EC Certificate TOVRheinland

Production Quality Assurance

MDD Annex V

Registration No.:

Manufacturer:

Products:

DD 2063039-1

Jiangsu Medplus Non-Woven
Manufacturer Co., Ltd.
Industrial Park, Jiangdu Bridge,
Yangzhou,

225211 Jiangsu

P.R. China

Aspects of manufacture concerned with securing and maintaining sterile
conditions of Disposable Surgical Gowns, Disposable Face Masks,
Disposable Shoe Covers, Disposable Caps, Surgical Drapes, Surgical
Packs

Replaces Approval, Registration No.: DD 60147410 0001

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 IIb and class Ill devices covered by this
certificate an EC type-examination certificate according to Annex |1l is required.

Report No.:
Effective date:
Expiry date:

Issue date:

15091168 013
2020-09-11
2024-05-26
2020-09-11

e
TUV R¥einiane
Tillystralte 2 -

A Products GmbH
Nlrnberg - Germany

TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 93/42/EEC concerning medical
devices with the identification number 0197.
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EC Certificate TOVRheinland

Production Quality Assurance

MDD Annex V
Registration No.: DD 2063039-1
Manufacturer: Jiangsu Medplus Non-Woven

Manufacturer Co., Ltd.
Industrial Park, Jiangdu Bridge,
Yangzhou,

225211 Jiangsu

P.R. China

The scope of certification also includes the following additional facilities:

No. Location Product groups manufactured
/01 Jiangsu Medplus Non-woven Aspects of manufacture concerned with
Manufacturer Co., Ltd. securing and maintaining sterile conditions of
No.217 East Wencheng Road, Disposable Surgical Gowns, Disposable
Economic Development Zone, Siyang, Face Masks, Disposable Shoe Covers,
223700 Jiangsu Disposable Caps, Surgical Drapes, Surgical
P.R. China Packs
Report No.: 15091168 013
Effective date: 2020-09-11
Expiry date: 2024-05-26
Issue date: 2020-09-11

S _adey Fuxiu Sheng
T B GA Products GmbH
Tillystralte 290431 Nirnberg - Germany

TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 93/42/EEC concerning medical
devices with the identification number 0197.
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TEUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

[dokument zostat sporzgdzony na papierze firmowym TUV Rheinland]

[w prawym gérnym rogu logotyp TUV Rheinland]

Certyfikat CE

System Zapewnienia Jakosci

MDD Aneks V
Numer rejestracji: DD 2063039-1
Wytworca: Jiangsu Medplus Non-woven
Maufacturer Co., Ltd.
Industrial Park, Jiangdu Bridge,
Yangzhou,
225211 Jiangsu
P.R. China
Produkty: Aspekty produkcji zwigzane z zabezpieczeniem i utrzymaniem sterylnych warunkow

jednorazowych fartuchéw chirurgicznych, jednorazowych masek, jednorazowych
ochraniaczy na obuwie, jednorazowych czepkdw, serwet chirurgicznych i zestawodw
chirurgicznych

Zastepuje, Numer rejestracji: DD 60147410 0001

Jednostka notyfikowana niniejszym oswiadcza, ze wymogi zatgcznika V do Dyrektywy 93/42/EWG zostaty
spetnione dla wymienionych produktow. Wyzej wymieniony producent ustanowit i stosuje system zapewnienia
jakosci, ktéry podlega okresowemu nadzorowi okreslonemu w sekcji 4 zatgcznika do wyzej wymienionej
dyrektywy. W celu wprowadzenia do obrotu wyrobdw klasy llb i klasy Il objetych niniejszym certyfikatem
wymagany jest certyfikat badania WE zgodnie z zatgcznikiem Ill.

Numer Raportu: 15091168 013
Data wejscia w zycie: 2020-09-11
Data wygasniecia: 2024-05-26
Data wydania: 2020-09-11

[nieczytelny odreczny podpis i pieczgtka]

Fuxiu Sheng

TUV Rheinland LGA Product GmbH
Tillystralle 2 —90431" Norymberga — Niemcy

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest jednostka notyfikowanga zgodnie z Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobdw
medycznych o numerze identyfikacyjnym 0197.

Stronalz?2

Potwierdzam zgodnos¢ niniejszego ttumaczenia z przedstawionym mi dokumentem w jezyku angielskim
Magdalena Markiewicz, dnia 14.10.2020




TEUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

Certyfikat CE

System Zapewnienia Jakosci

MDD Aneks V
Numer rejestracji: DD 2063039-1
Wytworca: Jiangsu Medplus Non-woven

Maufacturer Co., Ltd.
Industrial Park, Jiangdu Bridge,
Yangzhou,
225211 Jiangsu
P.R. China

[w prawym gérnym rogu logotyp TUV Rheinland]

Zakres certyfikatu obejmuje rowniez nastepujgca fabryke:

Nr Lokalizacja

/01 Jiangsu Medplus Non-woven
Manufacturer Co., Ltd.
No.217 East Wencheng Road

Economic Development Zone, Siyang,

223700 Jiangsu
P.R. China

Numer Raportu:
Data wejscia w zycie:
Data wygasniecia:
Data wydania:

15091168 013
2020-09-11
2024-05-26
2020-09-11

Produkowane grupy produktowe

Aspekty produkcji zwigzane z zabezpieczeniem
i utrzymaniem sterylnych warunkéw jednorazowych
fartuchow chirurgicznych, jednorazowych masek,
jednorazowych ochraniaczy na obuwie, jednorazowych
czepkdéw, serwet  chirurgicznych i zestawow
chirurgicznych

[nieczytelny odreczny podpis i pieczgtka]

Fuxiu Sheng

TUV Rheinland LGA Product GmbH
Tillystralle 2 — 90431 Norymberga — Niemcy

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest jednostka notyfikowang zgodnie z Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobdw
medycznych o numerze identyfikacyjnym 0197.

Strona2z2

Potwierdzam zgodnos¢ niniejszego ttumaczenia z przedstawionym mi dokumentem w jezyku angielskim
Magdalena Markiewicz, dnia 14.10.2020




TEUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

[dokument sporzgdzono na papierze firmowym TUV Rheinland LGA Products GmbH, w prawym
gérnym rogu logotyp TUV Rheinland)]

TUV Rheinland LGA Products GmbH ; 51105 Kolonia, Niemcy

Jiangsu Medplus Non-woven Manufacturer Co.,Ltd
Industrial Park, Jiangdu Bridge,

Yangzhou,225211 Jiangsu Chiny

Kontact

Tel. +49 911 655-5225

Mail: medical-products@de.tuv.com

Data 21 Maj 2024

List potwierdzajgcy jednostki notyfikowanej
Odniesienie. : Jiang_ PLA 2024-04-08; zamowienie nr 326010519

Do tych ktérych moze to dotyczyc,

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy i odpowiedniego nadzoru w ramach
Rozporzadzenia UE 2023/607 zmieniajacego Rozporzadzenie (UE) 2017/745 (w dalszej cze$ci MDR)
w zakresie przepisow przejsciowych dla niektérych wyrobow medycznych oraz wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro.

Niniejszy list potwierdza, ze TUV Rheinland LGA Products GmbH, jednostka notyfikowana (NB)
wyznaczona zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 (MDR) i oznaczona numerem 0197 na NANDO,
otrzymata formalny wniosek zgodnie z sekcjg 4.3, akapit pierwszy zatacznika VIl do MDR i podpisat
pisemng umowe zgodnie z sekcjg 4.3, akapit drugi zalgcznika VII do MDR z nastepujgcym
producentem:

Jiangsu Medplus Non-woven Manufacturer Co.,Ltd
Industrial Park, Jiangdu Bridge,

Yangzhou,225211 Jiangsu

Chiny

SRN Number (jesli dostepny): CN-MF-000022548

Wyroby objete formalnym wnioskiem i pisemng umowa, o ktorych mowa powyiej, zostaly wskazane
w ponizszych tabelach.

- W Tabeli 1 wymieniono wyroby, dla ktdrych otrzymano wniosek MDR, zawarto pisemng
umowe i dla ktérych TUV SUD Product Service GmbH jest réwniez odpowiedzialny za
odpowiedni nadzor nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z majgcg zastosowanie Dyrektywa.

- W Tabeli 2 wymieniono wyroby, dla ktorych otrzymano wniosek MDR i zawarto pisemng
umowe, ale TUV SUD Product Service GmbH nie wzigt jeszcze odpowiedzialnosci za
odpowiedni nadzor nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z majgcg zastosowanie Dyrektywa.

[w stopce dane teleadresowe TUV Rheinland LGA Products GmbH, oraz
Nr referencyjny: MS-0048822, wyd.1]

W przypadku wyrobow objetych certyfikatami wydanymi na podstawie dyrektywy 90/385/EWG
(AIMDD) lub dyrektywy 93/42/EWG (MDD), ktore wygasty po 26 maja 2021 r., ale przed 20 marca 2023

Potwierdzam zgodnos¢ niniejszego tlumaczenia z przedstawionym mi oryginatem w jezyku angielskim
Leszek Garbacz, 23.05.2024




TEUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

r. i nie zostaty wycofane, niniejsze pismo rowniez potwierdza, ze producent albo podpisat pisemng
umowe w ramach MDR przed datg wygasniecia certyfikatu MDD/AIMDD; lub przedstawit dowdd, ze
wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego udzielit odstepstwa lub zwolnienia od obowigzujacej
procedury oceny zgodnosci zgodnie z odpowiednio art. 59 ust. 1 rozporzadzenia MDR lub art. 97 ust.
1 rozporzgdzenia MDR w terminie do dnia 20 marca 2023 r. dla odpowiednie urzadzenia.

Harmonogramy przejscia, zgodnie z art. 120 (3) MDR, ktére majg zastosowanie do wyrobow objetych
niniejszym pismem, z zastrzezeniem ciggfej zgodnosci producenta z innymi warunkami okreslonymi w
art. 120 (3c) MDR, przedstawiono ponizej:

e 26.05.2026 r. dla wyrobow klasy Il wykonanych na zamowienie do implantacji;

e 31.12.2027 r. dla wyrobow klasy 1l i wyrobow klasy 1lb do implantacji (z wytaczeniem szwow,
zszywek, wypetnien dentystycznych, aparatow ortodontycznych, koron zebowych, Srub,
klinow, ptytek, drutow, gwozdzi, klamer i tacznikow);

e 31.12.2028 r. dla pozostatych wyrobow klasy Ilb, klasy lla , klasy | wprowadzanych do obrotu
w stanie sterylnym lub posiadajgcych funkcje pomiarows;

e 31.12.2028 r. dla wyrobdw niewymagajgcych zaangazowania jednostki notyfikowanej na
mocy MDD, ale wymagajgcych tego na mocy MDR (np. wyrobow klasy |, ktare kwalifikujg sie
jako narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku).

W imieniu Jednostki Notyfikowanej

Herbert Zhong

[podpis elektroniczny kwalifikowany]
[znacznik daty i czasu:
2024.05.21'00'08+ 16:01:55]
AUDIT_CERT REVIEW

Jednostka certyfikujaca

Tabela 1: Wyroby objete niniejszym pismem, za ktore JN jest rowniez odpowiedzialna za
odpowiedni nadzér nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z majgca zastosowanie dyrektywa:

Klasyfikacja wyrobu Jezeli wyrob MDR jest
MDRS‘;:apr;pm:wana wyrob‘:r: zastepcz![m Referensie dowetyfinty
Nazwa wyrobu lub kod Basic . 5 e ’ MDD/AIMDD wyrobéw
UDI-DI (w aplikacji MDR) BEE PROUCE s ] Kentyflkaga objetych wnioskiem MDR
weryfikowana na odpowiedniego wyrobu A )
etapie oceny aplikaciji) MDD/AIMDD afee identyfisorN
Serwety chirurgiczne — serwety Certyfikat:
zwykte ; 5 DD 2063039-1
Serwery chirurgiczne
Basic UDI-DI: Klasals NB# 0197
6971705245M5S-Drapes9Q
Serwety chirurgiczne — serwety Certyfikat:
zwykte ; ; DD 2063039-1
_ Kiasal s Serwery chirurgiczne NB# 0197
Basic UDI-DI:
697170524)fh-DrapesRF
Serwety chirurgiczne — serwety Certyfikat:
zwykie . . DD 2063039-1
Klasa | s Serwery chirurgiczne NB# 0197

Basic UDI-DI:
697170524Lmz-DrapesB3

Potwierdzam zgodnos¢ niniejszego tlumaczenia z przedstawionym mi oryginatem w jezyku angielskim
Leszek Garbacz, 23.05.2024




TEUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

Jezeli wyrob MDR jest
wyrobem zastepczym,

Klasyfikacja wyrobu

Ref jed rtyfikat
MDR (zaproponowana aferande do cartyfhaty

Nazwa wyrobu lub kod Basic MDD/AIMDD wyrobéw

UDI-DI (w aplikacji MDR) przsz producentai igentyhkecy objetych wnioskiem MDR
weryfikowana na odpowiedniego wyrobu ofaz Idéntyfkator IN
etapie oceny aplikacji) MDD/AIMDD
Serwety chirurgiczne — serwety Certyfikat:
zwykte . . DD 2063039-1
_ Klasa | s Serwery chirurgiczne NBH 0197
Basic UDI-DI:
697170524pp-pe-Drapes6W
Serwety chirurgiczne — serwety Certyfikat:
przylepne : ; DD 2063039-1
Serwery chirurgiczne
Kl | NB# 0197
Drape Basic UDI-DI: SR A
697170524SMStj-DrapesMD
Serwety chirurgiczne — serwety Certyfikat:
przylepne . . DD 2063039-1
' Visie Serwery chirurgiczne NBH 0197
Drape Basic UDI-DI:
697170524)fhtj-DrapesCX
Serwety chirurgiczne — serwety Certyfikat:
przylepne . . DD 2063039-1
_ Klasa | s Serwery chirurgiczne NBH 0197
Drape Basic UDI-DI:
697170524Lmztj-Drapes6F
Serwety chirurgiczne — serwety Certyfikat:
przylepne . ; DD 2063039-1
Serwery chirurgiczne
Kl | NB# 0197
Drape Basic UDI-DI: HIRLA
697170524SPP PE-DrapesQG
Serwety chirurgiczne — serwety Certyfikat:
z otworem . . DD 2063039-1
_ Y le Serwery chirurgiczne NBY 0197
Drape Basic UDI-DI:
697170524DJSMS-DrapesVT
Serwety chirurgiczne — serwety Certyfikat:
twi : y DD 2063039-1
z otworem Klasals Serwery chirurgiczne NB# 0197
Drape Basic UDI-DI:
697170524DJLmz-DrapelN
Serwety chirurgiczne — serwety Certyfikat:
twi ; ¢ DD 2063039-1
SORRIE Klasal's Serwery chirurgiczne NBH 0197
Drape Basic UDI-DI:
697170524pp-pedj-DrapeHM
Serwety chirurgiczne — serwety Certyfikat:
z otworem . . DD 2063039-1
' Vissie Serwery chirurgiczne NBH 0197
Drape Basic UDI-DI:
697170524SPP/PEDJ-DrapeUU
Serwety chirurgiczne — serwety Certyfikat:
tw | ; i DD 2063039-1
S EAREIESE BBy Klasals Serwery chirurgiczne NB# 0197
Drape Basic UDI-DI:
6971705245MSTJDJ-DrapeGQ
Serwety chirurgiczne — serwety Certyfikat:
z otworem przylepnym . ; DD 2063039-1
Kiagal s Serwery chirurgiczne NB# 0197

Drape Basic UDI-DI:
697170524LmzDJ-Drape6X

Potwierdzam zgodnos¢ niniejszego tlumaczenia z przedstawionym mi oryginatem w jezyku angielskim

Leszek Garbacz, 23.05.2024




TEUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

Nazwa wyrobu lub kod Basic
UDI-DI (w aplikacji MDR)

Serwety chirurgiczne — serwety
z otworem przylepnym

Drape Basic UDI-DI:
697170524PP/PEDJ-Drape75

Serwety chirurgiczne — serwety
z otworem przylepnym

Drape Basic UDI-DI:
697170524SPP/PE-DrapelC

Serwety chirurgiczne — serwety
chirurgiczne zwykie

Basic UDI-DI:
697170524PT-DrapesCX

Serwety chirurgiczne — serwety
laparotomijne

Basic UDI-DI:
697170524FB-Drape4R

Serwety chirurgiczne — serwety
gorne

Basic UDI-DI:
697170524TD-DrapeES

Serwety chirurgiczne — serwety
dolne

Basic UDI-DI:
697170524)D-Drape87

Serwety chirurgiczne — serwety
boczne

Basic UDI-DI:
697170524CD-Drape42

Serwety chirurgiczne — serwety
bar

Basic UDI-DI:
697170524BarD-DrapeAQ

Serwety chirurgiczne — serwety
half

Basic UDI-DI:
697170524xiaodan-DrapeX6

Serwety chirurgiczne — serwety
Srednie

Basic UDI-DI:
697170524zhongdan-DrapeS)

Serwety chirurgiczne — serwety
duze

Basic UDI-DI:
697170524dadan-DrapeVD

Klasyfikacja wyrobu Jezeli wyrob MDR jest
MDR (zaproponowana wyrobem zastepczym,
przez producenta i identyfikacja
weryfikowana na odpowiedniego wyrobu
etapie oceny aplikacji) MDD/AIMDD

Referencje do certyfikatu
MDD/AIMDD wyrobéw
objetych wnioskiem MDR
oraz identyfikator JN

Certyfikat:
DD 2063039-1

Serwery chirurgiczne NB# 0197

Klasals

Certyfikat:
DD 2063039-1

Serwery chirurgiczne NB# 0197

Klasals

Certyfikat:
DD 2063039-1

Serwery chirurgiczne NB# 0197

Klasals

Certyfikat:
DD 2063039-1

Serwery chirurgiczne NB# 0197

Klasals

Certyfikat:
DD 2063039-1

Serwery chirurgiczne NB# 0197

Klasals

Certyfikat:
DD 2063039-1

Serwery chirurgiczne NB# 0197

Klasals

Certyfikat:
DD 2063039-1

Serwery chirurgiczne NB# 0197

Klasals

Certyfikat:
DD 2063039-1

Serwery chirurgiczne NB# 0197

Klasals

Certyfikat:
DD 2063039-1

Serwery chirurgiczne NB# 0197

Klasals

Certyfikat:
DD 2063039-1

Serwery chirurgiczne NB# 0197

Klasals

Certyfikat:
DD 2063039-1

Serwery chirurgiczne NB# 0197

Klasals

Potwierdzam zgodnos¢ niniejszego tlumaczenia z przedstawionym mi oryginatem w jezyku angielskim

Leszek Garbacz, 23.05.2024
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Nazwa wyrobu lub kod Basic
UDI-DI (w aplikacji MDR)

Serwety chirurgiczne — serwety
pelne

Basic UDI-DI:
697170524Tdan-Drape6U

Serwety chirurgiczne — serwety
podposladkowe

Basic UDI-DI:
697170524tun-DrapeVs

Serwety chirurgiczne — serwety
do ciecia cesarskiego

Basic UDI-DI:
697170524po-DrapeG3

Serwety chirurgiczne — serwety
ortopedyczne U

Basic UDI-DI:
697170524Gk-DrapeQG

Serwety chirurgiczne — serwety
konczynowe

Basic UDI-DI:
6971705245ZD-Drape8U

Serwety chirurgiczne — serwety
artroskopowe

Basic UDI-DI:
697170524G)J-DrapeRT

Serwety chirurgiczne — serwety
Z wycieciem U

Basic UDI-DI:
697170524U-Draped4H

Serwety chirurgiczne — serwety
dzielone

Basic UDI-DI:
697170524FS-UDrapeXE

Serwety chirurgiczne — serwety
angiograficzne

Basic UDI-DI:
697170524XG-UDrape5B

Serwety chirurgiczne — serwety
kardiochirurgiczne

Basic UDI-DI:
697170524XZ-DrapeU7

Serwety chirurgiczne — serwety
okulistyczne

Basic UDI-DI:
697170524YK-DrapelT

Klasyfikacja wyrobu Jezeli wyrob MDR jest
MDR (zaproponowana wyrobem zastepczym,
przez producenta i identyfikacja
weryfikowana na odpowiedniego wyrobu
etapie oceny aplikacji) MDD/AIMDD

Referencje do certyfikatu
MDD/AIMDD wyrobéw
objetych wnioskiem MDR
oraz identyfikator JN

Certyfikat:
DD 2063039-1

Serwery chirurgiczne NB# 0197

Klasals

Certyfikat:
DD 2063039-1

Serwery chirurgiczne NB# 0197

Klasals

Certyfikat:
DD 2063039-1

Serwery chirurgiczne NB# 0197

Klasals

Certyfikat:
DD 2063039-1

Serwery chirurgiczne NB# 0197

Klasals

Certyfikat:
DD 2063039-1

Serwery chirurgiczne NB# 0197

Klasals

Certyfikat:
DD 2063039-1

Serwery chirurgiczne NB# 0197

Klasals

Certyfikat:
DD 2063039-1

Serwery chirurgiczne NB# 0197

Klasals

Certyfikat:
DD 2063039-1

Serwery chirurgiczne NB# 0197

Klasals

Certyfikat:
DD 2063039-1

Serwery chirurgiczne NB# 0197

Klasals

Certyfikat:
DD 2063039-1

Serwery chirurgiczne NB# 0197

Klasals

Certyfikat:
DD 2063039-1

Serwery chirurgiczne NB# 0197

Klasals

Potwierdzam zgodnos¢ niniejszego tlumaczenia z przedstawionym mi oryginatem w jezyku angielskim

Leszek Garbacz, 23.05.2024




TEUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

Nazwa wyrobu lub kod Basic
UDI-DI (w aplikacji MDR)

Serwety chirurgiczne — serwety
laryngologiczne z wycieciem

Basic UDI-DI:
697170524Er-DrapeSZ

Serwety chirurgiczne — serwety
do TUR

Basic UDI-DI:
697170524ML-DrapeE8

Serwety chirurgiczne — serwety
do kraniotomii

Basic UDI-DI:
697170524LD-Drape9D

Jednorazowe fartuchy
chirurgiczne — fartuchy
chirurgiczne Alpha Standard

Basic UDI-DI:
697170524Gowns12X2

Jednorazowe fartuchy
chirurgiczne — fartuchy
chirurgiczne Supera Standard

Basic UDI-DI:
697170524Gowns03WZ

Jednorazowe fartuchy
chirurgiczne — fartuchy
chirurgiczne Vantage Standard

Basic UDI-DI:
697170524Gowns13X4

Jednorazowe fartuchy
chirurgiczne — fartuchy
chirurgiczne Ultrasafe
Wzmocnione

Basic UDI-DI:
697170524Gowns14X6

Jednorazowe fartuchy
chirurgiczne — fartuchy
chirurgiczne Supera
Wzmocnione

Basic UDI-DI:
697170524Gowns05X5

Jednorazowe fartuchy
chirurgiczne — fartuchy
chirurgiczne Vantage
Wzmocnione

Basic UDI-DI:
697170524Gowns15X8

ko T MOt do
e : e i MDD/AIMDD wyrobéw
przez producenta i identyfikacja 5 S
] ol objetych wnioskiem MDR
weryfikowana na odpowiedniego wyrobu ofaz Idéntyfkator IN
etapie oceny aplikacji) MDD/AIMDD
Certyfikat:
S hi . DD 2063039-1
Klasa | s erwery chirurgiczne NB# 0197
Certyfikat:
S hi . DD 2063039-1
Klasa | s erwery chirurgiczne NBH# 0197
Certyfikat:
S hi ; DD 2063039-1
Ylaalls erwery chirurgiczne NB# 0197
Certyfikat:
o ¢ h DD 2063039-1
Klasa s e. nor:?zowe artuchy NB# 0197
chirurgiczne - Fartuchy
chirurgiczne
Certyfikat:
DD 2063039-1
Yasa e Je(‘:Inore.xzowe fartuchy NBH 0197
chirurgiczne - Fartuchy
chirurgiczne
Certyfikat:
Jed fartuch DD 2063039-1
Klasa s ednarazowe fartuchy NB# 0197
chirurgiczne - Fartuchy
chirurgiczne
Certyfikat:
DD 2063039-1
Y le Je(.:lnore‘)zowe fartuchy NBH 0197
chirurgiczne - Fartuchy
chirurgiczne
Certyfikat:
Jed fartuch DD 2063039-1
Klasa|'s Senerarowe AT NB# 0197
chirurgiczne - Fartuchy
chirurgiczne
Certyfikat:
1o ¢ h DD 2063039-1
Klasa | s ednorazowe fartuchy NB# 0197

chirurgiczne - Fartuchy
chirurgiczne

Potwierdzam zgodnos¢ niniejszego tlumaczenia z przedstawionym mi oryginatem w jezyku angielskim

Leszek Garbacz, 23.05.2024




TEUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

Nazwa wyrobu lub kod Basic
UDI-DI (w aplikacji MDR)

Jednorazowe fartuchy
chirurgiczne — fartuchy
chirurgiczne Softa Standard

Basic UDI-DI:
697170524Gowns06X7

Jednorazowe fartuchy
chirurgiczne — fartuchy
chirurgiczne Softa
Wzmocnione

Basic UDI-DI:
697170524Gowns07X9

Jednorazowe fartuchy
chirurgiczne — fartuchy
laboratoryjne

Basic UDI-DI:
697170524di-gownR7

Jednorazowe fartuchy
chirurgiczne — fartuchy
izolacyjne

Basic UDI-DI:
697170524Gowns01 WV

Jednorazowe fartuchy
chirurgiczne — kombinezony

Basic UDI-DI:
697170524CoverallsXR

Jednorazowe fartuchy
chirurgiczne — scrub suits

Basic UDI-DI:
697170524tz01WZ

Zestawy chirurgiczne —zestaw
ogolny

Basic UDI-DI:
697170524PWPackskKM

Zestawy chirurgiczne —zestaw
uniwersalny

Basic UDI-DI:
697170524PW2PacksQZ

Zestawy chirurgiczne —zestaw
uniwersalny z wycieciem

Basic UDI-DI:
697170524PWUX-PacksHB

Zestawy chirurgiczne —zestaw
do laparotomii

Basic UDI-DI:
697170524FB-Packs5V

Klasyfikacja wyrobu
MDR (zaproponowana
przez producenta i
weryfikowana na
etapie oceny aplikacji)

Klasals

Klasals

Klasals

Klasals

Klasals

Klasals

Klasals

Klasals

Klasals

Klasals

Jezeli wyrob MDR jest

Ref je do certyfikat
O eferencje do certyfikatu

MDD/AIMDD wyrobéw

|d_enty:'f|kac1a objetych wnioskiem MDR
vilgedEEs wyiabu oraz identyfikator JN
MDD/AIMDD
Certyfikat:
DD 2063039-1
Je(‘inor:?zowe fartuchy NBH 0197
chirurgiczne - Fartuchy
chirurgiczne
Certyfikat:
1= ¢ h DD 2063039-1
ednorazowe artuchy NBH 0197
chirurgiczne - Fartuchy
chirurgiczne
Certyfikat:
N/A DD 2063039-1
/ NB# 0197
Certyfikat:
N/A DD 2063039-1
/ NB# 0197
Certyfikat:
DD 2063039-1
N/A NB# 0197
Certyfikat:
N/A DD 2063039-1
/ NB# 0197
Certyfikat:
N/A DD 2063039-1
/ NB# 0197
Certyfikat:
DD 2063039-1
o NB# 0197
Certyfikat:
N/A DD 2063039-1
/ NB# 0197
Certyfikat:
N/A DD 2063039-1
/ NB# 0197

Potwierdzam zgodnos¢ niniejszego tlumaczenia z przedstawionym mi oryginatem w jezyku angielskim
Leszek Garbacz, 23.05.2024




TEUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

Nazwa wyrobu lub kod Basic
UDI-DI (w aplikacji MDR)

Zestawy chirurgiczne —zestaw
do laparoskopii

Basic UDI-DI:
697170524FQJ-PacksWD

Zestawy chirurgiczne —zestawy
potoinicze

Basic UDI-DI:
697170524CK-Packs8V

Zestawy chirurgiczne —zestawy
porodowe

Basic UDI-DI:
697170524PFC-PacksTB

Zestawy chirurgiczne —zestawy
do ciecia cesarskiego

Basic UDI-DI:
697170524PFC2-Packs6N

Zestawy chirurgiczne —zestawy
do TUR

Basic UDI-DI:
697170524ML-PacksFC

Zestawy chirurgiczne —zestawy
do cystoskopii

Basic UDI-DI:
697170524Pgj-PacksW4

Zestawy chirurgiczne —zestawy
ginekologiczne

Basic UDI-DI:
697170524FKB-PacksNK

Zestawy chirurgiczne —zestawy
angiograficzne

Basic UDI-DI:
697170524XGZY--PacksXS

Zestawy chirurgiczne —zestawy
kardiochirurgiczne

Basic UDI-DI:
697170524XXGB-Packs5A

Zestawy chirurgiczne —zestawy
kregostupowe

Basic UDI-DI:
697170524JZB-Packs2F

Zestawy chirurgiczne —zestawy
reka-noga

Basic UDI-DI:
697170524SB-PacksDL

Klasyfikacja wyrobu
MDR (zaproponowana
przez producenta i
weryfikowana na
etapie oceny aplikacji)

Klasals

Klasals

Klasals

Klasals

Klasals

Klasals

Klasals

Klasals

Klasals

Klasals

Klasals

Jezeli wyrob MDR jest
wyrobem zastepczym,
identyfikacja
odpowiedniego wyrobu
MDD/AIMDD

Referencje do certyfikatu
MDD/AIMDD wyrobéw
objetych wnioskiem MDR
oraz identyfikator JN

Certyfikat:
DD 2063039-1

NfA NB# 0197

Certyfikat:
DD 2063039-1

B/A NB# 0197

Certyfikat:
DD 2063039-1

Zestawy chirurgiczne — NB# 0197

zestawy porodowe

Certyfikat:
DD 2063039-1

Zestawy chirurgiczne — NB# 0197

zestawy do ciecia
cesarskiego

Certyfikat:
DD 2063039-1

N/ NB# 0197

Certyfikat:
DD 2063039-1

L NB# 0197

Certyfikat:
DD 2063039-1

s NB# 0197

Certyfikat:
DD 2063039-1

Na NB# 0197

Certyfikat:
DD 2063039-1

N/A NB# 0197

Certyfikat:
DD 2063039-1

N/A NB# 0197

Certyfikat:
DD 2063039-1

B/a NB# 0197

Potwierdzam zgodnos¢ niniejszego tlumaczenia z przedstawionym mi oryginatem w jezyku angielskim
Leszek Garbacz, 23.05.2024




TEUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

Nazwa wyrobu lub kod Basic
UDI-DI (w aplikacji MDR)

Zestawy chirurgiczne —zestawy
konczynowe

Basic UDI-DI:
697170524S7B-Packs8W

Zestawy chirurgiczne —zestawy
okulistyczne

Basic UDI-DI:
697170524YKB-Packs4B

Zestawy chirurgiczne —zestawy
laryngologiczne

Basic UDI-DI:
697170524ENT-PacksZ7

Zestawy chirurgiczne —zestawy
ogolne ortopedyczne

Basic UDI-DI:
697170524TYGKB-PacksYV

Zestawy chirurgiczne —zestawy
do biodra

Basic UDI-DI:
697170524TBB-PacksTA

Zestawy chirurgiczne —zestawy
do artroskopii

Basic UDI-DI:
697170524GlJ--Packs2V

Zestawy chirurgiczne —zestawy
do drobnych zabiegow

Basic UDI-DI:
697170524WK-PacksLR

Zestawy chirurgiczne —zestawy
do dializ L1111

Basic UDI-DI:
697170524TXKit-Packs9S

Zestawy chirurgiczne —zestawy
ogolne opatrunkowe

Basic UDI-DI:
697170524TYKit-PacksAP

Zestawy chirurgiczne —zestawy
IV Start

Basic UDI-DI:
697170524syKit--packs69

Zestawy chirurgiczne —zestawy
do skaleczen

Basic UDI-DI:
697170524hsKit-packsMM

ko T MOt do
prop ' vare RNy MDD/AIMDD wyrohéw
przez producenta i identyfikacja 5 S
] ol objetych wnioskiem MDR
weryfikowana na odpowiedniego wyrobu ofaz Idéntyfkator IN
etapie oceny aplikacji) MDD/AIMDD
Certyfikat:
N/A DD 2063039-1
Klasals / NB# 0197
Certyfikat:
N/A DD 2063039-1
Klasals / NB# 0197
Certyfikat:
DD 2063039-1
Klasals /A NB# 0197
Certyfikat:
N/A DD 2063039-1
Klasals / NB# 0197
Certyfikat:
N/A DD 2063039-1
Klasals / NB# 0197
Certyfikat:
DD 2063039-1
Klasals N/A NB# 0197
Certyfikat:
7 hi . DD 2063039-1
Klasa | s estawy chirurgiczne — NB# 0197
zestawy do drobnych
zabiegow
Certyfikat:
7 hi . DD 2063039-1
Klasal's estawy ¢ |rurg|c'zne— NB# 0197
zestaw do zabiegow
chirurgicznych
Certyfikat:
Zest hi : _ DD 2063039-1
Klasa | s B ey SN R ae NB# 0197
zestaw do zabiegow
chirurgicznych
Certyfikat:
Zest hi . DD 2063039-1
Klasa | s st Gl ks NB# 0197
zestaw do zabiegow
chirurgicznych
Certyfikat:
7 hi . DD 2063039-1
Klasa | s estawy chirurgiczne — NB# 0197

zestaw do zabiegow
chirurgicznych

Potwierdzam zgodnos¢ niniejszego tlumaczenia z przedstawionym mi oryginatem w jezyku angielskim

Leszek Garbacz, 23.05.2024




TEUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

Nazwa wyrobu lub kod Basic
UDI-DI (w aplikacji MDR)

Zestawy chirurgiczne —zestawy
do irygacji

Basic UDI-DI:
69717052 4cxkit-packs8T

Zestawy chirurgiczne —zestawy
do zamykania ran

Basic UDI-DI:
69717052 4fhkit-packsV5

Zestawy chirurgiczne —zestawy
do opieki tracheotomijnej

Basic UDI-DI:
697170524qgkkit-packsAL

Zestawy chirurgiczne —zestawy
do golenia przygotowawcze

Basic UDI-DI:
697170524BPKit-packsSA

Zestawy chirurgiczne —zestawy
do zmiany opatrunku

Basic UDI-DI:
697170524hykit-packsEK

Zestawy chirurgiczne —zestawy
do usuwania szwow

Basic UDI-DI:
697170524cx 2kit-packsSD

Zestawy chirurgiczne —zestawy
do szycia

Basic UDI-DI:
697170524Fh2-packs68

Zestawy chirurgiczne —zestawy
Dressing Tray Premium Kit

Basic UDI-DI:
697170524Flkit-packs6L

Zestawy chirurgiczne —zestawy
okulistyczne

Basic UDI-DI:
697170524Ykkit-packsQ4

Zestawy chirurgiczne —zestawy
diabetologiczne

Basic UDI-DI:
697170524TN-FUV

Zestawy chirurgiczne —zestawy
urologiczne

Basic UDI-DI:
697170524yk6Z

ko T MOt do
. X et : MDD/AIMDD wyrobéw
przez producenta i identyfikacja 5 S
] ol objetych wnioskiem MDR
weryfikowana na odpowiedniego wyrobu = =
etapie oceny aplikacji) MDD/AIMDD oraz identyfikator JN
Certyfikat:
. . DD 2063039-1
Klasa | s Zestawy chlrutglc’zne - NB# 0197
zestaw do zabiegow
chirurgicznych
Certyfikat:
. . DD 2063039-1
iasals Zestawy chlrurglc,zne— NB# 0197
zestaw do zabiegow
chirurgicznych
Certyfikat:
: : DD 2063039-1
i Zestawy chlrurglc’zne— NB# 0197
zestaw do zabiegow
chirurgicznych
Certyfikat:
. . DD 2063039-1
Klasa | s Zestawy chlrutglc‘zne— NB# 0197
zestaw do zabiegow
chirurgicznych
Certyfikat:
. . DD 2063039-1
Klasal's Zestawy chlrurglc‘zne— NB# 0197
zestaw do zabiegow
chirurgicznych
Certyfikat:
: ; DD 2063039-1
YAl Zestawy chlrurglc’zne— NB# 0197
zestaw do zabiegow
chirurgicznych
Certyfikat:
. . DD 2063039-1
Klasa | s Zestawy chlrutglc’zne— NB# 0197
zestaw do zabiegow
chirurgicznych
Certyfikat:
. . DD 2063039-1
Klasal's Zestawy chlrurglc‘zne— NB# 0197
zestaw do zabiegow
chirurgicznych
Certyfikat:
Zestawy chirurgiczne — DD 2063039-1
Klasals i NB# 0197
zestaw do zabiegow
chirurgicznych
Certyfikat:
. . DD 2063039-1
Klasa | s Zestawy chinrgicme = NB# 0197
zestaw do zabiegow
chirurgicznych
Certyfikat:
. . DD 2063039-1
Klasa |'s Zestawy chirurgiczne — NBH# 0197

zestaw do zabiegow
chirurgicznych

Potwierdzam zgodnos¢ niniejszego tlumaczenia z przedstawionym mi oryginatem w jezyku angielskim

Leszek Garbacz, 23.05.2024




TEUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

Nazwa wyrobu lub kod Basic

Jezeli wyrob MDR jest
wyrobem zastepczym,

Klasyfikacja wyrobu
MDR (zaproponowana

Referencje do certyfikatu
MDD/AIMDD wyrobéw

UDI-DI (w aplikacji MDR) przsz producentai igentyhkecy objetych wnioskiem MDR
weryfikowana na odpowiedniego wyrobu = =
etapie oceny aplikacji) MDD/AIMDD oraz identyfikator JN

Zestawy chirurgiczne —zestawy Certyfikat:
IVT Kit . . DD 2063039-1

_ Klasa | s Zestawy chlrutglc‘zne = NB# 0197
Basic UDI-DI: zestaw do zabiegow
697170524DLYS chirurgicznych
Jednorazowe maski Certyfikat:

) DD 2063039-1
Basic UDI-DI; Klasal s N/A NB# 0197
697170524KZ2E
Jednorazowe ochraniacze na Certyfikat:
obuwie N/A DD 2063039-1
Basic UDIDI: Klasals NB# 0197
697170524shoecovers85
Jednorazowe czepki Certyfikat:

A DD 2063039-1
Razic LIDEDI; Klasal s N/A NB# 0197
697170524CapsSN

Tabela 2: Wyroby objete niniejszym listem, za ktére NB NIE jest odpowiedzialny za odpowiedni
nadzor nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z majaca zastosowanie Dyrektywa:

Klasyfikacja wyrobu MDR

Nazwa WYROBU lub kod  (zaproponowana przez

Jezeli wyrob MDR jest
wyrobem zastepczym,

Referencje do certyfikatu
MDD/AIMDD wyrobéw

Basic UDI-DI (w aplikacji produ_centa i _ identy‘f_ika ci_a objetych wnioskiem MDR

MDR) weryfikowana na etapie odpowiedniego wyrobu oraz identyfikator IN
oceny aplikacji) MDD/AIMDD

BRAK

Historia zmian listu potwierdzajacego

Wewnetrzne odniesienie identyfikowalne
Data S ois
dla kazdej wersji listu

2024-05-21 Jiang_CL607_2024-05-21

Dziatanie

Poczgtkowe wydanie

Potwierdzam zgodnos¢ niniejszego tlumaczenia z przedstawionym mi oryginatem w jezyku angielskim
Leszek Garbacz, 23.05.2024
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Certification Department T
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Jiangsu Medplus Non-woven Manufacturer Co.,Ltd
Industrial Park, Jiangdu Bridge,

Yangzhou,225211 Jiangsu

P.R.China

Notified Body Confirmation Letter
Reference. : Jiang_PLA_2024-04-08; order #326010519

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 VIl of MDR and has sighed a written
agreement in accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex VII of
MDR with the following manufacturer:

Jiangsu Medplus Non-woven Manufacturer Co.,Ltd
Industrial Park, Jiangdu Bridge,

Yangzhou,225211 Jiangsu

P.R.China

SRN Number (if available): CN-MF-000022548

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-0048827 rev.1

LGAN

Precisely Right.

Contact

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

products @de.tuv.com
Date May 21, 2024

TUV Rheinland
LGA Products GmbH

Am Grauen Stein
51105 Kaln
Germany

Headquarter

Tillystralte 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 Schldsser

Muremberg HRB 26013
VAT Mo.: DE 811835490

Chairman of the
Supervisory Board

Dr.-Ing. Michael Fibi
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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:
o May 26, 2026 for Class Ill custom-made implantable devices
o 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 |lb 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

Herbert Zhong
2024.05.21
AUDIT_CERT_REVIEW '00'08+ 16:01:55

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:

Device name or MDR Device If the MDR deviceis MDD/AIMDD
Basic UDI-DI classification (as a substitute device, Certificate
(under MDR proposed by the identification of the  Reference(s) of the
application) manufacturer and corresponding devices under
verified at the pre- MDD/AIMDD device  MDR application,
application stage) and the NB
Identification
[S)l:;gi::al drapes-Plain Certificate:
Al Class Is Surgical Drapes DD 2063038-1
6971705245MS-DrapesIQ NB# 0197
[S)f;gzw'dfﬂpe‘-‘-"'ai" Class Is Certificate:
Bl Surgical Drapes DD 2063038-1
Ic -LN
697170524Jf-DrapesRF NB# 0197
[5)“’9“""‘1“""*5""‘““ Class Is Certificate:
raj
oy, Surgical Drapes DD 20630391
697170524 m-DrapesB3 NB# 0197
glr';gg""d’ape""'ai“ Class Is Certificate:
Basic UDLDI: Surgical Drapes DD 2063038-1
697170524pp.pe-DrapessW NB# 0197
gg;g:mmmmﬂdhes“ Class Is Certificate:
Basic UDLDI: Surgical Drapes EEB}#ZS 163339-1
697170524SMSt-
DrapesMD
gf;gg’&'d’ap“-‘*“dh“h’e Class Is Certificate:
Basic UDLDI Surgical Drapes DD 2063039-1
Ic -
697170524.Jfhtj-DrapesCX NB# 0197
[S)f;gg’“'d’“m“h““ Class Is Certificate:
Basic UDLDI: Surgical Drapes DD 2063039-1
& : NB# 0197

6971705241 mztj-DrapestF

MS-0048827 rev.1



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

Surgical drapes-Adhesive
Drape

Basic UDI-DI:
6971705245PP PE-
DrapesQG

Surgical drapes-
Fenestrated Drape

Basic UDI-DI:
697170524DJ5MS-
DrapesVT

Surgical drapes-
Fenestrated Drape

Basic UDI-DI:
697170524DJLmz-DrapeJi
Surgical drapes-
Fenestrated Drape

Basic UDI-DI:
697170524pp-pedj-
DrapeHM

Surgical drapes-
Fenestrated Drape

Basic UDI-DI:
697170524SPP/PEDJ-
DrapeUU

Surgical drapes-
Fenestrated Adhesive
Drape

Basic UDI-DI:
6971705245MSTJDJ-
DrapeGQ

Surgical drapes-
Fenestrated Adhesive
Drape

Basic UDI-DI:

697170524 mzDJ-Drape6X
Surgical drapes-
Fenestrated Adhesive
Drape

Basic UDI-DI:
697170524PP/PEDJ-
Drape?5

Surgical drapes-
Fenestrated Adhesive
Drape

Basic UDI-DI:
B6971705245PP/PE-
DrapeldC

Surgical drapes-Surgical
Plain Drape

Basic UDI-DI:
697170524PT-DrapesCX
Surgical drapes-
Laparctomy Drape

Basic UDI-DI:
697170524FB-DrapedR
Surgical drapes-Top

Drape

Basic UDI-DI:

697170524 TD-DrapeE5
Surgical drapes-Bottom

Drape

Basic UDI-DI:
697170524.0-Drape87
Surgical drapes-Side
Drape

Basic UDI-DI:
697170524CD-Draped2

MS-0048827 rev.1

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

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

If the MDR device is
a substitute device,
identification of the
corresponding

MDD/AIMDD device

Surgical Drapes

Surgical Drapes

Surgical Drapes

Surgical Drapes

Surgical Drapes

Surgical Drapes

Surgical Drapes

Surgical Drapes

Surgical Drapes

Surgical Drapes

Surgical Drapes

Surgical Drapes

Surgical Drapes

Surgical Drapes

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

DD 2063039-1

NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197



Device name or MDR Device If the MDR deviceis = MDD/AIMDD
Basic UDI-DI classification (as a substitute device, Certificate
(under MDR proposed by the identification of the  Reference(s) of the
application) manufacturer and corresponding devices under
verified at the pre- MDD/AIMDD device  MDR application,
application stage) and the NB
ldentification
[?r‘;g“' drapes.Bar Class Is Certificate:
B i Surgical Drapes DD 2063039-1
69?‘:%0524-BzirD-DrapeAO NB# 0197
[?r';’g“' raics Halt Class Is Certificate:
Basic UDLDI: Surgical Drapes 33#28233?39-1
697170524xiaodan-
rape
[?rl;rgcal drapes-Medium Class Is Cerfificate:
Basic UDLDI: Surgical Drapes 33#28 ?3?39—1
g9?1 ?g?EtJ,zhongdan—
rape
[?r‘;?;“' siapes barge Class Is Certificate:
i Surgical Drapes DD 2063039-1
697170524dadan-DrapeVD NB# 0197
[?r‘;g“' trapes:tull Class Is Certificate:
Bl i Surgical Drapes DD 2063039-1
Ic LM
697170524 Tdan-Drape6U NB# 0197
pungical drapes-Under- Class Is Certificate:
I Surgical Drapes DD 2063039-1
ic LS
697170524tun-DrapeV's NB# 0197
[?urgical drapes-Cesarean  (Class |s Certificate:
raj
Ba:eum oI Surgical Drapes DD 2063039-1
Ic LN
697170524po-DrapeG3 NB# 0197
3;?;“' drapes-OrthoU  Class |s Certificate:
sy Surgical Drapes DD 2063039-1
ic LM
697170524Gk-DrapeQG NB# 0197
pysl teapestuamty | Class Is Certificate:
—— Surgical Drapes DD 2063039-1
§9717052457D-DrapeBU NB# 0197
fr':,’]?{'}‘;‘ﬂod;;';‘::pe Class Is Certificate:
e Surgical Drapes DD 2063039-1
697170524G) - DrapeRT NB# 0197
:r:g“' drapes SplitU  Class |s Certificate:
i Surgical Drapes DD 2063039-1
ic L
6971705241 Drape4H NB# 0197
Ii‘gr'v"ﬂu‘:“s'{:: o Class Is Certificate:
fL s Surgical Drapes DD 2063039-1
Ic LN
697170524FS-UDrapeXE NB# 0197
f#;%;f;:ﬁ"g;pe Class Is Certificate:
Bl Surgical Drapes DD 2063039-1
Ic LM
697170524XG-UDrape5B NB# 0197
Cs;ﬁliﬁ;:;ﬁ&‘ﬁ;mpe Class Is Certificate:
I Surgical Drapes DD 2063039-1
ic L
697170524XZ-DrapeU7 NB# 0197
Surgical deapes- Class Is Certificate:
::Thi:gl;[.)rape Surgical Drapes DD 2063039-1
697170524 YK-DrapeL T NB# 0197
SSF:‘II’;II';:' pi’“Pes'E-”-T Class Is Certificate:
Surgical Drapes DD 2063039-1
Basic UDIDI: NB# 0197

697170524 Er-DrapeSZ

MS-0048827 rev.1



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

Surgical drapes-T.UR
Drape

Basic UDI-DI:
697170524ML-DrapeES8
Surgical drapes-
Craniotomy Drape

Basic UDI-DI:
697170524LD-DrapedD
Disposable Surgical
gowns-Alpha Standard
Surgical Gown

Basic UDI-DI:
697170524Gowns 12X2
Disposable Surgical
gowns-Supera Standard
Surgical Gown

Basic UDI-DI:
B697170524Gowns0IWZ
Disposable Surgical
gowns-Vantage Standard
Surgical Gown

Basic UDI-DI:

697170524 Gowns 13X4
Disposable Surgical
gowns-Ultrasafe
Reinforced Surgical Gown

Basic UDI-DI:
B97170524Gowns 14X6
Disposable Surgical
gowns-Supera Reinforced
Surgical Gown

Basic UDI-DI:
697170524Gowns05X5
Disposable Surgical
gowns-Vantage
Reinforced Surgical Gown

Basic UDI-DI:
697170524Gowns 15X8
Disposable Surgical
gowns-Softa Standard
Surgical Gown

Basic UDI-DI:
697170524 Gowns06XT
Disposable Surgical
gowns-Softa Reinforced
Surgical Gown

Basic UDI-DI:
697170524Gowns07TX9
Disposable Surgical
Gowns-Lab Coats

Basic UDI-DI:
697170524di-gownR7
Disposable Surgical
Gowns-lsolation gowns

Basic UDI-DI:
697170524 Gowns01WV
Disposable Surgical
Gowns-Coveralls

Basic UDI-DI:
697170524 CoverallsXR
Disposable Surgical
Gowns-Scrub Suit

Basic UDI-DI:
B97170524201WZ
Surgical Packs-General
pack
Basic UDI-DI:

MS-D04B822, rav. 1

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

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

If the MDR device is
a substitute device,
identification of the
corresponding

MDD/AIMDD device

Surgical Drapes

Surgical Drapes

Disposable Surgical
gowns-Surgical gowns

Disposable Surgical
gowns-Surgical gowns

Disposable Surgical
gowns-Surgical gowns

Disposable Surgical
gowns-Surgical gowns

Disposable Surgical
gowns-Surgical gowns

Disposable Surgical
gowns-Surgical gowns

Disposable Surgical
gowns-Surgical gowns

Disposable Surgical
gowns-Surgical gowns

NA

NA

NA

NA

MNA

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

DD 2063039-1

NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1



Device name or MDR Device If the MDR deviceis = MDD/AIMDD
Basic UDI-DI classification (as a substitute device, Certificate
(under MDR proposed by the identification of the  Reference(s) of the
application manufacturer and correspondin devices under
PP p g
verified at the pre- MDD/AIMDD device  MDR application,
application stage) and the NB
Identification
697170524PWPacksKM NB# 0197
5“;2"3“' Packs-Universal  C|ass |s Certificate:
= NA DD 2063039-1
Basic UDIDI:
697170524PW2PacksQZ NB# 0197
:;I’i?i":c'r“"s'”““‘"“' Class Is Certificate:

P NA DD 2063039-1
GBS? :%{%ghg‘!l:\.’U){—PacksHB NB# 0197
f:;g‘r";"}mcgck Class Is Certificate:

NA DD 2063039-1
Basic UDI-DI:
697‘:(?:’0524FB—Pack55V NB# 0197
f;"g'r‘;f'c"“";'“k Class Is Certificate:
Ba: UD:";‘I‘ NA DD 2063039-1
697170524F Q- PacksWD NB# 0197
Surgical Packs-Obstetrical  Clags |s Certificate:
Pack NA DD 2063039-1
Basic UDI-DI:
697170524CK Packs8V NB# 0197
Surgical Packs-Delivery Class Is Certificate:
Pack Surgical Packs- DD 2063039-1
Basic UDI-DI: Obstetrical Pack
§97170524PFC.PacksTB NB# 0197
Surgical Packs Cesarean Class Is Surgical Packs- Certificate:
Pack Cesarean Pack DD 2063039-1

: NB# 0197
Basic UDLDI: Surgical Packs-C-
697170524PFC2-Packs6N Bl
Surgical Packs-TU.RPack Class Is Certificate:
Basic UDLDI- NA DD 2063039-1
697170524ML-PacksFC NB# 0197
g“f!tl‘i}icﬂ'o"“";;—: . Class Is Certificate:
B:_ UDI"; NA DD 2063039-1
697170524Pg-PacksW4 NB# 0197
g":ggz"} E:“k;a_:ck Class Is Certificate:

i NA DD 2063039-1
Basic UDI-DI:
6971'?'0524FKE;PacksNK NB# 0197
i‘r'.;ﬂk'}‘;‘:y;i‘;k;;ck Class Is Certificate:
o NA DD 2063039-1
697170524XCZY—PacksXS NB# 0197
g::g:g:;‘;gﬁhk?r-%ck Class Is Certificate:
Bacie UDLDI NA DD 2063039-1
697170524 XXGB-Packs5A NB# 0197
glr';gggg"“g;k Class Is Certificate:
. UD“I“['“ NA DD 2063039-1
697170524 B-PacksAW NB# 0197
gg‘r:sll(ical Packs-Spinal Class Is Certificate:

_ NA DD 2063039-1
gg?ﬁ’#Sgﬁ%B—Packst NB# 0197
Eg{f}gig:": Eﬂc"s-ﬁﬂ"d & Class Is Certificate:

_ NA DD 2063039-1
65717052498 PacksDL NB# 0197
Surgical Packs-Extremity ~ Class Is Certificate:
Pack NA DD 2063039-1
Basic UDI-DI: NB# 0197

MS5-0048827 rev.1



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

69717052457B-Packs8BW

Surgical Packs-Shoulder
Pack

Basic UDI-DI:
69717052457B2-PacksP6
Surgical Packs-
Ophthalmic Pack

Basic UDI-DI:
697170524YKB-Packs4B

Surgical Packs-E.N.T Pack

Basic UDI-DI:
697170524ENT-PacksZ7

Surgical Packs-General
Orthopedic Pack

Basic UDI-DI:
B697170524TY GKB-
PacksYV

Surgical Packs- Hip Pack

Basic UDI-DI:
B97170524TBB-PacksTA

Surgical Packs-
Arthroscopy Pack

Basic UDI-DI:
697170524GJJ-Packs2V
Surgical Packs-
Neurological Pack

Basic UDI-DI:
6971705245JB-PacksXB
Surgical Packs-Minor
procedure kit

Basic UDI-DI:
697170524WK-PacksLR
Surgical Packs-Dialysis
Kitl, 1, Wl

Basic UDI-DI:
697170524 TXKit-Packs35
Surgical Packs-General
Dressing Kit

Basic UDI-DI:

697170524 TYKit-PacksAP
Surgical Packs-Central
Line Kit

Basic UDI-DI:

697170524 IMkit-packsJT

Surgical Packs-1V Start Kit

Basic UDI-DI:
697170524 syKit—packs69

Surgical Packs-Minor
Laceration Kit

Basic UDI-DI:
697170524hsKit-packsMM
Surgical Packs-Irrigation
Kit

Basic UDI-DI:
697170524 cxkit-packs8T
Surgical Packs-Wound
Closure Kit

Basic UDI-DI:
697170524thkit-packsV5
Surgical Packs-
Tracheostomy Care Kit

Basic UDI-DI:
697170524 qkkit-packsAL

MS-0048827 rev.1

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

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

If the MDR device is
a substitute device,
identification of the
corresponding

MDD/AIMDD device

NA

NA

NA

MNA

NA

MNA

NA

Surgical Packs-Surgical
Small Procedure Pack

Surgical Packs-Surgical
Procedure Kit

Surgical Packs-Surgical
Procedure Kit

Surgical Packs-Surgical
Procedure Kit

Surgical Packs-Surgical
Procedure Kit

Surgical Packs-Surgical
Procedure Kit

Surgical Packs-Surgical
Procedure Kit

Surgical Packs-Surgical
Procedure Kit

Surgical Packs-Surgical
Procedure Kit

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

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197
Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197
Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197
Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197



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

Surgical Packs-Shave
Prep Kit

Basic UDI-DI:
B697170524BPKit-packsSA
Surgical Packs-Dressing
Change Kit

Basic UDI-DI:
697170524 hykit-packsEK
Surgical Packs-Suture
Removal Kit

Basic UDI-DI:
697170524 cx2kit-packsSD

Surgical Packs-Suture Kit

Basic UDI-DI:
B697170524Fh2-packs68

Surgical Packs-Dressing
Tray Premium Kit

Basic UDI-DI:
697170524 kit-packs6L
Surgical Packs-
Ophthalmic kit

Basic UDI-DI:
697170524 Ykkit-packs Q4
Surgical Packs-
Gynecological Kit Il

Basic UDI-DI:
697170524FkitUA
Surgical Packs-Dressing
Tray Diabetic Kit

Basic UDI-DI:
697170524 TN-FLIV

Surgical Packs-Urology kit

Basic UDI-DI:
697170524yk6Z

Surgical Packs-IVT kit

Basic UDI-DI:
697170524DLYS

Disposable Face Masks

Basic UDI-DI:
BI7170524KZ2E

Disposable Shoe Covers

Basic UDI-DI:
697170524shoecovers85

Disposable Caps

Basic UDI-DI:
697170524CapsSN

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

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

If the MDR device is
a substitute device,
identification of the
corresponding

MDD/AIMDD device

Surgical Packs-Surgical
Procedure Kit

Surgical Packs-Surgical
Procedure Kit

Surgical Packs-Surgical
Procedure Kit

Surgical Packs-Surgical
Procedure Kit

Surgical Packs-Surgical
Procedure Kit

Surgical Packs-Surgical
Procedure Kit

Surgical Packs-Surgical
Procedure Kit

Surgical Packs-Surgical
Procedure Kit

Surgical Packs-Surgical
Procedure Kit

Surgical Packs-Surgical
Procedure Kit

NA

MNA

MNA

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

DD 2063039-1

NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197
Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197
Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197
Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197
Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197
Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

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



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

None

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

Confirmation Letter Revision History

Date

2024-05-21

NB internal reference
traceable to each
version of the letter
Jiang_CL607_2024-05-

21

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

Action

Initial issue

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



Declaration of Conformity

Manufacturer:

Jiangsu Medplus Non-woven Manufacturer Co., Ltd.

No. 217 East Wencheng Road, Economic Development Zone, Siyang, Jiangsu 223700, China
TEL: +86-21-50132506; FAX: +86-21-51861120

Authorized Representative:
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Product Name:
OPERO® SMMMS non-woven surgical gown — sterile
OPERO® SMMMS non-woven surgical gown —reinforced, sterile

Classification: Class Is, Rule 1, ANNEX IX, MDD 93/42/EEC
UMDNS No.: 11901

Specification: surgical gowns (M/L/XL/XXL/XXXL)
Conformity Assessment Route: Annex V

We herewith declares under sole responsibility that the above mentioned products meet the
transposition into national law, requirements of Council Directive 93/42/EEC and the following
standards: EN ISO 13485:2016, EN 13795- 1:2019, EN ISO 11135:2014, EN 556-1:2001. All supporting
documentation is retained under the promises of the manufacturer: Jiangsu Medplus Non-woven
Manufacturer Co., Ltd who is exclusively responsible for Declaration of Conformity.

DIRECTIVE
General applicable directive:
Medical Device Directive: Council Directive 93/42/EEC amended by the Directive 2007/47/EC.

Notified Body: TUV Rheinland LGA Products GmbH

Address of Notified Body: TillystraRe 2, 90431, Nirnberg, Germany
Identification number: CE0197

(EC) Certificate(s): DD 2063039-1

Expire date of the Certificate: 2024-05-26

Start of CE marking: 2020-09-11

Place and date of issue: Sign on behalf of Manufacturer:

Yangzhou, Jiangsu

11/05/2021 B
Manager & ,,f-’”ﬂ,’f

(Nap’éand signatureor equivalent
Marking of authorized persofh

Rev.1.1



TEUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

Deklaracja Zgodnosci

Wytworca:

Jiangsu Medplus Non-woven Manufacturer Co., Ltd.

No. 217 East Wencheng Road, Economic Development Zone, Siyang, Jiangsu 223700, Chiny
Tel: +86-21-50132506; FAX: +86-21-51861120

Autoryzowany Przedstawiciel:
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Niemcy

Nazwa produktu: opero® Fartuch chirurgiczny z wtékniny SMMMS — jatowy
opero® Fartuch chirurgiczny z wtdkniny SMMMS — wzmacniany, jatowy

Klasyfikacja: Klasa Is, reguta 1, Zatacznik IX, MDD 93/42/EWG
Kod UMDNS: 11901

Specyfikacja: fartuchy chirurgiczne (M/L/XL/XXL/XXXL)
Sciezka Oceny Zgodnosci: Zatacznik V

Niniejszym oswiadczamy, ze powyzej wymienione produkty sg zgodne z transpozycjg do prawa krajowego,
wymaganiami Dyrektywy Rady 93/42/EWG oraz nastepujgcymi normami: EN ISO 13485:2016, EN 13795-1:2019,
EN ISO 11135:2014, EN 556-1:2001. Dokumentacja towarzyszgca jest przechowywana zgodnie z obietnicami
Wytworey: Jiangsu Medplus Non-woven Manufacturer Co., Ltd, ktéry ponosi wytgczng odpowiedzialnos¢ za
deklaracje zgodnosci.

DYREKTYWA
Obowiazujgca Dyrektywa:
Dyrektywa o Wyrobach Medycznych: Dyrektywa Rady 93/42/EWG znowelizowana Dyrektywg 2007/47/WE

Jednostka Notyfikowana: TUV Rheinland LGA Products GmbH

Adres Jednostki Notyfikowanej: Tillystralle 2, 90431, NUrnberg, Niemcy
Numer Identyfikujgcy: CE0197

CE Certyfikat: DD 2063039-1

Data wygasniecia certyfikatu: 2024-05-26

Rozpoczecie znakowania CE: 2020-09-11

Miejsce i data wydania:

Yangzhou, Jiangsu [odreczny, nieczytelny podpis i pieczec firmowa]

11/05/2021 Podpisane za i w imieniu Producenta:
Menadzer

Rev.1.1

Potwierdzam zgodnos¢ niniejszego ttumaczenia z przedstawionym mi dokumentem w jezyku angielskim
Gabriela Lesniowska 17.03.2023




TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

OSWIADCZENIE / DEKLARACJA
Do
Potwierdzenie przedtuzenia art. 120 UE MDR

Nazwa producenta: Jiangsu Medplus Non-woven Manufacturer Co.,Ltd
Adres producenta: 2 Industrial Park, Jiangdu Bridge, Yangzhou,225211 Jiangsu Chiny
Producent SRN: MY-MF-000023462

Nazwa EC-REP: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Adres EC-REP: Eiffestrasse 80,20537 Hamburg, Niemcy
EC-REP SRN: DE-AR-000000001

Oswiadczamy, ze:

e certyfikat(y) CE wymienione ponizej zostaty wydane zgodnie z Dyrektywg UE dotyczacg wyrobdéw
medycznych (93/42/EWG) w dniu 25.05.2017 r. lub pdzniej i byty nadal wazne w dniu 26.05.2021 r.

ORAZ

e warunki przedtuzenia waznosci certyfikatu(éw) CE (zgodnie z Rozporzadzeniem UE w sprawie wyrobdw
medycznych (2017/745) (UE MDR) art. 120) wskazanych ponizej zostaty spetnione w odniesieniu do
certyfikatéw CE wymienionych ponizej:

Numer/y certyfikatu CE: DD2063039-1
Nazwa jednostki notyfikowanej: TUV Rheinland
Numer jednostki notyfikowanej: 0197

e na podstawie ROZPORZADZENIA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2023/607 z dnia 15 marca
2023 r. zmieniajgcego Rozporzadzenia (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepisow
przejsciowych dotyczacych niektérych wyrobéw medycznych i wyrobdw medycznych do diagnostyki in
vitro

e Jednoczesnie potwierdzamy, ze zostaty spetnione warunki wymienione w ust. 2 pkt 2 Rozporzadzenia
MDR 2017/745, jak zmieniono Rozporzgdzeniem 2023/607, w tym:

o wyroby te w dalszym ciggu sg zgodne z Dyrektywg 93/42/EWG,

o nie ma znaczacych zmian w projekcie i przeznaczeniu;

o wyroby nie stwarzajg niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia lub bezpieczerstwa pacjentdw,
uzytkownikéw lub innych oséb, ani dla innych aspektéw ochrony zdrowia publicznego;

o producent wdrozyt system zarzgdzania jakoscig zgodnie z art. 10(9);

o producent ztozyt formalny wniosek do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcjg 4.3 akapit
pierwszy zafacznika VIl w sprawie oceny zgodnosci w odniesieniu do wyrobu, o ktérym mowa
w ust. 3a niniejszego artykutu, jednostka notyfikowana i producent podpisali pisemng umowe
porozumienie zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi zatgcznika VII.

Potwierdzam zgodno$¢ niniejszego ttumaczenia z przedstawionym mi oryginatem w jezyku angielskim
Leszek Garbacz, 23.05.2024




TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

Zgodnie z postanowieniami art. 120 ust. 3a Rozporzadzenia UE 2017/745 MDR os$wiadczamy, ze wyroby objete
w/w certyfikatem CE, jako wyroby sterylne klasy lla, bedg korzystaty z tzw. okresu przejsciowego
przewidzianego w tym paragrafie Rozporzadzenia MDR, co oznacza, ze mogg by¢ wprowadzane do obrotu lub
oddany do uzytku do dnia 31 grudnia 2028 r

Podpisano przez producenta:
[odreczny, nieczytelny podpis]

Imie i nazwisko: chenshuling Stanowisko sygnatariusza: Manager Jakosci, RA Data: 19.04.2024

Podpisano przez upowaznionego przedstawiciela UE:
[odreczny, nieczytelny podpis]

Imie i nazwisko: Liang Jin Stanowisko sygnatariusza: Dyrektor Zarzgdzajgcy Data: 22.04.2024

Potwierdzam zgodno$¢ niniejszego ttumaczenia z przedstawionym mi oryginatem w jezyku angielskim
Leszek Garbacz, 23.05.2024




Fiease pur into your company paper

STATEMENT / DECLARATION

for
EU MDR Article 120 extension confirmation

Manufacturer Name:  Jiangsu Medplus Non-woven Manufacturer Co., Ltd.
Manufacturer Address: Industrial Park, Jiangdu Bridge, Yangzhou, 225211 liangsu, P.R. China

Manufacturer SRN: CN-MF-000022548

EC-REP Name: Shanghal International Holding Corp. GmbH (Europe)
EC-REP Adress: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
EC-REP SRN: DE-AR-000000001

We declare that;

e the CE certificate(s) listed below were issued under the EU Medical Devices Directive
(93/42/EEC) on or after 25 May 2017 and were still valid on 26 May 2021

AND

e the conditions for extension of the validity of the CE certificate(s) (under the EU Medical
Devices Regulation (2017/745) (EU MDR) Article 120) set out below have been met in relation
to the CE certificates as listed below:

CE Certificate number/s: DD 2063039-1
Notified Body Name:  TUV Rheinland
Notified Body Number: 0197

e based on REGULATION (EU) 2023/607 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE
COUNCIL of 15 March 2023 amending Regulations (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as
regards the transitional provisions for certain medical devices and in vitro diagnostic medical
devices

¢ Atthe same time, we confirm that the conditions listed in paragraph 2 point 2 of MDR
Regulation 2017/745, as amended by Regulation 2023/607, have been met, including:

o those devices continue to comply with Directive Directive 93/42/EEC,

o there are no significant changes in the design and intended purpose;

o the devices do not present an unacceptable risk to the health or safety of patients,
users or other persons, or to other aspects of the protection of public health;

o the manufacturer have implemented quality management system in accordance with
Article 10(9);

o the manufacturer has lodged a formal application with a notified body in accordance
with Section 4.3, first subparagraph, of Annex Vil for conformity assessment in

PO



respect of a device referred to in paragraph 3a of this Article the notified body and
the manufacturer have signed a written agreement in accordance with Section 4.3,
second subparagraph, of Annex Vil.

Pursuant to provisions of Article 120, paragraph 3a of EU Regulation 2017/745 MDR, we declare that
products covered by CE certificate mentioned above, as sterile class | products, will use the so-called
transitional period provided for in this paragraph of MDR Regulation, which means that may be
placed on the market or put into service until 31 December 2028

Signed by Manufacturer: ; W

Name of Signatory: chenshuling Position of Signatory: Quality manager Date:2024.04.19

Signed by EU Authorised Representative :

Name of Signatory Position of Signatory Da
Lyongy Jin Mowaging Us rectoy

" 202$.0422 .



MERCATOR
OPERO Fartuch chirurgiczny z wtékniny SMMMS, jatowy

/S

materiat: wtdknina polipropylenowa SMMMS 35g/m?
dostepne kolory: ciemnoniebieski

dostepne rozmiary: M, L, XL, XXL, XXXL

sposéb pakowania: opakowanie jednostkowe: papier-folia — 1szt.

opakowanie posrednie: worek foliowy — 25szt.
opakowanie zbiorcze: karton - 50szt.

opis produktu: e fartuch  chirurgiczny  petnobarierowy z  widkniny
polipropylenowej SMMMS

e jednorazowy, jatowy, sterylizowany tlenkiem etylenu

e elementy fartucha zgrzewane ultradiwiekowo, szew
czteroSciezkowy

e zapinany na” rzep” na szyi i wigzany w pasie na dwie pary
trokdw (wigzanie na czysto i na brudno)

e fartuch sktadany , book folded” a zewnetrzne troki tgczone
kartonikiem celem zachowania sterylnosci fartucha
podczas zaktadania

e rekaw typy raglan (poszerzone wszycie) zakonczony min. 7
cm dzianym poliestrowym mankietem

e tylne czesci fartucha zachodza na siebie zapewniajac
sterylne plecy operatora

e biata lamoéwka przy szyi

e 4 szt. trokbw 65 x 4 cm, wzmacnhiane szwem
ultradzwiekowym

e wszywka z oznaczeniem rozmiaru

e kodowanie kolorystyczne rozmiaru za pomoca kolorowego
owiniecia

e pakowany razem z 2 recznikami z wtdkniny typu Spunlace

www.mercatormedical.eu



EERCATOR

klasyfikacja produktu:

deklaracja zgodnosci CE
producent:

instrukcja uzytkowania i
przechowywania:

nr. referencyjne:

30x40cm
e zawiniety w serwete z wtdkniny 60 x 60 cm

-zapakowany pojedynczo w zgrzewang koperte papierowo-foliowa
z zaznaczonym kierunkiem otwierania, posiadajgcg 2 naklejki
transferowe typu TAG zawierajgce m.in. nazwe dostawcy, numer
ref, numer serii i date waznosci oraz wskaznik sterylizacji

Klasa | sterylna, zgodny z normg EN 13795-1:2019, EN ISO 11135-
1:2007 i dyrektywg o wyrobach medycznych MDD 93/42

Jiangsu MedPlus Non-woven Manufacturer Co. Ltd.

-wyjgé fartuch z opakowania, roztozyé, zatozy¢ w sposdb
zapewniajgcy zachowanie jatowosci, zapig¢ rzep na szyi oraz
zawigzacd troki w pasie w sposdb jatowy

-produkt jednorazowego uzycia

-zalecane jest przechowywanie w suchym miejscu, chronienie
przed oddziatywaniem swiatta stonecznego i fluorescencyjnego

-nie przechowywaé w bezposrednim sgsiedztwie rozpuszczalnikéw,
olejéw, paliw, smaréw

-gwarancja jakosci: 5 lat

M: W218100030_2080
L: W218100040_2080
XL: W218100050_2080
XXL: W218100060_2080
XXXL:  W218100070_2080

Sprawozdanie z badan zgodnych z EN 13795-1:2019 (czesc¢ krytyczna):

Odpornosé na przenikanie cieczy 78.60 cm H,0
Wytrzymatos¢ na rozerwanie (na sucho)/(na mokro) 87.3 kPa/ 98.7 kPa
Odpornosé na penetracje mikrobiologiczng — na sucho 12 CFU

Odpornosé na penetracje mikrobiologiczng — na mokro 4.4 1g

Czystos¢ mikrobiologiczna
Uwalnianie czastek

21 CFU/100cm?
3.0 Loglo(liczba nitek))

Wytrzymatos¢ na rozcigganie (na sucho)/(na mokro) 92.8N / 98.3N

www.mercatormedical.eu



EERCATOR

OPERO Fartuch chirurgiczny widkninowy SMMMS -
wzmacnhniany, jatowy

1/

materiat: wtéknina polipropylenowa SMMMS 35g/m?, wewnetrzny laminat
PP+PE (polipropylen + polietylen) 40 g/m?

dostepne kolory: ciemnoniebieski
dostepne rozmiary: M, L, XL, XXL, XXXL
sposob pakowania: opakowanie jednostkowe: papie-folia — 1szt.

opakowanie posrednie: worek foliowy — 25szt.
opakowanie zbiorcze: karton - 50szt.

opis produktu: e fartuch  chirurgiczny  petnobarierowy z  widkniny
polipropylenowej SMMMS z biatym wzmocnieniem na
wysokosci klatki piersiowej oraz % rekawoéw (klejone na
catym obwodzie)

e jednorazowy, jatowy, sterylizowany tlenkiem etylenu

e elementy fartucha zgrzewane ultradiwiekowo, szew
czterosciezkowy

e zapinany na” rzep” na szyi i wigzany w pasie na dwie pary
trokdw (wigzanie na czysto i na brudno)

e fartuch sktadany ,book folded” a zewnetrzne troki tgczone
kartonikiem celem zachowania sterylnosci fartucha
podczas zaktadania

e rekaw typy raglan (poszerzone wszycie) zakonczony min. 7
cm dzianym poliestrowym mankietem

e tylne czesci fartucha zachodza na siebie zapewniajac
sterylne plecy operatora

e biata lamoéwka przy szyi

e 4 szt. trokbw 65 x 4 cm, wzmacniane szwem
ultradzwiekowym

e wszywka z oznaczeniem rozmiaru

e kodowanie kolorystyczne rozmiaru za pomoca kolorowego
owiniecia

e pakowany razem z 2 recznikami z wtdkniny typu Spunlace
30x40cm

www.mercatormedical.eu



EERCATOR

klasyfikacja produktu:

deklaracja zgodnosci CE
producent:

instrukcja uzytkowania i
przechowywania:

nr. referencyjne:

e zawiniety w serwete z wtdkniny 60 x 60 cm

-zapakowany pojedynczo w zgrzewang koperte papierowo-foliowa
z zaznaczonym kierunkiem otwierania, posiadajgcg 2 naklejki
transferowe typu TAG zawierajgce m.in. nazwe dostawcy, numer
ref, numer serii i date waznosci oraz wskaznik sterylizacji

Klasa | sterylna, zgodny z normg EN 13795-1:2019, EN ISO 11135-
1:2007 i dyrektywg o wyrobach medycznych MDD 93/42

Jiangsu MedPlus Non-woven Manufacturer Co. Ltd.

-wyjgé fartuch z opakowania, roztozy¢, zatozy¢é w sposdb
zapewniajgcy zachowanie jatowosci, zapig¢ rzep na szyi oraz
zawigzad troki w pasie w sposdb jatowy

-produkt jednorazowego uzycia

-zalecane jest przechowywanie w suchym miejscu, chronienie
przed oddziatywaniem swiatta stonecznego i fluorescencyjnego

-nie przechowywac¢ w bezposrednim sgsiedztwie rozpuszczalnikéw,
olejéw, paliw, smaréw

-gwarancja jakosci: 5 lat

M: W219100030_2080

L: W219100040_2080

XL: W219100050_2080
XXL: W219100060_2080
XXXL: W219100070_2080

Sprawozdanie z badan zgodnych z EN 13795-1:2019 (czesc¢ krytyczna):

Odpornosé na przenikanie cieczy 116.8 cm H20
Wytrzymatos¢ na rozerwanie (na sucho)/(na mokro) 138 kPa / 145 kPa
Odpornos$é na penetracje mikrobiologiczng — na sucho 4 CFU

Odpornos$é na penetracje mikrobiologiczng — na mokro 6.01s

Czystos¢ mikrobiologiczna
Uwalnianie czastek

6 CFU/100cm?
2.6 Loglo(liczba nitek))

Wytrzymato$é na rozcigganie (na sucho)/(na mokro) 101.1N / 104.2N

www.mercatormedical.eu
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