Tech. Co., Ltd.
Unit 301, No.16, Xianghong Road,

Xiang'an Torch Industrial Zone,

361101 Xiamen

P.R. China

Application for: QMS
Certificate No. : HZ 2375149-1

Requirement : REGULATION (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX

Chapter |, Section 2 and 3 and Chapter Ill

Dear Madame or Sir,

Your Quality Management System has been audited and fulfills the above-
mentioned requirement.

Enclosed please find the certificate No. HZ 2375149-1.

Best regards,

Wenxiang Zhang
Certification body

MS-0047228 1w 2

TUVRheinland®
LGARY
Precisely Right.

Contact

Tel. +49 911 655-5225
Mail: medical-
products@de tuv com

Date October 13, 2023

TOV Rheintand
LGA Products GmbH

Am Grauen Stein
51105 Kéln
Germmany

Headquarter

Tillystratie 2
90431 Nuremberg

Phone. +49 911 655 5225
Fax  +49 911 855 5226

service@de.tuv.com

/sa

Board of Management

Dipl.-Ing.
Jérg Méhler, Spokesman

Dipl.-Kfm,
Dr. Jérg Schidsser

Nuremberg HRB 26013
VAT No.: DE 811835490

Chairman of the
Supervisory Board
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Certyfikat UE

System Zarzadzania Jakoscia

ROZPORZADZENIE (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych, zatacznik IX, TUVRheinIar(%d
rozdziat |, i e i
sekcja 2 i 3 oraz rozdziat lll

Numer rejestracyjny: HZ 2375149-1

Producent; Xiamen Compower Medical Tech. Co., Ltd.

Unit 301, No.16, Xianghong Road, Xiang'an
Torch Industrial Zone, 361101 Xiamen
Chinska Republika Ludowa
CN-MF-000011703

Niepowtarzalny

numer rejestracyjny

EUDAMED: Wyroby klasy lla:
Wyroby: R030101 — MASKI DO WENTYLACJI
* R030102 — MASKI TLENOWE | WASY TLENOWE R030201 —

RESUSCYTATORY
R030202 — RESUSCYTATORY RECZNE
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) Eiffestrasse 80, 20537

Upowazniony Hamburg, Niemcy

przedstawiciel

(upowaznieni

przedstawiciele):

Historia zmian certyfikatu:

Wersja: Opis: Data wydania:

0 Wersja poczatkowa 2023-10-13

Jednostka notyfikowana niniejszym os$wiadcza, ze wymagania sekcji 2 i 3 rozdzialu | zatgcznika do IX do
ROZPORZADZENIA (UE) 2017/745 zostaly spetnione przez wskazane produkty. Wyzej wymieniony producent ustanowit
i stosuje system zarzadzania jakoscig podlegajacy okresowemu nadzorowi okreslonemu sekcji 3 rozdziatu | zatgcznika
IX do wyzej wymienionego rozporzadzenia. Wymagania okreslone w rozdziale |l zatacznika IX zostaty spetnione. Jezeli
niniejszy certyfikat obejmuje wyroby klasy Il lub wyroby do implantacii klasy b, o ktérych mowa w drugim akapicie art.
52 ust. 4, przed wprowadzeniem ich do obrotu wymagany jest certyfikat oceny dokumentacji technicznej UE zgodnie z
sekcjg 4.9. rozdziatu II.

Nr sprawozdania: Data 10920784-120
wejscia w zycie: Data 2023-10-13
wygaénIQCIa 2028-10-12
Data wydania: 2023-10-13
g
R
* =g . ) Wenxiang Zhang
F TUV Rheinland LGA Products GmbH Tillystralle 2 «

90431 Numberg * Niemcy

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest jednostka notyfikowang zgodnie z ROZPORZADZENIEM (UE) 2017/745 dotyczacym wyrabow
medycznych o numerze identyfikacyjnym 0197.

121




9/610E 10,10 @ TUV, TUEV, TUV sq zastrzezonymi znakami tawarowymi, Wykorzystanie | zastosowanie wymaga uprzedniej zgody.

Business Stream Products
Dziat certyfikacji

TOV Rheinland LGA Products GmbH = 51105 Koln

Xiamen Compower Medical Tech. Co., Ltd.
Unit 301, No.16, Xianghong Road, Xiang'an
Torch Industrial Zone, 361101 Xiamen
Chinska Republika Ludowa

Whniosek dla: System zarzadzania jakoscig

Certyfikat nr: HZ 2375149-1

Wymag ‘ROZPORZADZENIE (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych,
zatgcznik X, rozdziat |, sekcja 2 i 3 oraz rozdziat 11l

Szanowni Paristwo!
Panstwa System Zarzadzania Jakoscig zostat poddany audytowi i spetnia wyzej wymienione
wymagania.

W zalgczeniu przesytam certyfikat nr HZ 2375149-1.

Z powazaniem

Wenxiang Zhang
Jednostka certyfikujgca

TOVRheinland®
LGAP

Precisely Right.

Koritakt

Tal. +43 811 655-5225

E-mail: medical
productsi@de.wveom Data
13 paidziernika 2023

f,

TUW Rheinland
LGA Products GmbH

AM Graven Stein 51105 Kéln
Siedzioa ghowna w Niemczech

Tillystratie 2
90431 Norymberga

Tel, +49 911 655 5225
Faks +49011 655 5226

serviceRde. luv.com

whiw v comisafety

Zarzad Dipl.-Ing.

Jarg Mahler, rzeczni prasowy
Digl.-Kfim,

Dr. Jérg Schldsser

Norymberga HRE 260135 Numer VAT
DIE 811835480

Przewodniczacy Rady
Madzorozaj

Dr. Michasl Flbi



Product List and Application MDR - : ®
QM part é TUVRheinland

Name of Legal Manufacturer Xiamen Compower Medical Tech. Co., Ltd.

(shall be identical as given in General Agreement with TRLP);

Additional registered trade name or registered trade mark of

the manufacturer (used on the label; MDR Annex | clause None
23.2.c):
Address of Legal Manufacturer: |Unit 301, No.16, Xianghong Road, Xiang'an Torch Industrial Zone, 361101

Xiamen, P.R. China

EUDAMED Single Registration No: [CN-MF-000011703 |
MDR (EU) 2017/745: [Annex IX Chapter I, Section 2 and 3 1
Reason for submission: [New product list |

This Product List and Application replaces all previous applications. In case of changes to a previous version of the Product List and Application, please mark all changes in red font color and in bold. In case of
deleting products from the portfolio, please cross out the relevant products.
D This Product List and Application is an addendum to the initial application dated YYYY-MM-DD. (Please only list the added products)

Please provide a legally binding signed version of this document by fax, 2-fold by post {note: not all data will be printed) or electronically signed (advanced or qualified signature according to elDAS
Regulation (EU) No 910/2014). In addition please provide this Product List and Application as as Excel file.

Printed on 2023-02-21

File name: COMPO_PLAQ_2023-02-21(1)(1) .
Revision: 4 Page 1 of 8

MS-0030360



Product List and Application MDR . . ®
QM part é TUVRheinland

Declaration of the applicant
| hereby apply for the assessment of my quality management/assurance system with respect to the product(s) listed hereafter.

| hereby declare
+ that no application has been lodged with any other notified body for the same device-related quality system.

In relation to the quality assurance system | assure

= to fulfil the obligations imposed by the Medical Device Regulation 2017/745 on establishing, documenting, implementing and maintaining a quality management
system;

* to keep the approved quality system adequate and efficacious;

* toinstitute and keep up to date a system to review experience gained from post-market surveillance, including the provisions referred to in Annex Ill,
and to inform the notified body about initiated corrective and / or preventive actions;

* to notify the competent authorities and TUV Rheinland LGA Products GmbH of the following as described in accordance with Article 87:

a) any serious incident involving devices made available on the Union market, except expected side-effects which are clearly documented in the product
information and quantified in the technical documentation and are subject to trend reporting pursuant to Article 88;

b) any field safety corrective action in respect of devices made available on the Union market, including any field safety corrective action undertaken in a third
country in relation to a device which is also legally made available on the Union market, if the reason for the field safety corrective action is not limited to
the device made available in the third country. The reports referred to in the first subparagraph shall be submitted through the electronic system referred to
in Article 92.

* to notify the competent authorities and TUV Rheinland LGA Products GmbH of the following as described in accordance with
Article 88:

Any statistically significant increase in the frequency or severity of incidents that are not serious incidents or that are expected undesirable side-effects that

could have a significant impact on the benefit-risk analysis referred to in Sections 1 and 5 of Annex | and which have led or may lead to risks to the health or

safety of patients, users or other persons that are unacceptable when weighed against the intended benefits.

For applications according to Annex X| Part A:
+ lensure and declare that the class lla devices in question are manufactured in conformity with the technical documentation referred to in Annexes Il and Il

and meet the requirements of this Regulation which apply to them.

Additionally | declare:
* that | have not withdrawn an application with another notified body prior to the decision of that notified body, OR
* that | provide all information about any previous application with another notified body prior to the decision of that notified body for the same conformity assessment that

has been withdrawn, including information about the refusal by that other notified body, as applicable

File name: COMPO_PLAQ_2023-02-21(1)(1) . Printed on 2023-02-21
MS-0030360 Revision: 4 Page 2 of 8



Product List and Application MDR - . ®
QM part é TUVRheinland

to submit to the notified body the relevant documentation as defined in Annex IX, Chapter, | Section 2.1;

to keep the relevant documentation including documents provided by TUV Rheinland LGA Products GmbH for a period of at least 10 years after the last device

covered by the EU declaration of conformity has been placed on the market. In the case of implantable devices, the period shall be at least 15 years after

the last device has been placed on the market in order to fulfil Chapter Il Article 10 Par. 8

that all listed devices meet the general safety and performance requirements set out in Annex |;

that used registered trade name(s) and/or registered trade mark(s) of the manufacturer used in accordance with MDR 2017/745, Annex |, 23.2 (c) are not separate legal persons.
to inform TUV Rheinland LGA Products GmbH without delay in case of inquiries by any competent authority regarding the products covered by this application;

to inform TUV Rheinland LGA Products GmbH about any planned substantial changes to the approved quality management system (e. g. procedural changes

regarding design and development, production, or end control), or the products/product range covered by it, and not to implement such substantial changes prior to a nofification from TUV
Rheinland LGA Products GmbH to do so.

Note: For guidance on substantial change notification refer to NBOG best practice guide 2014-3;

* to submit an informal application for certificate re-assessment to the nofified body, at least 6 months before expiry of the certificate. A different date may be

agreed by means of a contract:

-

TUV Rheinland LGA Products GmbH

Certification Office Medical

Am Grauen Stein 29

51105 Cologne

Germany

E-Mail: medical-products@de.tuv.com

E-mail for vigilance cases: medical-vigilance@tuv.com

In case of an application for a conformity assessment procedure according to Annex X Part A (Production quality assurance) the manufacturer shall attach a copy of the EU type-examination certificate referred to in
Section 4 of Annex X and relevant notified body examination reports, as applicable.

As a manufacturer who does not have a registered place of business in an EU member state (including states holding an appropriate agreement with the EC), | additionally declare
* todesignate per generic device group one authorised representative established in the Community;

+ that the designation is accepted in writing by the authorised representative

to inform TUV Rheinland LGA Products GmbH in case the authorised representative has changed;

that the authorised representative has permanently available and keeps the relevant documentation including documents provided by TUV Rheinland LGA

Products GmbH to allow the authorised representative to fulfil the tasks mentioned in Article 11(3) for a period of at least 10 years after the last device

covered by the EU declaration of conformity has been placed on the market. In the case of implantable devices, the period shall be at least 15 years after

the last device has been placed on the market.

* to sign an agreement with the authorised representative which enables the authorised representative to fulfil the delegated tasks as defined in Article 1 1(3).

Printed on 2023-02-21

File name: COMPO_PLAQ_2023-02-21(1)(1)
Page 3 of 8

MS-0030360 Revision: 4



Product List and Application MDR - : a®
QM part é TUVRheinland

FACILITIES:
Code of facility Scope of facility Legal entity name of facility Address of facility

EAR(1) E“me' axkhorised Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Internal . i i
Manut - Xiaiiahi Com Medical Tech. Co., Ltd. Unit 301, No.186, Xianghong Road, X:?anTomhlndustleone. 361101 Xiamen,

Facility

External
EMF(1) Manufacturing
Facility
Internal . .
Unit 301, No. 16, Xianghong Road, Xiang'an Torch Industrial Zone, 361101 Xiamen,

Research & Xilamen Compower Medical Tech. Co., Ltd. P.R. China

Development
External
ER&D(1) Research &
Development
Sterilization facility
RAD( Radiation -

S " Please select
method
Sterilization facility

GAS( Gas -

S R Please select
method
Sterilization facility
Heat -

S_HEAT(1) Please select
method
Sterilization facility

S_OTH(1) Other :

Please specify

IMF(1)

IR&D(1)

Please add lines as required!
Note: To add line, please select and copy entire carrespanding row, insert copied row and adap! the numbers in brackets (e.g. §_RAD (1), S_RAD (2)....

Printed on 2023-02-21

File name: COMPO_PLAQ_2023-02-21(1)(1)
MS-0030360 Revision: 4 Page 4 of 8



QM part

Product List and Application MDR

A TUOVRheinland®

PRODUCTS:
Note: Please provide an information for a
m - Classification of
W product and classification
(EMDN) rule resulting in highest risk class
EMDN code Summary list of Code of
Prod Twa of device using Medical Device ::MI::Lode on .CMMHN Rule W et i
No. ”g'g:d"o’ B :::n””m iy Ao Basic UDI-DI code Category level 4; Device Class '""""’m',';f":;m“ (use faclty codes | (use facilty No | °nca! documentation
dMDN {for all medical devices) | Letter + 6-digits; from Facilities table, | from Facilities
if no level 4 i.e IMF(1), IR&D(1)) table)
exists, use next
unner lovell
7
MDN 1201 Non-active
. n-implantable devices
Anesthesia Mask e N 7 Rule 2, subclause 1,
Model name: O#, 1#, 2#, 3#, 4%, 5%, 64 VENTILATION MASKS |694643041244T01NF for anaesthesia, RO30101 LE} indent 1 IMF(1), IR&D{1) EAR(1) CPICE 03
emergency and
intensive care
2
MDN 1201 Non-active
i nen-implantable devices
Anesthesia Mask i Rule 2, subclause 1,
Model name: 0S#, 15#, 25#, 354, 454, 564, 664 VENTILATION MASKS |694643041244711NJ f:;:r::::;m RO30101 lla indent 1 IMF(1), IRED(1) EAR(1) CPICE 03
intensive care
3!
MDN 1201 Non-active
‘Anesthesia Mask non-implantable devices Rule 2. sut 1
Model name: 0-A#, 1-A#, 2-A#, 3-A%, 4-A#, 5-A%, 6- |VENTILATION MASKS |694643041244703NK for anaesthesia, R03010 lia indent 1 ! IMF(1), IR&D(1) EAR(1) CPICE 03
A emergency and
intensive care
4
MDN 1201 Mon-active
Anesthesia Mask i devi Rule 2. subcd 1
Model name: 0-A24#, 1-A2#, 2-A2#, 3-A2#, 4-A2#, 5- |VENTILATION MASKS |654643041244712NL for anaesthesia, RO30101 lla o t1 * IMF(1), IRED{1) EAR[1) CPICE 03
A2#, B-A2# emergency and
intensive care
G|
MDN 1201 Non-active
Anesthesia Mask non-implantable devices Rule 2, subclause 1
|Model name: D0D-N#, 00-N#, 0-N#, 1-N#, 2-N#, 3. |VENTILATION MASKS |6894643041244704NM for anaesthesia, RO30101 a ilndent 1 ? IMF(1), IR&D(1) EAR(1) CPICE 03
N, 4-ME, 5-Nat B-Ng emergency and
intensive care
File name: COMPO_PLAQ_2023-02-21(1)(1) . Printed on 2023-02-21
Revision: 4 Page 5 of 8

MS-0030360




QM part

Product List and Application MDR

A TUVRheinland®

6|

Anesthesia Mask
Model name: 0-X#, 1-X#, 2-X#, 3-X#, 4-X#, 5-X#, 6-
X

VENTILATION MASKS |694643041244TOSNP

MDN 1201 Non-active
non-implantable devices
for anaesthesia,
emergency and

intensive care

RO30101

Rule 2, subclause 1,
indent 1

IMF(1), IR&D(1)

EAR(1)

CPICE 03

Anesthesia Mask
Model name: 1-S#, 2-5#, 3-S#, 4-S# 5-S# 6-S#, 2-
S2#, 3-S2#, 4-S2#, 5-52#

VENTILATION MASKS |694643041244T06NR

MDN 1201 Non-active
non-implantable devices
for anaesthesia,
emergency and
intensive care

RO30101

Rule 2, subclause 1,
indent 1

IMF(1), IR&D(1)

EAR(1)

CP/CE 03

Anesthesia Mask
Model name: 0-G#, 1-G#, 2-G#, 3-G#, 4-G#, 5-G#, 6~
Git

VENTILATION MASKS |694643041244T07NT

MDN 1201 Non-active
non-implantable devices
for anaesthesia,
emergency and
intensive care

RO30101

Rule 2, subclause 1,
indent 1

IMF(1), IR&D(1)

EAR(1)

CPICE 03

Anesthesia Mask
Model name: 3-2#, 4-74 5-7#

VENTILATION MASKS LEN&W1 244T08BNV

MDN 1201 Non-active
non-implantable devices
for anaesthesia,
emergency and
intensive care

RO30101

Rule 2, subclause 1,
indent 1

IMF(1), IR&D(1)

EAR(1)

CPICE 03

10

Anesthesia Mask
|Model name: 000-Y#, 00-Y#, 0-¥#, 1-v#, 2-v#

VENTILATION MASKS [694643041244T09NX

MDN 1201 Non-active
non-implantable devices
for anaesthesia,
emergency and
intensive care

RO30101

Rule 2, subclause 1,
indent 1

IMF(1), IR&D(1)

EAR(1)

CPICE 03

11

Oxygen Tube
Model name:CP635001

AIRIOXYGEN MASKS
AND NASAL
CANNULAS

694643041287501Q6

MDN 1201 Non-active
non-implantable
devices for
anaesthesia,
emergency and
intensive care

RO30102

Rule 2, subclause 1,
Indant 1

IMF{1), IR&D(1)

EAR(1)

CPICE 13

12

Reservoir bag
Model name: 1600mi, 2000mi

VENTILATION

BALLOONS 694643041048601NC

MDN 1201 Non-active
non-implantable
devices for
anaesthesia,
emergency and
intensive care

RO30201

lla

Rule 2, subclause 1,
indent 1

IMF(1), IR&D(1)

EAR(1)

CPICE 14

File name: COMPO_PLAQ_2023-02-21(1)(1)
MS-0030360

Revision: 4

Printed on 2023-02-21

Page 6 of 8



Product List and Application MDR
QM part

A TUVRheinland®

- MDN 1201 Non-active
non-implantable
Reusable Anesthesia Mask VENTILATION devices for Rule 2, subclause 1,
Model Name: 1-G#, 2-G#, 4-G#, 5-G# MASKS RESAI0H12430TNE anaesthesia, RO30101 Ma indent 1 IMF(1), IR&D(1) EAR(1) CPICE 15
emergency and
intensive care
14
MDN 1201 Non-active
MANUALLY non-implantable
Silicone manual ventilation balloon OPERATED ] devices for Rule 2, subclause 1,
Model name: Adult, Pediatric, Infant VENTILATION . 3041336005N4 anaesthesia, R " indent 1 MrCY) IRADY) EAR{1) CPICE 02
BALLOONS emergency and
intensive care
15I
MDN 1201 Non-active
MANUALLY non-implantable
PVC manual ventilation balloon OPERATED devices for Rule 2, subclause 1,
Model name:Adult, Pediatric, Infant VENTILATION 694643041336006N6 ey RO30202 Na wdeint1 IMF(1), IRBD(1) EAR(1) CPICE 01
BALLOONS emergency and
Iintensive care

Please add or delete lines as required!

File name: COMPO_PLAQ_2023-

MS-0030360

02-21(1)(1)

Revision: 4

Printed on 2023-02-21
Page 7 of 8



Product List and Application MDR - s ®
QM part é TUVRheinland
Xiamen 2023/2/121 }gm [e/ YM
Location Date i Legally binding signature

The Notified Body TUV Rheinland LGA Products GmbH confirms that the infomation provided on the Product List and Application is covered by the EU conformity assessment procedure as

certified by MDR (EU) certificate No: ____ HZ 2375149-1 W jang Zhang
enxia

2_023.1 0.10 11:59:26
+08'00'
Date Signature (certifier of the Notified Body)

HardCOpy Original
TUVR Shenzhen

File name: COMPQO_PLAQ_2023-02-21(1)(1) o Printed on 2023-02-21
MS-0030360 Revision: 4 Page 8 of 8




File No.: CP/CE 03-09-01

Version: 02

Pakiet nr 121, poz. 1-3

P ENEyErNEERA S

Cempower® Xiamen Compower Medical Tech. Co., Ltd.

Declaration of Conformity

Name of the Device Group(s)

Anesthesia Mask

Model

O#, 14, 24, 34, 4#, 54, o#f

Ref. No./Catalogue No.

O#: AAM0101003
1#: AAMO0101004
2#: AAMO0101005
3#: AAMO0101006
4#: AAMO0101007
5#: AAMO0101008
6#: AAMO0101009

EMDN Code R030101 ANAESTHETIC FACE MASKS

MDN/MDA code MDN 1201 Non-active non-implantable devices for
anaesthesia, emergency and intensive care

GMDN code 46232

Intended purpose

Anesthesia Mask is intended to be connected to the
anesthesia machine through the breathing circuit, used
to deliver anesthetic gases to the patient, and provide
adjuvant treatment for the patient with respiratory
failure.

Classification

Class lla

Rule:

MDR (EU) 2017/745, Annex VIIl, CHAPTER Ill, Clause
4.2, Rule 2, Paragraph 1, Indent 1

Basic UDI - DI:

694643041244701NF

UDI-DI:

0#: 06946430412065
1#: 06946430412072
2#: 06946430412089
3#: 06946430412096
4#: 06946430412102
S5#: 06946430412119
6#: 06946430412126

Lot number

Pending

Notified Body:

TUV Rheinland LGA Products GmbH

Notified Body Address:

TillystraRe 2, 90431 Niirnberg, Germany

Notified Body Identification number:

0157

Manufacturer

Xiamen Compower Medical Tech. Co., Ltd.

Address of manufacturer

Unit 301, No.16, Xianghong Road, Xiang'an Torch
Industrial Zone, 361101 Xiamen, P.R. China

SRN of manufacturer

CN-MF-000011703

European Representative

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Address of European
Representative

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg Germany

SRN of authorised representative

DE-AR-000000001

Conformity Assessment Route

MDR (EU) 2017/745, Annex IX, Chapter | and II

We herewith declare that Anesthesia Mask meet the transposition into MDR (EU) 2017/745 and
related harmonized Standards. All supporting documentations are retained under the premises
of the manufacturer. We are exclusively responsible for the declaration of conformity.

General Medical Device Regulation:
Identification number:

MDR(EU)2017/745
CE0197




File No.: CP/CE 03-09-01 Version: 02

(D EEYEFNEERAS

Cempewer® Xiamen Compower Medical Tech. Co., Ltd.

(EC) Certificate(s): HZ 2375149-1
Expire date of the Certificate: 2028-10-12
Start of CE Marking: Not yet

Place, Date of Issue: XIAMEN, 2024-02-20

Signature: bre. f% -
B P -

YiaserfopoieeicelTeeh 0. 114




File No.: CP/CE 03-09-01

Version: 02

P FEgErNEERAS

Cempower® Xiamen Compower Medical Tech. Co., Ltd.

Declaration of Conformity

Name of the Device Group(s)

Anesthesia Mask

Model

000-N#, 00-N#, O-N#, 1-N#, 2-N#, 3-N#, 4-N#, 5-N#,
6-N#

Ref. No./Catalogue No.

000-N#: AAMO0103001
00-N#: AAMO0103002
O0-N#: AAMO0103003
1-N#: AAMO0103004
2-N#: AAMO0103005
3-N#: AAMO0103006
4-N#: AAMO0103007
5-N#: AAMO0103008
6-N#: AAMO0103009

EMDN Code R0O30101 ANAESTHETIC FACE MASKS

MDN/MDA code MDN 1201 Non-active non-implantable devices for
anaesthesia, emergency and intensive care

GMDN code 46232

Intended purpose

Anesthesia Mask is intended to be connected to the
anesthesia machine through the breathing circuit, used
to deliver anesthetic gases to the patient, and provide
adjuvant treatment for the patient with respiratory
failure.

Classification

Class lla

Rule:

MDR (EU) 2017/745, Annex VIII, CHAPTER Ill, Clause
4.2, Rule 2, Paragraph 1, Indent 1

Basic UDI-DI:

694643041244704NM

UDI-DI:

000-N#: 06946430412355
00-N#: 06946430412362
0-N#: 06946430412379
1-N#: 06946430412386
2-N#: 06946430412393
3-N#: 06946430412409
4-N#: 06946430412416
5-N#: 06946430412423
6-N#: 06946430412430

Lot number

Pending

Notified Body:

TUV Rheinland LGA Products GmbH

Notified Body Address:

TillystraRe 2, 90431 Niirnberg, Germany

Notified Body Identification number:

0197

Manufacturer

Xiamen Compower Medical Tech. Co., Ltd.

Address of manufacturer

Unit 301, No.16, Xianghong Road, Xiang'an Torch
Industrial Zone, 361101 Xiamen, P.R. China

SRN of manufacturer

CN-MF-000011703

European Representative

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Address of European
Representative

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg Germany

SRN of authorised representative

DE-AR-000000001

Conformity Assessment Route

MDR (EU) 2017/745, Annex IX, Chapter | and ||




File No.: CP/CE 03-09-01 Version: 02

(P ENEgEsREERAS

Cempewer® Xiamen Compower Medical Tech. Co., Ltd.
We herewith declare that Anesthesia Mask meet the transposition into MDR (EU) 2017/745 and
related harmonized Standards. All supporting documentations are retained under the premises
of the manufacturer. We are exclusively responsible for the declaration of conformity.

General Medical Device Regulation: MDR(EU)2017/745

Identification number: CE0197

(EC) Certificate(s): HZ 2375149-1
Expire date of the Certificate: 2028-10-12
Start of CE Marking: Not yet

Place, Date of Issue: XIAMEN, 2024-02-20

Signature: ’ %WW#?E A i

i 4 T

rcams:l?c:m: ”rr‘l MMMEG@&&; E@.guléd‘ory compliance




File No.: CP/CE 03-09-01 Version: 02

(P EEdErREERAS

Cempower® Xiamen Compower Medical Tech. Co., Ltd.

Declaration of Conformity

Name of the Device Group(s)

Anesthesia Mask

Model

1-S#, 2-S#, 3-S#, 4-S#, 5-S#, 6-5H;
2-52#, 3-S2#, 4-S24#, 5-S2#

Ref. No./Catalogue No.

1-S#: AAM0301002
2-5#: AAMO0301003
3-S#: AAMO0301004
4-S#: AAMO0301005
5-S#: AAMO0301006
6-S#: AAMO0301007
2-S2#: AAMO0302003
3-S2#: AAMO0302004
4-S2#: AAMO0302005
5-52#: AAMO0302006

EMDN Code R030101 ANAESTHETIC FACE MASKS

MDN/MDA code MDN 1201 Non-active non-implantable devices for
anaesthesia, emergency and intensive care

GMDN code 46232

Intended purpose

Anesthesia Mask is intended to be connected to the
anesthesia machine through the breathing circuit, used
to deliver anesthetic gases to the patient, and provide
adjuvant treatment for the patient with respiratory
failure.

Classification

Class lla

Rule:

MDR (EU) 2017/745, Annex VIII, CHAPTER Ill, Clause
4.2, Rule 2, Paragraph 1, Indent 1

Basic UDI - DI:

694643041244706NR

UDI-DI:

1-S#: 06946430412515
2-S#: 06946430411846
3-S#: 06946430412539
4-5#: 06946430412546
5-S#: 06946430412553
6-SH: 06946430412560
2-S52#: 06946430413758
3-52#: 06946430413765
4-52#: 06946430413772
5-52#: 06946430413789

Lot number

Pending

Notified Body:

TUV Rheinland LGA Products GmbH

Notified Body Address:

TillystraRe 2, 90431 Niirnberg, Germany

Notified Body Identification number:

0197

Manufacturer

Xiamen Compower Medical Tech. Co., Ltd.

Address of manufacturer

Unit 301, No.16, Xianghong Road, Xiang'an Torch
Industrial Zone, 361101 Xiamen, P.R. China

SRN of manufacturer

CN-MF-000011703

European Representative

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Address of European
Representative

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg Germany

SRN of authorised representative

DE-AR-000000001

Conformity Assessment Route

MDR (EU) 2017/745, Annex IX, Chapter | and I|
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Cempower® Xiamen Compower Medical Tech. Co., Ltd.
We herewith declare that Anesthesia Mask meet the transposition into MDR (EU) 2017/745 and
related harmonized Standards. All supporting documentations are retained under the premises
of the manufacturer. We are exclusively responsible for the declaration of conformity.

General Medical Device Regulation: MDR(EU)2017/745

Identification number: CE0197

(EC) Certificate(s): HZ 2375149-1
Expire date of the Certificate: 2028-10-12
Start of CE Marking: Not yet

Place, Date of Issue: XIAMEN, 2024-02-20

/ ; 9,y
Signature: POl [}
Name: Bruce Yang ©' A /J

Position: PEFﬁHR&Kf@WE’I‘F@ﬁ@
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Compower® Xjamen Compower Medical Tech. Co., Ltd.

Deklaracja zgodnosci

Nazwa grupy wyrobu(ow)

Maska anestezjologiczna

Model

O# 1#,2#,3#,4# 5# 6#

Nr ref. Nr / Nr katalogowy

0#: AAMO101003
1#: AAM0101004
2#: AAMO101005
3#: AAMO101006
4#: AAM0101007
5#: AAM0O101008
6#%: AAMO101009

Kod EMDN

R03010101 MASKA ANESTEZJOLOGICZNA

Kod MDN/MDA

MDN 1201 Nieaktywne, nieprzeznaczone do implantacji
wyroby do
anestezji, naglych wypadkdw i intensywnej terapii

Kod GMDN

46232

Przeznaczenie

Maska anestezjologiczna jest przeznaczona do
podtaczenia do aparatu do znieczulenia za
posrednictwem uktadu wentylacji, stuzacego do
dostarczania pacjentowi gazow znieczulajgcych i
zapewnienia leczenia uzupetniajgcego pacjentowi z
niewydolnoscig

oddechowa.
Klasyfikacja Klasa lla
Reguta: Rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow

medycznych, Zatgcznik VI, Rozdziat lll, Punkt
4.2, Requia 2, Ustep 1, Akapit 1

Kod Basic UDI-DI:

694643041244701NF

UDI-DI:

0#: 069464 30412065
1#: 06946430412072
2#: 06946430412089
3#: 06946430412096
4#: 06946430412102
5#: 06946430412119
6#: 06946430412126

Numer partii

W toku

Jednostka notyfikowana:

TUV Rheinland LGA Products GmbH

Adres jednostki notyfikowanej:

TillystralRe 2, 90431 Nirnberg, Niemcy

Numer identyfikacyjny jednostki
notyfikowane;j:

0197

Producent

Xiamen Compower Medical Tech. Co., Ltd.

Adres producenta

Unit 301, No.16, Xianghong Road, Xiang'an Torch
Industrial Zone, 361101 Xiamen, ChRL

Nr SRN producenta

CN-MF-000011703

Europejski autoryzowany przedstawiciel

Shanghai International Holding Corip. GmbH (Europa)

Adres europejskiego
autoryzowanego
przedstawiciela

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Niemcy

Nr SRN autoryzowanego
rzedstawiciela

DE-AR-000000001

Procedura oceny zgodnosci

Rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych, Zatgcznik IX, Rozdziat i Il

Niniejszym oswiadczamy, ze maska

anestezjologiczna spelnia wymogi transpozycji do
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Rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych i powigzanych norm
zharmonizowanych. Cata dokumentacja uzupelniajgca jest przechowywana w siedzibie
producenta. Ponosimy wytaczng odpowiedzialnosc¢ za deklaracje zgodnosci.

Rozporzgdzenie w sprawie wyrobow medycznych: MDR (UE) 2017/745
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compower®  Xiamen Compower Medical Tech. Co., Ltd.

Numer identyfikacyjny: CE0197
Certyfikat(y) WE: HZ 2375149-1
Data waznosci certyfikatu: 2028-10-12
Wydanie oznaczenia CE:

Jeszcze nie

obowigzuje Miejsce i data wydania:
XIAMEN, 2024-03-21

Podpis:
Imie i nazwisko: Bruce Yang

Stanowisko: Osoba odpowiedzialna za zgodnos¢ z przepisami



Nr pliku: CP/CE 03-09-01 Wersja: 02

@ ENESETNEERAT

compower® Xiamen Compower Medical Tech. Co., Ltd.

Deklaracja zgodnosci

Nazwa grupy wyrobu(éw)

Maska anestezjologiczna

Model

000-N#, 00-N#, 0-N#, 1-N#, 2-N#, 3-N#, 4-N#, 5-N#,
6-N#

Nr ref./Nr katalogowy

000-N#: AAM0103001
00-N#: AAM0103002
0-N#: AAM0O103003
1-N#: AAM0103004
2-N#: AAM0103005
3-N#: AAMO103006
4-N#: AAM0O103007
5-N#: AAM0103008
6-N#: AAM0O103009

Kod EMDN

R03010101 MASKA ANESTEZJOLOGICZNA

Kod MDN/MDA

MDN 1201 Nieaktywne, nieprzeznaczone do implantacji
wyroby do anestezji, nagtych wypadkow i intensywnej
terapii

Kod GMDN

46232

Przeznaczenie

Maska anestezjologiczna jest przeznaczona do
podtgczenia do aparatu do znieczulenia za
posrednictwem uktadu wentylacji, stuzgcego do
dostarczania pacjentowi gazéw znieczulajacych i
zapewnienia leczenia uzupetniajacego pacjentowi z
niewydolnoscig

oddechowa.
Klasyfikacja Klasa lla
Reguta: Rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw

medycznych, Zatacznik VI, Rozdziat Ill, Punkt
4.2, Reguta 2, Ustep 1, Akapit 1

Kod Basic UDI-DI:

694643041244704NM

UDI-DI:

000-N#: 06946430412355
00-N#: 06946430412362
O0-N#: 06946430412379
1-N#: 06946430412386

2-N#: 06946430412393
3-N#: 06946430412409
4-N#: 06946430412416
5-N#: 06946430412423
6-N#: 06946430412430

Numer partii

W toku

Jednostka notyfikowana:

TUV Rheinland LGA Products GmbH

Adres jednostki notyfikowanej:

Tillystrafle 2, 90431 Nirnberg, Niemcy

Numer identyfikacyjny jednostki
notyfikowanej:

0197

Producent

Xiamen Compower Medical Tech. Co., Ltd.

Adres producenta

Jednostka 301, nr 16, Xianghong Road, Xiang'an Torch
Industrial Zone, 361101 Xiamen, ChRL

Nr SRN producenta

CN-MF-000011703

Europejski autoryzowany przedstawiciel

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)

Adres europejskiego
autoryzowanego przedstawiciela

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Niemcy

Nr SRN autoryzowanego przedstawiciela

DE-AR-000000001

Procedura oceny zgodnosci

Rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych, Zalacznik |X, Rozdziat | i Il
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Compower®  Xjamen Compower Medical Tech. Co., Ltd.
Niniejszym oswiadczamy, Zze maska anestezjologiczna spefnia wymogi transpozycji do
Rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych i powigzanych norm
zharmonizowanych. Cata dokumentacja uzupetniajgca jest przechowywana w siedzibie
producenta. Ponosimy wylgczng odpowiedzialnosc za deklaracje zgodnosci.

Rozporzgdzenie w sprawie wyrobdéw medycznych:

MDR(EU)2017/745
Numer identyfikacyjny: CE0197
Certyfikat(y) WE: HZ 2375149-
1 Data waznosci certyfikatu: 2028-10-12
Wydanie oznaczenia CE:
Jeszcz

e nie obowigzuje Miejsce | data wydania:
XIAMEN, 2024-02-20

Podpis:
Imie i nazwisko: Bruce Yang

Stanowisko: Osoba odpowiedzialna za zgodnosc¢ z przepisami
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compower® Xiamen Compower Medical Tech. Co., Ltd.

Deklaracja zgodnosci

Nazwa grupy wyrobu(éw) Maska anestezjologiczna

Model 1-S#, 2-S#, 3-S#, 4-S#, 5-5#, 6-S#;
2-524, 3-52#, 4-52#, 5-52#

Nr ref./Nr katalogowy 1-S#: AAM0301002

2-5#: AAM0301003
3-S#: AAM0301004
4-5#: AAM0301005
5-S#: AAM0301006
6-S#: AAM0301007
2-52#: AAM0302003
3-52#: AAM0302004
4-52#: AAMO302005
5-52#: AAM0302006

Kod EMDN R03010101 MASKA ANESTEZJOLOGICZNA

Kod MDN/MDA MDN 1201 Nieaktywne, nieprzeznaczone do implantacji
wyroby do anestezji, nagltych wypadkéw i intensywnej
terapii

Kod GMDN: 46232

Przeznaczenie Maska anestezjologiczna jest przeznaczona do

podtgczenia do aparatu do znieczulenia za
posrednictwem uktadu wentylacji, stuzgcego do
dostarczania pacjentowi gazéw znieczulajacych i
zapewnienia leczenia uzupetniajgcego pacjentowi z
niewydolnoscig

oddechowa.
Klasyfikacja Klasa lla
Reguta: Rozporzgdzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow

medycznych, Zatgcznik VI, Rozdziat lll, Punkt
4.2, Reguta 2, Ustep 1, Akapit 1

Kod Basic UDI-DI: 694643041244706NR

UDI-DI: 1-S#: 06946430412515
2-5#: 06946430411846
3-5#: 06946430412539
4-S#: 06946430412546
5-S#: 069464304 12553
6-S#: 06946430412560
2-S2#: 06946430413758
3-52#: 06946430413765
4-52# 06946430413772
5-S2#: 06946430413789

Numer partii W toku

Jednostka notyfikowana: TUV Rheinland LGA Products GmbH

Adres jednostki notyfikowanej: Tillystralle 2, 90431 Niirnberg, Niemcy

Numer identyfikacyjny jednostki 0197

notyfikowanej:

Producent Xiamen Compower Medical Tech. Co., Ltd.

Adres producenta Unit 301, No.16, Xianghong Road, Xiang'an Torch
Industrial Zone, 361101 Xiamen, ChRL

Nr SRN producenta CN-MF-000011703

Europejski autoryzowany przedstawiciel| Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)

Adres europejskiego Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Niemcy
autoryzowanego przedstawiciela
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Nr SRN autoryzowanego przedstawicielal DE-AR-000000001

Procedura oceny zgodnosci Rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych, Zatacznik IX, Rozdziat | i Il
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compower® Xiamen Compower Medical Tech. Co., Ltd.
Niniejszym oswiadczamy, Ze maska anestezjologiczna spetnia wymogi transpozycji do
Rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych i powigzanych norm
zharmonizowanych. Cata dokumentacja uzupelniajgca jest przechowywana w siedzibie
producenta. Ponosimy wytgczng odpowiedzialnos¢ za deklaracje zgodnosci.

Rozporzadzenie w sprawie wyrobéw medycznych:

MDR(EU)2017/745
Numer identyfikacyjny: CE0197
Certyfikat(y) WE: HZ 2375149-1
Data waznosci certyfikatu: 2028-10-12
Wydanie oznaczenia CE:
Jeszcz

e nie obowigzuje Miejsce i data wydania:
XIAMEN, 2024-02-20

Podpis:
Imie i nazwisko: Bruce Yang

Stanowisko: Osoba odpowiedzialna za zgodnos¢ z przepisami



Pakiet nr 122, poz. 1

¥ SINMED

www.sinmed.pl

CZEPEK NASACZONY
SRODKIEM MYJACYM

Produkty nasaczone umozliwiaja wygodny
spos6b mycia ciata pacjentow w szpitalach, placowkach
medycznych oraz w $rodowisku chorego. Zawarte w myjce
mydto znaczaco upraszcza procedure mycia i nie wymaga
stosowania dodatkowych srodkéw myjacych.

Opis:

¢ Czepek z zawartoscia srodkdw myjacych pielegnacyjnych przeznaczony do czyszczenia i
pielegnacji wtoséw i okolic dla pacjentéw hospitalizowanych, obtoznie chorych oraz
pacjentdw specjalnej opieki takich jak pacjenci intensywnej terapii

* Nie wymaga uzycia wody oraz sptukiwania

e Wykonany z dwéch warstw: widknina spunlace i folia PE

e Rozmiar uniwersalny, srednica czepka: 26-28cm

e Nasaczony szamponem i odzywka o neutralnym pH (5,5)

* Mozliwos¢ wezesniejszego podgrzania w mikrofaléwce do 20 sekund przy mocy 700W
e Jednorazowego uzytku

e Nie zawiera lateksu

ePakowany pojedynczo

REF OPAKOWANIE
SC001 1 szt.
Producent:

SINMED Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig
ul. Graniczna 328, 44-178 Przyszowice

3 SINMED

&, +48327298236 R, fax.+48327390045 DA biuro@sinmed.pl
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¥ SINMIED

www.sinmed.pl

SILIKONOWE PETLE
NACZYNIOWE

Petle naczyniowe s3 sterylnym wyrobem
jednorazowego uzytku stuzacym do odciagania

i identyfikacji zyt, tetnic, nerwow oraz moczowodow
w polu operacyjnym podczas zabiegdw chirurgicznych.

Moga by¢ rowniez stosowane do chwilowego zamkniecia naczynia podczas operacji.
Kazdy z rozmiaréw moze by¢ dostarczony w 4 kolorach: czerwonym,

niebieskim, zottym i biatym, co pozwala na tatwa i szybka identyfikacje tkanki.
Dtugosc: 45cm.

REF ROZMIAR KOLOR WYMIAR (mm)
95001 MINI Czerwony
95002 MINI Niebieski
e A: 2,00
95003 MINI Z B:1,20
95004 MINI Biaty
95005 MAXI Czerwony
95006 MAXI Niebieski
95007 MAXI i
B: 140
95008 MAXI Biaty
95009 SUPERMAXI Niebieski A: 5,30
B: 1,70
95010 MICRO Biaty A:0,70
B: 0,50

Kazde opakowanie zawiera 10 saszetek. Saszetka zawiera 2 sztuki produktu. Lejce naczyniowe
nie przepuszczajg promieniowania, data waznosci widoczna na opakowaniu zbiorczym i jednostkowym.

Dystrybutor: Producent:
SINMED Spofka z ograniczong odpowiedzialnoscig VEC Medical Spain 5.L.
ul. Graniczna 32B, 44-178 Przyszowice

¥ SINMED vecmedical

&, +48327298236 Q, fax.+48 327390045 D4 biuro@sinmed.pl
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agencia espanola de
medicamentos y
productos sanitarios

CERTIFICADO CE DE GARANTIA DE CALIDAD DE LA PRODUCCION
de acuerdo con el Anexo V de la Directiva 93/42/CEE

EC PRODUCTION QUALITY ASSURANCE CERTIFICATE
in accordance with Annex V of Directive 93/42/EEC

Certificado n’/Certificate no Fecha de validez/Date of validity ON n°/NB no
2000 06 0271 CP Desde/From 20-05-2020 Hasta/To 26-05-2024 0318
A favor de/ln favour of:

Fabricante/Manufacturer:

Nombre/Name: VEC MEDICAL SPAIN S.L.

Direccién/Address: C/ Can Milans, nave 9. 08110 — Montcada I Reixac. Barcelona. ESPANA
Representante autorizado ante la UE/Authorized EU representative: Idem

Para el producto/For the product:

Categoria/Category: Productos de un solo uso/ Single use products
Grupo genérico/
Generic group:

Tipo/Type: Especificado en Anexos de este Certificado/Specified in Annexes to this Certificate

Especificado en Anexos de este certificado/Specified in Annexes to this Certificate

Elaborado en/In the facilities:

VEC MEDICAL SPAIN S.LL }
C/ Can Milans, nave 9. 08110 — Montcada I Reixac. Barcelona. ESPANA

Fecha inicial/ Initial date: 14-06-2000
Fecha de prorroga anterior/ Previous extension date: 20-05-2015

Este certificado debe ir acompatiado por/This certificate must be accompanied by: Declaracion CE de conformidad
(Anexo VII)//EC Declaration of conformity (Annex VII)

Este certificado es consecuencia de la auditoria del sistema completo de garantia de calidad de la produccién y del
examen de la documentacion técnica contenida en el expediente n® 2000 02 0203, y garantiza que los productos
descritos cumplen los requisitos de la Directiva./ This certificate is issued on the production quality assurance system
audit, and the examination of the technical documentation contained in dossier no 2000 02 0203, and guarantees that
the described products fulfils the requirements of the Directive.

Mad_rid, 18 de mayo de 2020
DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

2gencia espaya
; Panol
.m medlcamentog de
produclOE . y

Fdo. M2 Jesls Lamas Diaz

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: 2CJ293S575B
Sl e W
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: hifps./sede.aemps.gob.es
[CORREO ELECTRONICO | Pagina 1de 3 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
31 28022 MADRID
on0318@aemps.es Tel.: (+34) 902.101.322 /(+34) 91.822.59.97

ORGANISMO NOTIFICADO 0318 Fax: (+34) 91.822.52.89




ANEXO N°/ANNEX NO: 1

CERTIFICADO CE DE GARANTIA DE CALIDAD DE LA PRODUCCION
de acuerdo con el Anexo V de la Directiva 93/42/CEE

EC PRODUCTION QUALITY ASSURANCE CERTIFICATE
in accordance with Annex V of Directive 93/42/EEC

Certificado n°/Certificate no Fecha de validez/Date of validity ON n°/NB no
2000 06 0271 CP Desde/From 20-05-2020 Hasta/To 26-05-2024 0318

A favor de/ In favour of:

Fabricante/Manufacturer:

Nombre/Name: VEC MEDICAL SPAIN S.L.

Direccion/Address: C/ Can Milans, nave 9. 08110 — Montcada I Reixac. Barcelona. ESPANA
Representante autorizado ante la UE/Authorized EU representative: Idem

Tipo de producto / Devices type: Los indicados a continuacion

Clasificacién/Classification: Clase Ila/Class Ila

1. Productos para drenaje y succion/Drain and suction devices Cédigo NANDO/ NANDO code: MD
0100

1.1. Drenaje toracico/Chest drain

1.1.1. Sistema de drenaje toracico/Pleural drainage system

1.1.2. Trocar toracico/Thoracic trocar

1.1.3. Catéter toracico/Thoracic catheter
1.2. Productos para succion de vias respiratorias/Respiratory way suction devices

1.2.1. Catéter de aspiracion con depdsito de muestras/Suction catheter with sampling reservoir
1.3. Productos de gastroenterologia/Gastroenterology devices

1.3.1. Sonda nasogastrica de doble via Salem/Nasogastric tube with two ways
1.4. Productos para aspiracién quirirgica/Surgical suction devices

1.4.1. Canula de aspiracion Yankauer/Aspirating cannula Yankauer

1.4.2. Tubo de conexion con bulbo/Bubble tubing

2. Accesorios quirdrgicos/Surgical accessories. Codigo NANDQ/ NANDO code: MD 0100

2.1. Cintas marcadoras/Vessel loops

Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios : Localizader: 2CJ293S758B
Fecha de la firma: 18/05/2020
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: hitps://sede.aemps.gob.es
| CORREO ELECTRONICO | Pagina 2 de 3 C/ CAMPEZO, 1 -EDIFICIO 8
1D
on0318@aemps.es Tel.: (+34) 902.101.322 /(+34) 91.822.59.97

ORGANISMO NOTIFICADO 0318 Fax: (+34) 91.822.52.89




ANEXO N°/ANNEX NO: 1

CERTIFICADO CE DE GARANTIA DE CALIDAD DE LA PRODUCCION
de acuerdo con el Anexo V de la Directiva 93/42/CEE

EC PRODUCTION QUALITY ASSURANCE CERTIFICATE
in accordance with Annex V of Directive 93/42/EEC

Certificado n°/Certificate no Fecha de validez/Date of validity ON n°/NB no
2000 06 0271 CP Desde/From 20-05-2020 Hasta/To 26-05-2024 0318

3. Productos para ginecologia y obstetricia/Gynaecological and obstetrical devices. Cédigo NANDO/
NANDO code: MD 0100

3.1. Lanceta amniética/dmniotic lancet.

4. Productos sanitarios no activos para la fertilizacion in vitro (IVF) y tecnologias de reproduccién
asistida (ART): Producto para la crioconservacién de ovocitos y embriones humanos/Non-active
devices for in vitro fertilisation (IVF) and assisted reproductive technologies (ART): Product for
cryopreservation of human oocytes and embryos Cédigo NANDO/ NANDO code: MD 0109

4.1. C4nula de almacenamiento/Storage straw. Marca comercial/Trade mark: SAFESPEED

5. Productos para urologia/ Urology devices Cédigo NANDO/ NANDO code: MD 0100
5.1. Tubo hipospadia/ Hypospadiac tuve

Este certificado ampara todas las marcas de estos productos incluidas por el fabricante en su
declaraciéon de conformidad.
This certificate covers all trademarks of these products included by the manufacturer in his declaration of
conformity.
Madrid, 18 de mayo de 2020
DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS.

.m ;geegfiaaespaﬁola de
m
Productog e 4

Fdo. M2 Jesus Lamas Diaz

Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: 2CJ293S75B
Fecha de la firma: 18/05/2020 I“ |I “III I mm
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: hitps://sede.aemps.gob.es
[CORREO ELECTRONICO' Pagina 3de 3 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID
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Date: 30/05/2024 VECMEDICAL SPAIN S.L
Reference: VSPO16_DEX03_20240530v2 C/ Can Milans, nave 3,57y 9.
NOTIFIED BODY CONFIRMATION LETTER 08110 Montcada i Reixac

Barcelona (Espaiia)

] L |

NOTIFIED BODY CONFIRMATION LETTER
REFERENCE: VSP016 DEX03 20240530v2

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, THE CENTRO NACIONAL DE CERTIFICACION DE PRODUCTOS SANITARIOS, a

Notified Body (NB) d&lgnated against Regulation (EU) 2017/745 (MDR) and identified by the number 0318 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
e MDR wnth the following manufacturer:

VECMEDICAL SPAIN S.L
C/ Can Milans, nave 3,5,7 y 9.
08110 Montcada i Reixac
Barcelona (Espafia)
ES-MF-000002992

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 respaonsible 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 devlces under the applicable Directive.

In the case of devices covered by certmcates 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.

Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: M7T9DWENBPWEB43H3AZ253
Fecha de la firma: 31/05/2024 ) &
Pueds comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:hitps./localizador.aemps.es
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NCPS
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 Ill custom-made implantable devices.
e 31 December 2027 for Class I 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 31 December 2028 for other Class lIb devices, Class Ila, Class [ 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 the Notified 8ody,
Madrid, 31 de mayo de 2024
Jefa del Centro Nacional de Certificacién de Productos Sanitarios
Fdo. Gloria Hernandez Hernandez
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: MT9DWENBPWB43H3IAZ253

Fecha de |a firma: 31/05/2024 ; : 4
Puede comprobar la autenticidad del dacumento en la sede de la AEMPS:hifps:/localizador.aemps.es ; ;
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NCPS

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:

. MDR Device classification (as | “ the MOR device s a | MDD/AIMDD  Certificate |
. Device name or . substitute device, | .
: proposed by the | Reference(s) of the devices |
¢ Basic UDI-DI (under . | identification of the . ..
i manufacturer and verified at | % under MDR application,
MOR application) the pre-application stage) EonEsponeing and the NB Identification
MDD/AIMDD device
Cintas marcadoras IE} N/A | Certificate Reference: 2000 |
RIBBON-SIL / Vessel : 06 0271 CP, epigraph 2.1 :
loops RIBBON-SIL NB 0318 (CNCps)
Basic UDI-DI: !
84365702395TV : ' : i B
Canula de Ila N/A Certificate Reference: 2000
almacenamiento i 060271 CP, epigraph4.1"
SAFESPEED / Storage NB 0318 (CNCps)
straw SAFESPEED
Basic UDI-DE :
84365702338-15L i =
I Sonda nasogastrica Nla i Certificate Reference: 2000
. de doble via Salem / | 060271 CP, epigraph 1.3.1
Nasogastric tube with NB 0318 (CNCps)
two ways
Basic UDI-DIL:
84365702375TP e e ]
| Cénula de aspiracion lla N/A . Certificate Reference:
i Yankauer / Aspirating 2000 06 0271 CP, epigraph *
. cannula Yankauer 141
Basic UDI-DI: NB 0318 (CNCps)
_ 84365702390TK o e i
| Catéter de aspiracion a N/A Certificate Reference: 2000
i con depésito de 06 0271 CP, epigraph 1.2.1
i muestras ASMOC / NB 0318 (CNCps)
Suction catheter with
sampling reservoir
ASMOC
Basic UDI-DI:
84365702385TS i
Lanceta amniotica / Ila N/A Certificate Reference: 2000
Amniotic lancet 06 0271 CP, epigraph 3.1 °
Basic UDI-DI: NB 0318 (CNCps)
_843657023PLANW - N ——— 2 it
Catéter toracico / la N/A Certificate Reference: 2000
Thoracic catheter 06 0271 CP, epigraph 1.1.3
Basic UDI-DIL: NB 0318 (CNCps)
84365702370TD 1
Trocar toracico / la N/A Certificate Reference: 2000
Thoracic catheter 06 0271 CP, epigraph 1.1.2
Basic UDI-DI: i NB 0318 (CNCps)
84365702370-158
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarlos (AEMPS)
Fecha de Ia firma: 31/05/2024
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:hitps:/flocalizador.aemps.es
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| MDR Device classification (as

" If the MDR device is a |

Device name or . substitute device, e Certlfitiate
| 5 proposed by the | S S | Reference(s) of the devices |
. Basic UDI-DI (under Sy | identification of the | i I
' S manufacturer and verified at | . { under MDR application, |
. MDR application) g ! corresponding ; . . |
the pre-application stage) " MDD/AIMDD device ; and the NB Identification
- Sistema de drenaje Ha N/A | Certificate Reference: 2000 |
. toracico NEUMO-VEC | 060271 CP, epigraph 111 |
i/ Pleural drainage NB 0318 (CNCps)
. system NEUMO-VEC
Basic UDI-DI: |
| 84365702370-25A | it 1 B
Tubo de conexion lla N/A | Certificate Reference: 2000
con bulbo / Bubble | 06 0271 CP, epigraph 14.2
tubing | NB 0318 (CNCps)
Basic UDI-DI:
84365702392TP S fie
Pinza de cordén I sterile N/A i Certificate Reference: 2000
umbilical IDENT-PLUS 06 0270 CP, epigraph 3.1
|/ Umbilical cord clam NB 0318 (CNCps)
| IDENT-PLUS
Basic UDI-DI:
843657023PSINL3 i
Mascarilla de oxigeno Ila N/A | Certificate Reference:
/ Oxygen mask i 2000 06 0269 CP, epigraph
Basic UDI-DI: 13
84365702396TX
NB 0318 (CNCps)
Gafa de oxigeno/ Ila N/A Certificate Reference: 2000
Nasal cannula 06 0269 CP, epigraph 1.1
Basic UDI-DIL: NB 0318 (CNCps)
84365702396TX =] omn i =20
Cruceta de lla N/A | Certificate Reference: 2000
traqueotomia/ 06 0269 CP, epigraph 1.2
Tracheotomy NB 0318 (CNCps)
universal joint
Basic UDI-DI:
84365702396TX | e =
Tubos de conexién Ila N/A Certificate Reference: 2000
02/ 02 connecting 06 0269 CP, epigraph 3.3
tube NB 0318 (CNCps)
Basic UDI-DI:
__84365702396TX 5 B
Intercambiador de lla N/A Certificate Reference: 2000
calory humedad / 06 0269 CP, epigraph 3.2
Heat and moisture NB 0318 (CNCps)
exchanger !
Basic UDI-DI:
8436STO20FTR | o+ 5 G
Sistema Nebulizador JIE] N/A Certificate Reference: 2000
/ Nebulizer system 06 0269 CP, epigraph 2.1
Basic UDI-DL NB 0318 (CNCps)
84365702397TZ

Fecha de [a firma: 31/05/2024

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)

CSV: MTO9DWENBPWB843H3AZ253

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:hitps./localizador.aemps.es
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| Device

| Baslc HIULDI (undley manufacturer and verified at ¢
| corresponding

| MDD/AIMDD device

. MDR application)

Media kit.
Medios de
| vitrificacion de
. ovocitos y embriones
/ Human oocytes and

. embryo cooling media |

Basic UDI-DI:
84365703238TH

: proposed by

' the pre-application stage)

' MDR Device classification (as

name or i substitute

. identification of

I

;

N/A

the |

If the MDR device is a |
device, |

NCPS
' MDD/AIMDD  Certificate |
| Reference(s) of the devices
{ under MDR application,

and the NB Identification

SafeSpeed Warming é

Media kit. Medios de
desvitrificacién de
ovocitos y embriones.
/ Human oocytes and
embryos thawing
media.

Basic UDI-DIL:
84365703238TH

N/A

 Certificate Reference:

Certificate Reference:
2021 02 0951 CT, epigraph
11a
EC Design Examination
certificate:

2021 02 0952 ED
NB 0318 (CNCps)

2021 02 0951 CT, epigraph
=:11b
EC Design Examination
certificate:
202102 0953 ED
NB 0318 (CNCps)

.- T'a_blle 2: Devicéé. covered by this letter and for which the NB is NOT responsible for
~ appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive:

- Device

MDR Device classification (as

If the MDR device is a

MDD/AIMDD  Certificate |

name or substitute device, :
: i Basic UDI-DI (under proposec oy . identification of the Refarsice(s) of the flev!ces
- o manufacturer and verified at . under MDR application, |
MIDR s plication) the pre-application stage) ety pomeing and the NB Identification |
) MDD/AIMDD device i —
COOLINGBIS® b COOLINGBIS Certificate reference: 1984-
Electrodo Sterile single use MDD-20-712
electroquirdrgico monopolar electrosurgical | NB 1984 (KIWA)
monopolar estéril de electrode
un solo uso
| Basic UDI-DI:
| 843657023BISMK R
Incentivador lla N/A N/A
respiratorio para la Class I device under MDD
fisioterapia (self certification).
respiratoria /
Respiratory stimulator
for respiratory
physiotherapy
FUNNY-FRIENDS

Basic UDI-DI:

| 84365702388TY |

Fecha de la firma: 31/05/2024

)\gencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)

CSV: M79DWENBPW843H3AZ253
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NCP

Confirmation Letter Revision History

i ' NB internal reference -
- Date | traceable to  each  Action

‘oo versionoftheletter B

| 2024/04/18 | V1 _ | Initialissue - i

[ 2024/0530 | V2 | Addition of new products in Table 1 and 2

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) Csv
Fecha de la firma: 31/05/2024
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I MINISTERIO
DE SANIDAD

CERTYFIKAT ZAPEWNIENIA JAKOSCI PRODUKCJI CE
zgodnie z zatgcznikiem V do dyrektywy 93/42/EWG

Certyfikat nr Data waznosci NB nr

2000 06 0271 CP od 20-05-2020 do 26-05-2024 0318
Dla:

Producent:

Nazwa: VEC MEDICAL SPAIN S.L.
Adres: C/ Can Milans, nave 9. 08110 — Montcada | Reixac. Barcelona. HISZPANIA
Upowazniony przedstawiciel UE: Idem

Dla produktu:

Kategoria: Produkty jednorazowego uzytku

Grupa rodzajowa: Okreslona w zatgcznikach do niniejszego certyfikatu

Typ: Okreslona w zatacznikach do niniejszego certyfikatu
W obiektach:

VEC MEDICAL SPAIN S.L
C/ Can Milans, nave 9. 08110 — Montcada | Reixac. Barcelona. HISZPANIA

Data poczatkowa: 14-06-2000
Data poprzedniego przedtuzenia: 20-05-2015
Do niniejszego certyfikatu nalezy dotgczy¢: Deklaracja zgodnosci CE (zatgcznik VII)

Niniejszy certyfikat zostat wydany po przeprowadzeniu audytu systemu zapewnienia jakosci produkcji
oraz po zbadaniu dokumentacji technicznej zawartej w dokumentacji nr 2000 02 0203 i gwarantuje, ze
opisane produkty spetniajg wymagania Dyrektywy.

Madryt, 18 maj 2020
DYREKTOR HISZPANSKIEJ AGENCJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH | WYROBOW MEDYCZNYCH
/podpis i pieczatka/

Fdo. M? Jesus Lamas Diaz

Hiszpanska Agencja ds. Lekéw i Produktéw Zdrowotnych . Lokalizator:2C)2935758B

Data podpisania: 18/05/2020
Autentyczno$é dokumentu moina sprawdzié¢ na stronie AEMPS: https://sede.aemps.gob.es



ZALACZNIK NR: |
CERTYFIKAT ZAPEWNIENIA JAKOSCI PRODUKCJI WE
zgodnie z zatgcznikiem V do dyrektywy 93/42/EWG

Certyfikat nr Data waznosci NB nr

2000 06 0271 CP od 20-05-2020 do 26-05-2024 0318
Dla:

Producent:

Nazwa: VEC MEDICAL SPAIN S.L.
Adres: C/ Can Milans, nave 9. 08110 — Montcada | Reixac. Barcelona. HISZPANIA
Upowaziniony przedstawiciel UE: Idem

Typ urzadzenia: Te wymienione ponizej
Klasyfikacja: Klasa lla

1. Urzadzenia drenujgce i odsysajgce. Kod NANDO: MD 0100
1.1. Drenaz klatki piersiowej
1.1.1. System drenazu optucne;j
1.1.2. Trokar do klatki piersiowej
1.1.3. Cewnik piersiowy
1.2. Urzadzenia do odsysania z drég oddechowych
1.2.1. Cewnik ssacy ze zbiornikiem do pobierania probek
1.3. Urzadzenia dla gastroenterologii
1.3.1. Zgtebnik nosowo-zotgdkowy dwudroiny
1.4. Urzadzenia do odsysania chirurgicznego
1.4.1. Kaniula odsysajaca Yankauer
1.4.2. Rurka babelkowa
2. Narzedzia chirurgiczne. Kod NANDO: MD 0100
2.1. Petle naczyniowe
3. Urzadzenia ginekologiczne i potoznicze. Kod NANDO: MD0100
3.1. Naktuwacz owodniowy
4. Nieaktywne urzadzenia do zaptodnienia in vitro (IVF) i technik wspomaganego rozrodu (ART):
Produkt do kriokonserwacji ludzkich ococytéw i embrionéw. Kod NANDO: MD 0109
4.1. Stoma do przechowywania. Znak towarowy: SAFESPEED
5. Urzadzenia urologiczne. Kod NANDQO: MD 0100
5.1. Hypospadiac tuve

Niniejszy certyfikat obejmuje wszystkie znaki towarowe tych produktéw umieszczone przez
producenta w jego deklaracji zgodnosci.

Madryt, 18 maj 2020
DYREKTOR HISZPANSKIE) AGENCJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH | WYROBOW MEDYCZNYCH
/podpis i pieczatka/
Fdo. M® Jesus Lamas Diaz
Hiszpanska Agencja ds. Lekow i Produktéw Zdrowotnych . Lokalizator: 2CJ293S758B

Data podpisania: 18/05/2020
Autentycznost dokumentu moina sprawdzi€ na stronie AEMPS: https://sede.aemps.gob.es



Pakiet nr 130, poz. 1

DECLARACION DE CONFORMIDAD CE

CE DECLARATION OF CONFORMITY
DIRECTIVA PRODUCTOS SANITARIOS 93/42/CEE MEDICAL DEVICES DIRECTIVE 93/42/EEC

N° TF7395-014. Rev.4

FABRICANTE PRODUCTO: VECMEDICAL SPAIN S.L.
PRODUCT MANUFACTURER:

DIRECCION: Can Milans, Nave 9
ADDRESS 08110 - MONTCADA | REIXAC

BARCELONA Spain

DECLARAN BAJO SU RESPONSABILIDAD QUE EL PRODUCTO:
DECLARE UNDER THEIR RESPONSIBILITY THAT THE PRODUCT

Nombre RIBBONSIL CINTAS IDENTIFICATIVAS

Name RIBEBONSIL VESSEIL. LOOPS.

Clasificacion: ' Clase lla estéril (Regla 7 de Anexo IX de la Directiva 93/42/CEE).

Classification: Class lla sterile (Rule 7 of Annex IX of Directive 93/42/EEC),
Codigo NANDO:  MDO0100
NANDO code: MDO0100

Ruta de Evaluacién de Conformidad: Anexos V + VI de la Directiva 93/42/CEE

Conformity Evaluation Route: Annexes V + VIl of Directive 93/42/EEC

CUMPLE LOS REQUISITOS DE LAS DIRECTIVAS:

- Directiva 93/42/CEE de Producto sanitarios (corregida por la Directiva 2007/47/CE). Transposicién a la
legislacién espafiola en Real Decreto 1591/2009.

CONFORMS WITH THE REQUISITES OF THE DIRECTIVES:

- 93/42/CEE Medical Devices (as amended by 2007/47/CE Medical Devices Directive)
INFORMACION ADICIONAL:

Evaluacién conformidad

La presente declaracion de conformidad tiene su apoyo en el Certificado CE numero 2000 06 0271 CP de Garantia de
Calidad de la Produccion de acuerdo con el Anexo V de la Directiva 93/42/CEE, emitido por el Organismo Notificado 0318,
Agencia espafiola del medicamento y productos sanitarios, ¢/ Campezo, 1 edificio 8 - 28022 (Madrid) ESPANA, cubriendo
lotes fabricados en la fecha efectiva de la misma y subsiguientes. La presente declaracion de conformidad es valida hasta
26 de mayo de 2024, siempre que no haya cambios en el disefio del producto posteriores a su emision.

= Certificado CE numero 2000 06 0271 CP epigrafe 2. Accesorios quirdrgicos 2.1. Cintas marcadoras.

OTHER INFORMATION:
Oonfon'nity assesment

This declaration of conformity is supported by the EC Certificate Production Quality Assurance according to Annex V of the
Directive 93/42/CEE issued by Notified Body number 0318, Agencia espafiola del medicamento ¥ productos sanitarios,

¢/ Campezo, 1 edificio 8 - 28022 (Madrid) ESPANA, valid until 26 May 2024 and covers all batches manufactured on and
subsequent to the effective date. This Declaration of conformity is valid until May 26, 2024, if there is no change in product
design after issuance.

= Certificado CE ntimero 2000 06 0271 CP epigraph 2. Surgical accessories 2.1. Vessel loops.
FECHA EFECTIVA: 20 de mayo de 2020 EFFECTIVE DATE: 20 May 2020

Normativa aplicada / Applied Standard :

EN ISO 13485 :2016 - EN 1SO14971 : 2012 - UNE EN 868 :2009- UNE EN 1041 :2009 + A1 :2014 UNE EN ISO 10993 5
:2009 UNE EN ISO 10993 7 :2009/AC :2010- UNE EN ISO 10993-10 :2013 - UNE EN ISO 11135 :2015- UNE EN ISO
11737-1 :2018- UNE EN ISO 11737-2 :2010- UNE EN ISO 14644-1 :2016- UNE EN ISO 14698-1 :2004.




ANEXO A DECLARACION DE CONFORMIDAD TF7395-014 Rev. 4 julio 2020
ANNEX DECLARATION OF CONFORMITY TF7395-014 Rev. 4 July 2020

LISTADO DE PRODUCTOS INCLUIDOS / PRODUCT LIST

CODIGO DESCRIPCION
REF. DESCRIPTION
95001 RIBBON-SIL MINI ROJO
RIBBONSIL MINI RED
95002 RIBBON-SIL MINI AZUL
RIBBONSIL MINI BLUE
95003 RIBBON-SIL MINI AMARILLO
RIBBONSIL MINI YELOW
95004 RIBBON-SIL MINI BLANCO
RIBBONSIL MINI WHITE
95005 RIBBON-SIL MAXI ROJO
RIBBONSIL MAXI RED
95006 RIBBON-SIL MAXI AZUL
RIBBONSIL MAXi BLUE
95007 RIBBON-SIL MAXI AMARILLO
RIBBONSIL MAXI YELOW
95008 RIBBON-SIL MAXI BLANCO
RIBBONSIL MAXI WHITE
95009 RIBBON-SIL SUPER MAXI AZUL
RIBBONSIL SUPER MAXI BLUE
95010 RIBBON-SIL MICRO BLANCO
RIBBONSIL MICRO WHITE
Nombre: Name Maria Jurado Angel Alonso
1]
Firmado: p \( L
Cargo: Responsaple Aseguramiento Calidad Direccién
Quality Assurance Manager General Manager
Function VECMEDICAL SPAIN SL VECMEDICAL SPAIN SL
Fecha: 10-07-2020 10-07-2020
Date:
Iugar: Calle Can Milans, n_ave_g Calle Can Milans, nave 9
08110 Montcada i Reixac 08110 Montcada i Reixac
Place: Barcelona (Spain) Barcelona (Spain)




DEKLARACJA ZGODNOSCI CE
DYREKTYWA W SPRAWIE WYROBOW MEDYCZNYCH 93/42/EWG

Nr TF7395-014. Rev. 4
PRODUCENT WYROBU: VECMEDICAL SPAIN S.L.

ADRES: Can Milans, Nave 9
08110 - MONTCADA [ REIXAC
BARCELONA Hiszpania

DEKLARUJA NA SWOJA ODPOWIEDZIALNOSC, ZE PRODUKT

Nazwa PETLE NACZYNIOWE RIBBONSIL
Klasyfikacja: Klasa lla sterylna (reguta 7 zalacznika [X do dyrektywy
93/42/EWG)

Kod NANDO: MD0100
Sciezka oceny zgodno$ci:  Zataczniki V + VII do dyrektywy 93/42/EWG

JEST ZGODNY Z WYMAGANIAMI DYREKTYW:

-93/42/CEE Urzadzenia medyczne (zmieniona przez dyrektywe 2007/47/CE Urzadzenia
medyczne)

INNE INFORMACIJE:
Ocena zgodnosci

Niniejsza deklaracja zgodnosci jest poparta Certyfikatem CE Zapewnienia JakoSci Produkcji
zgodnym z Zalgcznikiem V Dyrektywy 93/42/CEE wydanym przez Jednostke Notyfikowana o
numerze 0318, Hiszpanska Agencja do produktow medycznych i sanitarnych, ¢/ Campezo, 1 edificio
8 - 28022 (Madrvt) HISZPANIA, waznym do 26 maja 2024 r. i obejmujacym wszystkie partie
wyprodukowane w dniu wej$cia w zycie 1 po tej dacie. Niniejsza deklaracja zgodnosci zachowuje
waznos¢ do 26 maja 2024 r., jezeli po jej wystawieniu nie nastapia zadne zmiany w konstrukcji
produktu.

= (Certyfikat CE numer 2000 06 0271 CP paragraf 2. Akcesoria chirureiczne 2.1. Petle
naczyniowe.

DATA WEJSCIA W ZYCIE. 20 maja 2020 r.

Stosowane standardy:

EN ISO 13485:2016 - EN ISO14971:2012 - UNE EN 868:2009- UNE EN 1041:2009 + A1:2014
UNE EN ISO 10993 5:2009 UNE EN ISO 10993 7 :2009/AC :2010- UNE EN ISO 10993-10:2013 -
UNE ENISO 11135:2015- UNE EN ISO 11737-1 :2018- UNE EN ISO 11737-2:2010- UNE EN ISO
14644-1 :2016- UNE EN ISO 14698-1 :2004.




ZALACZNIK DEKLARACJA ZGODNOSCI TF7395-014 Rev. 4 Lipiec 2020

LISTA PRODUKTOW
REF OPIS
95001 RIBBON-SIL mini czerwona

95002 RIBBON-SIL mini niebieska
95003 RIBBON-SIL mini z6ita
95004 RIBBON-SIL mini biala
95005 RIBBON-SIL maxi czerwona
95006 RIBBON-SIL maxi niebieski
95007 RIBBON-SIL maxi zolty
95008 RIBBON-SIL maxi bialy
95009 RIBBON-SIL super maxi niebieski
95010 RIBBON-SIL micro bialy
Nazwisko: Maria Jurado Angel Alonso
Podpis: /podpis/ /podpis/
Funkcja: Kierownik ds. zapewnienia jakosci Dyrektor Generalny
VECMEDICAL SPAIN SL VECMEDICAL SPAIN SL
Data: 10-07-2020 10-07-2020
Miejsce: Calle Can Milans, nave 9 Calle Can Milans, nave 9

08110 Montcada i Reixac Barcelona
(Hiszpania)

08110 Montcada i Reixac
Barcelona (Hiszpania)




MNazwa wykonawey

Adres wykonawcy

Migjscowosc Przyszowice

FORMULARZ CENOWY

Sinmed Sp. z 0. 0.

ul. Graniczna 32B, 44-178 Przyszowice

Data 17.12.2024 1.

Cenowa ofertowa za wykonanie przedmiotu zamowienia:

PAK_35

Pakiet — nr 35
Lp. |PRZEDMIOT ZAMOWIENIA Kod CPV Jom. |llos¢ |Cena Wartosé netto  |Kwota VAT | Wartosé Nazwa Nazwa Tloéé sztuk w |Nr KOD Klasa Tlosé opak.
szac, |jedn. bez brutto handlowa  |producenta [opak. katalog., |EAN wyrobu  |w kartonie
VAT produkiu zbiorczym
1 Filtr oddechowy HEPA mechaniczno- 33.19.00.00-8 |szt. 8000 12,96 7 23 680,00 =1 8% 255744028 |Filr Carere 1 szt CRRAD2HF |550371930(lla 100 szt.
elaktrostatyczny jednorazowy elektrostatyez 5303
sterylny z wymiennikiem ciepla i wilgoci stosowany ny (sterylny)
do respiratorow, aparatow do antybakter.
znieczullen,resuscylatorow. Skutecznosé filtracji HME
bakteryjnej i wirusowej >99.998% potwierdzoan
niezaleznymi protokotami, wydajno§é nawilzania
min 36,8 mg/l H2O przy przeplywie V=1000ml,
zalecana objetoscé oddechowa 150-1500 ml zlacza
proste 22/15 mm, port kapno luer lock z koreczkiem®
2. |Wymiennik ciepfa i wilgoci do rurek 33.19.00.00-8 [szt, 1100|2282 |2 508,00 zt 8% 270864 2t |Wymiennik |Carere 1 szt CRR402HT |590371930lla 200 szt.
tracheostomijnych i intubacyjnych tzw. Sztuczny nos, ciepla i 7291
sterylny, jednomembranowy, z mozliwoscia wilgoci
podiaczenia drenu tlenowego i mozliwoscia odsysania
bez zdejmowania, wydajnosé nawilZzania 29.5 mg/1
H20*
3 Przedtuzacz obwodu oddechowego martwa przestrzen [33.19.00.00-8 |szt. |1 700 2,142t (3 638,00 8% 3929042t |Lgcznik Huakun 1 s2t. A50035 590371930(lla 250 szt.
rozeiagliwy, karbowany, clastyceny, diugose po martwa 4757
rozciggnieciu min.-15 cm + lacznik | zespolony z przestrzen
facznikem katowym podwdjnie obrotowym z portem rozciggliwy
do odsysania z elastycczng zatyezka do bronchoskopi,
ztacza 22F-22M/15F
5. Lacznik karbowany prosty .martwa przestrzen” zlacza [33.19.00.00-8 |szt. |5 1,90zt 9,50zt 8% 10,26 zt Eacznik Huakun 1 szt. A50019 590371930|lla 250 szt.
22F-22M/15F martwa 7376
preestrzen
prosty
OGOLEM |29 835,50 21 238684271 [3222234 2

Wartosé z pozyeji OGOLEM nalezy przeniesé do formularza ofertowego.

*-zaoferowano sgodnie ; dopuszezeniem

(data i czytelny podpis wykonawey)

Strona 1




Nazwa wykonawcy
Adres wykonawcy
Migjscowodé Przyszowice

Cenowa ofertowa za wykonanie przedmiotu zamodwienia;

FORMULARZ CENOWY

Sinmed Sp. z 0. 0.

ul. Graniczna 32B, 44-178 Przyszowice

Data 17.12.2024 1.

PAK_38

Pakiet — nr 38

Lp. |[PRZEDMIOT ZAMOWIENIA Kod CPV Jm. (Ilosé Cena |Wartos¢ netto  |Kwota VAT |Wartosé Nazwa Nazwa Ilosé sztuk|Nr KOD Klasa Iosé
szac.  |jedn. brutto handlowa producent |w opak. |katalog. |[EAN wyrobu  |opak.
bez produktu a w Kartonie
VAT zbiorezym
1. |Maska tlenowa z drenem przeznaczona do podawania 33.15.71.10-9 [szt. |250 1,45 zF |362,50 zt 8% 391,50 zt Maska Careyou 1 szt. CY-OM-  |590371931]lla 100 szt.
tlenu z precyzyjna regulacja steZenia, tlenowa z T02G 3278
do sredniej koncentracji tlenu, posiadajaca regulowana drenem
blaszke na nos, gumke mocujaca, dren o dlugosei £210 ¢m
Zakonczony uniwersalnymi facznikami
Rozmiar M
2. |Maska tlenowa z drenem przeznaczona do podawania 33.15.71.10-9 [szt. 100 1,45 zF 145,00 zt 8% 156,60 zt Maska Careyou 1 szt. CY-OM-  |590371931]lla 100 szt.
tlenu z precyzyjna regulacja stezenia, tlenowa z T03G 3292
do $redniej koncentracji tlenu, posiadajaca regulowana drenem
blaszke na nos, gumkg mocujaca, dren o dlugosci £210 cm
Zakonczony uniwersalnymi lacznikami
Rozmiar L
3. |Maska tlenowa z drenem przeznaczona do podawania 33.15.71.10-9 [szt.  [500 1,45 71 |725,00 zt 8% 783.00 z1 Maska Careyou CY-OM-  |590371931]lla 100 sat.
tlenu z precyzyjna regulacja st¢zenia, tlenowa z T04G 3315
do sredniej koncentracji tlenu, posiadajgca regulowana drenem

blaszke na nos, gumke mocujaca, dren o diugosci £210 em
Zakonczony uniwersalnymi lacznikami
RozmiarXL

Strona 1




PAK_38

Maska tlenowa z nebulizatorem i drenem 33.15.71.10-9szt. |50 2,00zt 100,00 zt 8% 108,00 zt Maska Careyou 1 szt, CY-NM-  |590371930]|lla 100 szt,
Przeznaczona do podawania leku w formie acrozolowej tlenowa z T01G 6928

w glab uktadu oddechowego wraz z wdechem pacjenta, nebulizatorem

posiada regulowana blaszke na nos, gumke mocujaca, i drenem

dren+210 em zakonczony uniwersalnymi facznikami,

nebulizator 0 pojemnoéci 8§ ml skalowany co 1 ml

Rozmiar S*

Maska tlenowa z nebulizatorem i drenem 33.15.71.10-9 [szt. |500 2,00zt |1 000,00 z 8% 1 080,00 z1 Maska Careyou 1 szt. CY-NM-  |590371931]lla 100 szt.
Przeznaczona do podawania leku w formie aerozolowej tlenowa z T02G 3162

w glab ukladu oddechowego wraz z wdechem pacjenta, nebulizatorem

posiada regulowana blaszke na nos, gumke mocujaca, i drenem

dren+210 ¢m zakoficzony uniwersalnymi facznikami,

nebulizator o pojemnoéci 8 ml skalowany co 1 ml

Rozmiar M*

Maska tlenowa z nebulizatorem i drenem 33.15.71.10-9szt. (2000 [2,00zF |4 000,00 z 8% 4 320,00 zt Maska Careyou 1 szt. CY-NM- 590371931|lla 100 szt.
Przeznaczona do podawania leku w formie aerozolowej tlenowa z T03G 3186

w glab ukladu oddechowego wraz z wdechem pacjenta, nebulizatorem

posiada regulowana blaszke na nos, gumk¢ mocujaca, i drenem

dren+210 ¢m zakoficzony uniwersalnymi tacznikami,

nebulizator 0 pojemnoéci 8 ml skalowany co 1 ml

Rozmiar L*

Maska tlenowa z nebulizatorem i drenem 33.15.71.10-9 [szt. |700 2,00z |1 400,00 zi 8% 1 512,00 z4 Maska Careyou 1 szt. CY-NM-  |590371931]lla 100 szt.
Przeznaczona do podawania leku w formie aerozolowej tlenowa z T04G 3209

w glab ukladu oddechowego wraz z wdechem pacjenta, nebulizatorem

posiada regulowana blaszke na nos, gumke mocujgca, i drenem

dren+210 cm zakofczony uniwersalnymi tacznikami,

nebulizator o pojemnoéei 8 ml skalowany co 1 ml

Rozmiar XL*

Maska tlenowa z rezerwuarem tlenu 33.15.71.10-9 |szt.  [100 23571 123500 zt 8% 253,80 zt Maska Careyou 1 szt. CY-OM- 580371931|lla 100 szt.
dla dorostych, pakowana pojedynczo, tlenowa z BO2G 3223

przeznaczony do podawania tlenu z workiem 1

precyzyjng regulacjg stezenia, drenem

przeznaczony do wysokiej koncentracji tlenu
Rozmiar M*
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Maska tlenowa z rezerwuarem tlenu 33.15.71.10-9szt. |1 000 2,352 |2 350,00z 8% 2 538,00 z1 Maska Careyou 1szt, CY-OM-  [520371931(1I 100 szt,
dla dorostych, pakowana pojedynczo, tlenowa z BO3G 3247
przeznaczony do podawania tlenu z workiem i
precyzyjng regulacja stgzenia, drenem
przeznaczony do wysokiej koncentracji tlenu
Rozmiar L
Maska tlenowa z rezerwuarem tlenu 33.15.71.10-9szt. (1000 [2,352zF |2 350,00zt 8% 2 538,00 21 Maska Careyou 1 szt CY-OM- 590371931|1l 100 szt.
dla dorostych, pakowana pojedynczo, tlenowa z BO4G 3254
przeznaczony do podawania tlenu z workiem i
precyzyjna regulacja stgzenia, drenem
przeznaczony do wysokiej koncentracji tlenu
Rozmiar XL
Dren tlenowy sterylny CH16/2100mm 33.14.16.40-8|szt.  |3000 |0,98 zt |2 940,00 zi 8% 317520zt Dren tlenowy |Careyou 1 szt. CY-0T- 590371930(11 100 szt.
2.Im 210G 5136
Cewnik do podawania tlenu przez nos, 33.14.12.00-2 szt (3000 2,70 2 |8 100,00 24 8% 8 748,00zt |Cewnik do  [Sumi 1 szt 43-1000 |brak EAN || 10 szt.
regulowany, sterylny, CH-16, dlugosé¢ 1400-1500 mm podawania
tlenu
Cewnik do podawania tlenu przez nos, 33.14.12.00-2 |szt. |4 000  |0,90 2 |3 600,00 =t 8% 3 888,00 2 Cewnik do Careyou 1 szt CY-NC- 590371930|1 100 szt.
regulowany, sterylny, CH-16, dlugosé 2000mm podawania 706G 5112
tlenu
OGOLEM 27 307,50 z1 2 184.60 z1 |29 492,10 z1

Wartosé z pozycji OGOLEM nalezy przeniesc do formularza ofertowego.

*-zaoferowano zgodnie 7 dopusgezeniem

(data i czytelny podpis wykonawcy)
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Nazwa wykonawcy
Adres wykonawey

Miejscowosé Przyszowice

FORMULARZ CENOWY

Sinmed Sp. z 0. 0.

ul. Graniczna 32B, 44-178 Przyszowice

Data 17.12.2024 r.

Cenowa ofertowa za wykonanie przedmiotu zamdwienia:

PAK_39

Pakiet — nr 39

Lp. |[PRZEDMIOT ZAMOWIENIA Kod CPV J.m. |Ilosé |Cena Wartosé Kwota VAT Wartosé Nazwa Nazwa Hosé sztuk|Nr KOD Klasa Llosé
szac. |jedn. bez |netto brutto handlowa producent |w opak. |katalog. |EAN wyrobu |opak.
VAT produktu a w kartonie
zhiorczym
1. [Zamknigty system do godzinowego pomiaru diurezy |33.19.00.00-8 [szt. 600 23,00z |13 800,00 zb  |8% 14 904,00zt |Worek do Wilson 1 szt. WMG2000 | 590371931]l1a 10 szt.
ze sztywnym zbiornikiem o pojemnosci S00ml, godzinowej 3049
duzym zhiorki
workiem 2000ml skalowanym co 50ml oraz moczu
kranikiem
bezpieczenstwa, dren o diugosdei 120em zakonczony
uniwersalnym lacznikiem schodkowym, beziglowy
port do pobierania probek
OGOLEM 13 800,00 z1 |1 104,00 zi 14 904,00 71

Wartoéc z pozycji OGOLEM nalezy przeniesé do formularza ofertowego.

(data i czytelny podpis wykonawcy)

Strona 1



Nazwa wykonawcy
Adres wykonawcey

Migjscowosé Przyszowice

FORMULARZ CENOWY

Sinmed Sp. z 0. o.

ul. Graniczna 32B, 44-178 Przyszowice

Data 17.12.2024 .

Cenowa ofertowa za wykonanie przedmiotu zamowienia:

PAK_52

Pakiet — nr 52

PRZEDMIOT ZAMOWIENIA

Lp. Kod CPV J.m, Ilos¢  [Cena [Wartosé netto |Kwota VAT |Wartos¢ Nazwa Nazwa Ilo§¢ sztuk |Nr KOD Klasa Tlos¢
szac. |jedn. brutto handlowa [producenta |w opak. |katalog. |EAN wyrobu |opak.
bez produktu w kartonie
VAT zhiorczym
1. [Sterylny zel do USG o pH 5,9-6,30 , bezwonny, 33140000-3  |szt. 1200 |2,452zt |2 940,00 zi 8% 317520zt |Sterylny zel |Telic 1 szt. G-15E 084277340 |ls 48 szt.
bezbarwny, bakteriostatyczny, nieuszkadzajacy do USG 20g 06610
ultrasonogratfu, opakowanie 20 g sasz
OGOLEM |2 940,00 zi 2352021 (317520 z1

Wartosé z pozycji OGOLEM nalezy przenies¢ do formularza ofertowego.

(data i czytelny podpis wykonawcy)
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FORMULARZ CENOWY
Nazwa wykonawey Sinmed Sp. z 0. 0.
Adres wykonawcy ul. Graniczna 32B, 44-178 Przyszowice

Miejscowosé Preyszowice Data 17.12.2024 r.

Cenowa ofertowa za wykonanie przedmiotu zamdwienia:

Pakiet - nr 59

PAK_59

Lp. [PRZEDMIOT ZAMOWIENIA Kod CPV Jom.  [Tlos¢ | Cena Wartosé netto [ Kwota Wartosé Nagwa Naiwa Tloéé sztuk |Nr KOD Klasa Tos¢ opak.
szaec. |jedn. VAT brutto handlowa |producent |wopak. |katalog. |EAN wyrobu  |w kartonie
bez produktu  |a zhiorczym
VAT
1. {Jednorazowy, przeciwodlezynowy 33140000-3 szt 100 16,002 (1 600,00 = 8% 1 7280028 |POZI- Sinmed 1szt. 2802 580371930| 50 szt
pozycjoner szezelinowy pod glowe FOAM 4412
pagjenta, wykonany # pianki Pozycjoner
poliuretanowej, wyciccie pod twarz, glowy
rozmiar 1 &cm x 16cm x 9em,
pakowany pojedynczo w folig
2. |Jednorazowy, przeciwodlezynowy I3140000-3  |szt. 100 19,50 21 1 950,00 zt 8% 2106,00 28 |POZI- Sinmed 1 szt 2804 590371930(! 50 szt.
pozycjoner szezelinowy pod glowe FOAM 4443
pacjenta, wykonany z pianki Pozycjoner
polivretanowej, wyveigcie pod twarz glowy z
oraz pod rurke intubacying . rozmiar wycigeiem
23cm x 21em x 10cm, pakowany
pojedynczo w folig
3. |Jednorazowy, przeciwodlezynowy A3140000-3  |szt. 100 (17,5021 {1 750,00 zt 8% 1 890,00 z1  [POZI- Sinmed 1szt, 2803 590371930(! 50 szt,
pozyejoner szezelinowy pod glowe FOAM 4429
pacjenta, wykonany z pianki Pozycjoner
poliuretanowej, wycigeie pod twarz, alowy
rozmiar 23 em x 21 em x [0cm,
pakowany pojedynczo w folig
4. |Jednorazowy, przeciwodlezynowy 33140000-3  [szt. 100 15,0021 |1 500,00 zt 8% 1 620,002 |POZI- Sinmed 2 szt 2901 590371930(1 100 par
ochroniacz na tokeie, wykonany z FOAM 6652
gofrowanej pianki poliuretanowej, Ochraniacz
rozmiar 22,5cm x 15em, 1 opakowanie na lokeie
2 sztuki (para)
OGOLEM |6 800,00 71 544,00 71 [7 344,00 21

Wartoé¢ z pozycji OGOLEM nalezy przenies¢ do formularza ofertowego.

(data i czytelny podpis wykonawey)
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FORMULARZ CENOWY

Nazwa wykonawey Sinmed Sp. z 0. 0.

Adres wykonawcy ul. Graniczna 32B, 44-178 Przyszowice
Miejscowos¢ Przyszowice Data 17.12.2024 r.

Cenowa ofertowa za wykonanie przedmiotu zamowienia:

Pak_80

Pakiet nr 80

Lp.

PRZEDMIOT ZAMOWIENIA Kod CPV . |Tlosé

SZac.

Wartos¢
netto

Cena
jedn. bez
VAT

Kwota
VAT

Wartos¢
brutto

Nazwa
handlowa
produktu

Nazwa
producenta

Tlo&é
sztuk w
opak.

Nr
katalog.

KOD
EAN

Klasa
wyrobu

Hosé
opak.

W
kartonie
zbiorezym

Regulowany kotnierz ortopedyczny Ambu Redi- [33.14.17.00-7
ACE

pediatryczny,przeznaczony do stosowania w
ratownictwie

medycznym. Kolierz umozliwia uzyskanie
6 ustawien rozmiaru,

pozwalajgc na skuteczne

unieruchomienie odcinka szyjnego
Kregostupa dzieci.

Zastosowane materiaty niewidoczne sg

w promieniach X.#

16,00 zt 160,00 zt

8%

172,80

Kotnierz
ortopedyczny
dla dzieci

Medoffice

1 szt.

MCS0

86810204
77458

100 szt.

Regulowany kotnierz ortopedyczny Ambu Redi- |33.14.17.00-7 16,00 z1 |1 280,00 =zt
ACE,

Przeznaczony do stosowania w ratownictwie
medycznym. Kolnierz umozliwia uzyskanie
8 ustawien rozmiaru,

pozwalajac na skuteczne

unieruchomienie odcinka szyjnego
Kregostupa osob dorostych.

Zastosowane materialy niewidoczne sg

w promieniach X.*

8%

1 382,40

Kolnierz
ortopedyczny
dla dorostych

Medoftfice

1 szt.

MCIO

86810204
77472

50 szt.

OGOLEM

1 440,00 z!

115,20 z1

1 555,20 z1

Wartoi¢ z pozycji OGOLEM nalezy przeniesé do formularza ofertowego.
*-zaoferowano zgodnie 7 dopuszegeniem

(data i czytelny podpis wykonawcy)
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FORMULARZ CENOWY

Nazwa wykonawcy Sinmed Sp. z 0. o.

Adres wykonawcy ul. Graniczna 32B, 44-178 Przyszowice
Migjscowos¢ Przyszowice Data 17.12.2024 r.

Cenowa ofertowa za wykonanie przedmiotu zamowienia:

Pak_84

Pakiet - nr 84

Lp. |PRZEDMIOT ZAMOWIENIA Kod CPV  |J.m. [Ilo§é Cena |Wartosé Kwota Wartosé Nazwa Nazwa Tosé Nr KOD Klasa Tlosé
SZac. jedn. netto VAT brutto handlowa producent|sztuk w  [katalog. |EAN wyrobu |opak.
bez produkiu a opak. w
VAT kartonie
zbiorczym
1. |Koc ratunkowy srebrno- zloty, 33.14.00.00-3]szt 250 2,50zt |625,00 zt 8% 675,00 z1 Koc Sinmed 1 szt. 8901 59037193]1 200 szt.
niejalowy ratunkowy 05686
Rozmiar 160x210 cm termoizolacyj
ny (folia
NRC)
OGOLEM 625,00 zi 50,00 zt 675,00 zi

Wartos¢ z pozycji OGOLEM nalezy przeniesé¢ do formularza ofertowego.

(data i czytelny podpis wykonawcy)
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Nazwa wykonawcy
Adres wykonawcy

Miejscowosé¢ Przyszowice

FORMULARZ CENOWY

Sinmed Sp. z 0. 0.

ul. Graniczna 32B, 44-178 Przyszowice

Cenowa ofertowa za wykonanie przedmiotu zamoéwienia:

Data 17.12.2024 .

Pak_91

Pakiet - nr 91

Lp. |PRZEDMIOT ZAMOWIENIA Kod CPV J.m. [llo§¢ |Cena Wartos¢ |Kwota Warto$¢ [Nazwa Nazwa Tlos¢é Nr KOD Klasa Tos¢
szac. |jedn. bez |netto VAT brutto |handlowa |producent|sztuk w |katalog. |EAN wyrobu |opak.
VAT produktu |a opak. w
kartonie
zbiorczym
1. |Uchwyt na tube Thomas dla dorostych 33.14.00.00-3 szt |5 7.00zt  |35,00z |8% 37,80 z1 |Stabilizator |[Sinmed |1 szt. ETH-01 [5903719 || 200 szt.
rurki 304818
intubacyjnej-
ETT
HOLDER
2. |Uchwyt na tub¢ Thomas dla dzieci 33.14.00.00-3 |szt |2 25,00zt |50,00z (8% 54,00 zt [Stabilizator |Laerdal |1 szt. 600- 0704543 || 25 szt.
do 20000 0041264
mocowania
rurek intu,
pediatryczny
OGOLEM (85,00 z 16,80 zI 91,80 zi

Wartos¢ z pozycji OGOLEM nalezy przenies¢ do formularza ofertowego.

(data i czytelny podpis wykonawcy)
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Nazwa wykonawcy
Adres wykonawcy

Miejscowos¢ Przyszowice

FORMULARZ CENOWY
Sinmed Sp. z 0. 0.

ul. Graniczna 32B, 44-178 Przyszowice

Cenowa ofertowa za wykonanie przedmiotu zamowienia:

Data 17.12.2024 r.

Pak_93

Pakiet - nr 93

Lp. [PRZEDMIOT ZAM OWIENIA Kod CPV  [J.m. |llos¢ Cena jedn. |Wartos¢ Kwota Wartos¢ Nazwa Nazwa Hos¢ Nr KOD Klasa Ilos¢
szZac. bez VAT netto VAT brutto handlowa |producenta [sztuk w |katalog. |EAN wyrobu |opak.
produktu opak. w
kartonie
zbiorczym
1. |Jalowy zamkniety system beziglowy |33.14.00.00-3[szt. |7 000 0,97 zt 6 790,00zt |8% 7 333,20zt |Port BQ Plus 1 szt NFV-L17-]06972620(lla 600 szt.
posiadajacy automatyczng sylikonowsa bezigtowy Medical 03 115331
zastawke. Zamkniety zestaw
beziglowy umozliwiajac stosowania z
zestawami infuzyjnymi, strzykawkami
Luer i Luer-Lock oraz innym sprzetem
medycznym zakonczonym Luer lub
Luer-Lock. Maksymalny przeptyw
200ml/min, maksymalny okres
stosowania 24godz*
OGOLEM |6 790,00 zI 543,20 z1 |7 333,20 z1

Warto$é z pozycji OGOLEM nalezy przeniesé do formularza ofertowego.

*-zaoferowano zgodnie 7 dopuszczeniem

(data 1 czytelny podpis wykonawcy)
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FORMULARZ CENOWY

Nazwa wykonawcy Sinmed Sp. z 0. 0.

Adres wykonawcy ul. Graniczna 32B, 44-178 Przyszowice
Migjscowosc Przyszowice Data 17.12.2024 r.

Cenowa ofertowa za wykonanie przedmiotu zamowienia:

Pakiet- nr 121

Lp. |PRZEDMIOT ZAMOWIENIA Kod CPV J.m. 1los¢ szac, |Cena Wartos¢ Kwota Wartosé Nazwa Nazwa Hosé Nr KOD Klasa Ilosé
jedn. bez |netto VAT brutto handlowa producenta |[sztukw |katalog. |EAN wyrobu |opak.
VAT produktu opak. w
kartonie
zbiorczy
m
1 Jednorazowa maska z PCV z 33140000-3 szt 50 2,65zt 132,50 zt 8% 143,10 zt Maska Compower |1 szt. AAMO101]0694643 |lla 150 szt.
regulacja cisnienia w mankiecie anestetyczna z 006 0412096
rozmiar 3 PCV
2. |Jednorazowa maska z PCV z 33140000-3 szt 400 2,65 zt 1 060,00zt |8% 1 144,80zt  |Maska Compower |1 szt. AAMO101]0694643 [lla 100 szt.
regulacja ciénienia w mankiecie anestetyczna z 007 0412102
rozmiar 4 PCV
3. |Jednorazowa maska z PCV z 33140000-3 szt 250 2,65 zt 662,50 zt 8% 715,50 zt Maska Compower |1 szt. AAMO101|0694643 [lla 100 szt.
regulacja ci$nienia w mankiecie anestetyezna z 008 0412119
rozmiar 5 PCV
4. |Lacznik Y 22M/15F z portami 33140000-3 szt 350 1,50 zt 525,00 zt 23% 645,75 zi Lacznik Y Huakun 1 szt. ZL207 nie nie 100 szt.
dotyczy |dotyczy
OGOLEM 2380,00 zt |269,15 21 |2 649,15zl

Dostarczony towar musi by¢ zaopatrzony w etykiete handlowa w jezyku polskim.
Kazdy pojedynczy asortyment oraz opakowanie

zbioreze musi zawieraé oznaczenia fabryezne : nazwe asortymentu, rozmiar,
ilo§¢ w opakowaniu, dat¢ produkeji lub serie, date przydatnoscei do uzytku

oraz nazwe i adres producenta.

Wartos¢ z pozyeji OGOLEM nalezy przeniesé do formularza ofertowego,

(data i czytelny podpis wykonawcy)




FORMULARZ CENOWY

Nazwa wykonawcy
Adres wykonawcy

Migjscowos¢ Przyszowice

Cenowa ofertowa za wykonanie przedmiotu zamowienia:

Sinmed Sp. z 0. 0.

pak_122

ul. Graniczna 32B, 44-178 Przyszowice

Data 17.12.2024 r.

Pakiet- nr 122

Lp. [PRZEDMIOT ZAMOWIENIA Kod CPY  |J.m.|Ilos¢ [Cena |Wartos¢ |[Kwota Wartos¢ |Nazwa Nazwa Ilosé Nr KOD Klasa Hosé
szac. [jedn. |netto VAT brutto handlowa producenta |sztuk w |Katalog. |[EAN wyrobu |opak.
bez produktu opak. w
VAT kartonie
zbiorczy
m
1. |Jednorazowy czepek do mycia glowy bez uzycia wody. Nasgczony  [33631600-8 [szt (50  |8,00zt |400,00 z1 |23% 492,00 z1 |Czepek do  [Sinmed 1 szt. SC001 |5903719 |nie 75 szt.
szamponem i odzywka. Srednica czepka wynosi nie mniej niz 29¢m. bezwodnego 301183 |dotyczy
Zmickeza wlosy i skorg usuwajac z nich thuszez i brud. Nakladany mycia
jest bezposrednio na suche whosy, ktorych po umyciu nie trzeba wilosow
sptukiwaé. Mozliwoéé podgrzania w kuchence mikrofalowej do 15
sek. w max 750W. Kazdy czepek pakowany jest osobno.*
OGOLEM|400,00 z1_[92,00 z1 492,00 zI

*-zaoferowano zgodnie 7 dopuszezeniem

Warto$¢ z pozycji OGOEEM nalezy przeniesé do formularza ofertowego.

(data i czytelny podpis wykonawcy)
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PAK_130

FORMULARZ CENOWY

Nazwa wykonawcy
Adres wykonawcy

Miejscowos¢ Przyszowice

Cenowa ofertowa za wykonanie przedmiotu zamowienia:

Sinmed Sp. z 0. 0.
ul. Graniczna 32B, 44-178 Przyszowice

Data 17.12.2024 r.

Pakiet nr 130

PRZEDMIOT ZAMOWIENIA Kod CPV J.m. |llo§¢ |Cena  |Wartosé Kwota Wartosé Nazwa Nazwa o$¢ sztuk |Nr KOD Klasa Ilos¢ opak.
szac., [jedn. netto VAT brutto handlowa |producenta |w opak. |katalog. |EAN wyrobu |w kartonie
bez produkiun zbiorczym
VAT
Silikonowe petle naczyniowe , jednorazowe do odciagania i [33140000-3 szt 500 6,80zt |3 400,00z |8% 3672,00 2zt |Lejce Vecmedical |2 szt. 95005; 08436570 (lla 10
identyfikacji zyl, tetnic, nerwéw oraz moczowodow w polu naczyniowe 95006; 231001; saszetek
operacyjnym podczas zabiegdw chirurgicznych, do MAXI 95007, 08436570 po 2 szi.
chwilowego zamknigcia naczynia podczas operacji rozmiar 95008 231018;
Maxi 450 mm x 2,5 mm x 1.4 mm 08436570
231025;
08436570
231032

OGOLEM

3 400,00 z1 272,00 21 {3 672,00 z1

Warto$¢ z pozycji OGOLEM nalezy przenieéé do formularza ofertowego.

(data i czytelny podpis wykonawcy)

Strona 1




Zalgcznik nr 8 do SWZ. Dokument skiadany wraz z ofertg (jezeli dotyczy).

Zamawiajacy:

Samodzielny Publiczny Zakfad
Opieki Zdrowotnej w Wieluniu
Ul. Szpitalna 16

98-300 Wielun
(petna nazwa/firma, adres)

Wykonaweca:
Sinmed Sp. z 0. 0.

Ul. Graniczna 32B, 44-178 Przyszowice
NIP: 6312665250; KRS: 0000636444

(petna nazwa/firma, adres, w zaleznosci
od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEIDG)

reprezentowany przez:

Patrycja Banas

Specjalista ds. Zamowien Publicznych
Podstawa: petnomocnictwo

(imie, nazwisko, stanowisko/podstawa
do reprezentacyi)

Oswiadczenia wykonawcy/w

DOTYCZACE PRZESEANEK WYKLUCZENIA Z ART. 5K ROZPORZADZENIA 833/2014 ORAZ
ART. 7 UST. 1 USTAWY O SZCZEGOLNYCH ROZWIAZANIACH W ZAKRESIE

PRZECIWDZIAt ANIA WSPIERANIU AGRESJI NA UKRAINE ORAZ St UZACYCH OCHRONIE
BEZPIECZENSTWA NARODOWEGO

sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamowienia publicznego pn. Sukcesywne
dostawy wyrobow medycznych — czes¢ Il, prowadzonego przez Samodzielny Publiczny

Zaktad Opieki Zdrowotnej w Wieluniu, oswiadczam, co nastepuje:
OSWIADCZENIA DOTYCZACE WYKONAWCY:

1. Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 5k
rozporzgdzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczacego $rodkow
ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie
(Dz. Urz. UE nr L 229 z 31.7.2014, str. 1), dalej: rozporzadzenie 833/2014, w brzmieniu
nadanym rozporzadzeniem Rady (UE) 2022/576 w sprawie zmiany rozporzgdzenia
(UE) nr 833/2014 dotyczacego $rodkdéw ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami Rosji
destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.4.2022, str. 1), dalej:
rozporzadzenie 2022/576."

! Zgodnie z trescig art. 5k ust. 1 rozporzadzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem 2022/576 zakazuje sie
udzielania lub dalszego wykonywania wszelkich zamoéwien publicznych lub koncesji objetych zakresem dyrektyw
w sprawie zamdwien publicznych, a takze zakresem art. 10 ust. 1, 3, ust. 6 lit. a)—e), ust. 8, 91 10, art. 11, 12, 13



2. Oswiadczam, ze nie zachodzg w stosunku do mnie przestanki wykluczenia
z postepowania na podstawie art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r.
0 szczegolnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresfi na
Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczeristwa narodowego (Dz. U. 2023.1497).2

INFORMACJA DOTYCZACA POLEGANIA NA ZDOLNOSCIACH LUB SYTUACJI
PODMIOTU UDOSTEPNIAJACEGO ZASOBY W ZAKRESIE ODPOWIADAJACYM PONAD
10% WARTOSCI ZAMOWIENIA:

[UWAGA: wypefnic¢ tylko w przypadku pedmiotu udostepniajgcego zasoby, na ktorego zdolnosciach lub sytuacji wykonawca

polega w zakresie odpowiadajacym ponad 10% wartosci zamowienia. W przypadku wigcej niz jednego podmiotu

udostepniajacego zasoby, na ktérego zdolnosciach lub sytuacji wykonawca polega w zakresie odpowiadajacym ponad 10%

wartosci zamowienia, nalezy zastosowac tyle razy, ile jest to konieczne.]

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODWYKONAWCY, NA KTOREGO PRZYPADA PONAD
10% WARTOSCI ZAMOWIENIA:

[UWAGA: wypetnic tylko w przypadku podwykonawcy (niebedgcego podmiotem udostepniajgcym zasoby), na ktérego
przypada ponad 10% wartosci zamowienia. W przypadku wiecej niz jednego podwykonawey, na kitérego zdolnosciach lub

i 14 dyrektywy 2014/23/UE, art. 7 i 8, art. 10 lit. b)-f) i lit. h)j) dyrektywy 2014/24/UE, art. 18, art. 21 lit. b)}-e) i lit.
g)-i), art. 29 i 30 dyrektywy 2014/25/UE oraz art. 13 lit. a)-d), lit. fi-h) i lit. j) dyrektywy 2009/81/WE na rzecz lub
Z udziatem:
a) obywateli rosyjskich lub oséb fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organodw z siedziba w Rosji;
b) osob prawnych, podmiotow lub organdw, do ktorych prawa wlasnosci bezposrednio lub posrednio w ponad 50%
nalezg do padmiotu, o ktdrym mowa w lit. a) niniejszego ustepu; lub
c) osoéb fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organdw dziatajacych w imieniu lub pod kierunkiem podmiotu,
o ktorym mowa w lit. a) lub b) niniejszego ustepu,
w tym podwykonawcow, dostawcow lub podmiotdw, na ktorych zdolnosci polega sie w rozumieniu dyrektyw w sprawie
zamowien publicznych, w przypadku gdy przypada na nich ponad 10% wartoéci zamowienia.
? Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego, zwanej dalej ,ustawa”, z postepowania
o udzielenie zamowienia publicznego lub konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sie:
1) wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006
i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisanego na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej
o zastosowaniu srodka, o ktorym mowa w art. 1 pkt 3;
2) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego beneficientem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r.
o przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2023.1124, z pézn. zm.) jest osoba wymieniona
w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub bedaca takim
beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostala wpisana na listg na podstawie decyzji
w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu srodka, o ktdrym mowa w art. 1 pkt 3;
3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktdrego jednostkg dominujaca w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29
wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2023 r. poz. 1201 295) jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych
w rozporzgdzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy takg jednostka dominujaca od dnia
24 lutego 2022 r., o ile zostal wpisany na listg na podstawie decyzji w sprawie wpisu na listg rozstrzygajgcej o zastosowaniu
srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3.



sytuacji wykonawca nie polega, a na ktérego przypada ponad 10% wartosci zamdwienia, nalezy zastosowac tyle razy, ile

jest to konieczne.)

OSWIADCZENIE DOTYCZACE DOSTAWCY, NA KTOREGO PRZYPADA PONAD 10%
WARTOSCI ZAMOWIENIA:
[UWAGA: wypeinic¢ tylko w przypadku dostawcy, na ktorego przypada ponad 10% wartosci zamowienia. W przypadku wiecej

niz jednego dostawcy, na ktorego przypada ponad 10% wartosci zamowienia, nalezy zastosowac tyle razy, ile jest to

konieczne.]

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACJI:

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych oswiadczeniach sg aktualne

i zgodne z prawdg oraz zostaly przedstawione z peing s$wiadomoscig konsekwencji
wprowadzenia zamawiajgcego w btad przy przedstawianiu informaciji.

INFORMACJA DOTYCZACA DOSTEPU DO PODMIOTOWYCH SRODKOW
DOWODOWYCH:

Wskazuje nastepujgce podmiotowe srodki dowodowe, ktére mozna uzyska¢ za pomoca
bezptatnych i ogolnodostepnych baz danych, oraz dane umozliwiajgce dostep do tych
srodkow:

1) KRS: ems.ms.gov.pl

(wskazad podmiotowy Srodek dowodowy, adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ, dokfadne dane referencyjne
dokumentacji)

2)

.......................................................................................................................................................

(wskazad podmiotowy Srodek dowodowy, adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ, dokfadne dane referencyjne
dokumentacji)

Data; kwalifikowany podpis elektroniczny
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