[ttumaczenie z jezyka angielskiego]

SCW MEDICATH LTD

. No.4, Baolong 6th Road, Baolong Industrial Town,
Medlcath Longgang District, Shenzhen 518116, P.R.China

Tel: 86 755 89312160 / 89312258
Fax: 86 755 89312239

Ltd.

Deklaracja producenta

w zwigzku z rozporzgdzeniem (UE) 2023/607 zmieniajgcym rozporzgdzenia (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746
w zakresie przepiséw przejsciowych dotyczgcych niektorych wyrobow medycznych oraz wyrobdéw
medycznych do diagnostyki in vitro, w szczegodlnosci w zakresie

* waznos¢ certyfikatow wydanych zgodnie z Dyrektywg Rady 90/385/EEC w sprawie wyrobow
medycznych do implantacji (AIMDD) Ilub dyrektywa Rady 93/42/EWG w sprawie wyrobow
medycznych (MDD) (dyrektywa o certyfikatach) i/lub’

* zgodno$¢ urzadzenh i nas jako ich producenta z warunkami dalszego wprowadzania do obrotu i
oddawania do uzytku

Nazwa producenta SCW Medicath Ltd.

Adres producenta i dane do kontaktu No.4, Baolong 6th Road, Baolong Industrial

Town, Longgang District, Shenzhen, 518116
Guangdong, P.R. Chiny

Pojedynczy numer rejestracyjny (SRN) (jesli istnieje) CN-MF-000019140

Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (jesli dotyczy) Obelis s.a.

Adres i dane kontaktowe Autoryzowanego Przedstawiciela
Bd. Général Wahis 53; 1030 Bruksela, Belgia

BE-AR-000000106
Pojedynczy numer rejestracyjny (SRN) (jesli istnieje)

TUV Rheinland LGA Products Gmbh

Jednostka notyfikowana (jesli dotyczy) o Zobacz zalaczony harmonogram

Numer jednostki notyfikowanej (jesli dotyczy) 0197

o Zobacz zatgczony
harmonogram

i HD 601442320001
Dyrektywa Numer(y) certyfikatu 60144232000

dla ktérego dokonano tego potwierdzenia (jesli dotyczy) 0 Zobacz zalaczony

harmonogram
2024/5/26
Pierwotna data waznosci wskazana na certyfikacie
dyrektywy przed przedtuzeniem waznosci (jesli dotyczy) o Zobacz zataczony
harmonogram
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[ttumaczenie z jezyka angielskiego]

SCW MEDICATH LTD

. No.4, Baolong 6th Road, Baolong Industrial Town,
Medicath

Longgang District, Shenzhen 518116, P.R.China
Tel: 86 755 89312160 / 89312258
Fax: 86 755 89312239

Data kohcowa przedituzonego okresu waznosci/okresu
przejsciowego

2028/12/31

o Zobacz zatgczony
harmonogram

My, jak deklaruje producent na swojg wytgczng odpowiedzialnosc:
o dla wyzej wymienionego Certyfikatu Dyrektywy (lub patrz zalgczony wykaz, jesli certyfikatow
jest wiecej) spetnione sg warunki prawnego przedtuzenia waznosci zgodnie z art. 120.2 MDR i/lub

e wymienione urzgdzenia(-a) w zatgczonym wykazie i my jako ich producent spetniamy warunki
wymienione w art. 120 ust. 3¢ rozporzadzenia MDR dotyczgce dalszego wprowadzania do obrotu i
oddawania do uzytku,

a mianowicie poprzez spetnienie nastepujgcych warunkow:

» Certyfikat(y) dyrektywy wymienione powyzej lub w zatagczonym wykazie

Certyfikat(y) dyrektywy obejmujgcy wymienione urzgdzenia(-a) zostat(-y) wydany po 25
maja 2017 r., byl(-y) wazny w dniu 26 maja 2021 r. i nie zostat(a) pézniej wycofany.

Wybierz odpowiednie stwierdzenia:

g
O

O

Wygasto przed 20 marca 2023r.:

Przed pierwotng datg wygasniecia wskazang w Certyfikatach Dyrektywy my i jednostka
notyfikowana podpisaliSmy pisemng umowe(-y) zgodnie z sekcjg 4.3, akapit drugi
zatgcznika VIl do niniejszego rozporzadzenia w sprawie oceny zgodnosci. w odniesieniu
do urzadzenia(éw) objetego(-ych) certyfikatem(-ami), ktérego(-ych) wygast(-ych) lub w
odniesieniu do urzadzenia(-6w) przeznaczonego(-ych) do zastgpienia tego(-ych)
urzgdzenia(-6w), lub

Wiasciwy organ przyznat odstepstwo od obowigzujgcej procedury oceny zgodnosSci
zgodnie z art. 59 ust. 1 rozporzgdzenia MDR (moze zosta¢ wydane na zadanie), lub

O Wiasciwy organ zazagdat od producenta, zgodnie z art. 97 ust. 1 rozporzgdzenia MDR,
przeprowadzenia obowigzujgcej procedury oceny zgodnosci (moze zosta¢ dostarczona na
zgdanie)

Wybierz jedno z ponizszych stwierdzen tylko w przypadku, gdy wtaSciwy organ przyznat odstepstwo
zgodnie z art. 59 ust. 1 lub wymég zgodnie z art. 97 ust. 1:

O

Formalny wniosek(-y) do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcjg 4.3, akapit pierwszy
zatgcznika VIl MDR w sprawie oceny zgodnosci zostal/zostaty ztozony lub zostanie przez
nas ztozony/przedtozony jednostce notyfikowanej nie pdzniej niz 26 maja 2024 r. w celu
urzgdzenie(a) wymienione w zatgczonym wykazie lub jego/ich zamiennik(-i) i podpisane
pisemne umowy(-y) bedg obowigzywa¢ zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi zatgcznika VII
MDR przed dniem 26 wrzesnia 2024 r.

Nie zamierzamy sktada¢ wniosku o ocene zgodnosci do 26 maja 2024 r., dlatego okres
przejsciowy zakonczy sie 26 maja 2024 r.
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SCW MEDICATH LTD
. No.4, Baolong 6th Road, Baolong Industrial Town,
Medlcath Longgang District, Shenzhen 518116, P.R.China

Tel: 86 755 89312160 / 89312258
Fax: 86 755 89312239

Ltd.

M Wygasto/wygasa po 20 marca 2023 r.

Wybierz jedno pasujgce stwierdzenie:

M Forormalny wniosek(-y) do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcjg 4.3, akapit pierwszy
zatgcznika VII MDR w sprawie oceny zgodno$ci zostat/zostaty ztozony lub zostanie przez
nas ztozony/przedtozony jednostce notyfikowanej nie poézniej niz 26 maja 2024 r. w celu
urzgdzenie(a) wymienione w zatgczonym wykazie lub jego/ich zamiennik(-i) i podpisane
pisemne umowy(-y) bedg obowigzywa¢ zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi zatgcznika VIl
MDR przed dniem 26 wrze$nia 2024 r.

O Nie zamierzamy sktada¢ wniosku o ocene zgodnosci do 26 maja 2024 r., dlatego okres
przejsciowy zakonczy sie 26 maja 2024 r.

» Wyroby nieskalsyfikowane

W przypadku wyrobéw, dla ktérych procedura oceny zgodnosci na podstawie MDD nie wymagata
zaangazowania jednostki notyfikowanej, dla ktérych deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przed
dniem 26 maja 2021 r. i dla ktérych procedura oceny zgodnosci na podstawie niniejszego
rozporzgdzenia wymaga zaangazowanie jednostki notyfikowanej:

Wybierz jedno pasujgce stwierdzenie:

O

O

Formalny wniosek(-y) do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcjg 4.3, akapit pierwszy
zatgcznika VIl MDR w sprawie oceny zgodnosci zostat/zostaty ztozony lub zostanie przez nas
ztozony/przediozony jednostce notyfikowanej nie pézniej niz 26 maja 2024 r. w celu urzadzenia
wymienione w zatgczonym wykazie lub ich zamienniki oraz podpisane pisemne umowy
zostang wprowadzone zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi zatgcznika VII MDR przed dniem 26
wrzesnia 2024 r.

Nie zamierzamy sktada¢ wniosku o ocene zgodnosci do 26 maja 2024 r., dlatego okres
przejéciowy zakonczy sie 26 maja 2024 r.

» System Zarzadzania Jakoscia (SZJ)

Wybierz jedno pasujgce stwierdzenie:

O

4]
O

System zarzgdzania jako$cig zgodnie z art. 10 ust. 9 rozporzgdzenia MDR zostanie wdrozony
nie pdézniej niz do dnia 26 maja 2024 r.

Wdrozono system zarzgdzania jakoscig zgodnie z art. 10 ust. 9 rozporzgdzenia MDR.
Jednostka notyfikowana wydata zatgczony certyfikat dla systemu zarzadzania jakoscig
zgodnego z MDR.

» Urzadzenia wymienione w zatgczonym harmonogramie

Urzadzenie(-a) w dalszym ciggu jest zgodne z AIMDD lub MDD.
Nie ma znaczacych zmian w projekcie i przeznaczeniu.

Wyréb(-a) nie stwarza niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia lub bezpieczehAstwa pacjentéw,

uzytkownikow lub innych oséb, ani dla innych aspektéw ochrony zdrowia publicznego.
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Medicath

Ltd.

Podpisano w imieniu producenta:

Petna nazwa firmy: SCW Medicath Ltd.

Miejscowosé i data:

[ oy Xng,
Podpis, tytut: Miriam Xie,

[ttumaczenie z jezyka angielskiego]

SCW MEDICATH LTD
No.4, Baolong 6th Road, Baolong Industrial Town,
Longgang District, Shenzhen 518116, P.R.China

Tel: 86 755 89312160 / 89312258
Fax: 86 755 89312239

Shenzhen, 2024/4/7

RA Manager

Dane kontaktowe (przynajmniej adres e-mail): sales-5@scw-medicath.com
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Ltd.

Medicath

Zestawienie urzadzen:

Powyzsza Deklaracja Producenta obowigzuje dla nastepujacych urzadzenh:

SCW MEDICATH LTD
No.4, Baolong 6th Road, Baolong Industrial Town,
Longgang District, Shenzhen 518116, P.R.China

Tel: 86 755 89312160 / 89312258
Fax: 86 755 89312239

Identyfikacja
urzgdzenia(-
ow) (np. nazwa
urzgdzenia,
nazwa
rodziny/grupy,
model
urzadzenia lub
numer
katalogowy)
Postpartum

Balloon

Cervical
Ripening
Balloon

Guide Wire

Hemostasis
Valve Sets

Dyrektywa
Numer(y)
certyfikatu, do
ktérego nalezy
ten certyfikat
nastepuje
potwierdzenie
(jesli dotyczy)

HD 601442320001

HD 601442320001

HD 601442320001

HD 601442320001

Pierwotna data
waznosci
podana na
swiadectwie (-
ach) dyrektywy
przed
przediuzenie
waznosé

(jesli

dotyczy)

2024/5/26

2024/5/26

2024/5/26

2024/5/26

Nazwa i numer
jednostki
notyfikowanej,
ktora wydata
Dyrektywa
Certyfikat

(jesli dotyczy)

TUV
Rheinland
LGA Products
Gmbh 0197

TUV
Rheinland
LGA Products
Gmbh 0197
TUV
Rheinland
LGA Products
Gmbh 0197
TUV
Rheinland
LGA Products
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Nazwa i numer
jednostki
notyfikowanej,
gdzie

MDR

ztozono

Data koncowa Zastapic
przediuzonego Urzadzenia
okresu (jesli dotyczy)

waznosci/okresu
przejsciowego

whniosek/podpisano

umowe
(jesli dotyczy)

TUV
Rheinland
LGA Products
Gmbh 0197

TUV
Rheinland
LGA Products
Gmbh 0197

TUV
Rheinland
LGA Products
Gmbh 0197
TUV
Rheinland
LGA Products

2028/12/31 N/A
2028/12/31 N/A
2028/12/31 N/A
2028/12/31 N/A



SCW MEDICATH LTD
No.4, Baolong 6th Road, Baolong Industrial Town,
Longgang District, Shenzhen 518116, P.R.China

Tel: 86 755 89312160 / 89312258
Fax: 86 755 89312239

Medicath

Ltd.

Gmbh 0197 Gmbh 0197
Stopcock HD 601442320001 2024/5/26 TUV TUV 2028/12/31 N/A
Rheinland Rheinland
LGA Products LGA Products
Gmbh 0197 Gmbh 0197
Balloon Inflation HD 601442320001 2024/5/26 TUV TUV 2028/12/31 N/A
Device Rheinland Rheinland
LGA Products LGA Products
Gmbh 0197 Gmbh 0197
Connecting HD 601442320001 2024/5/26 TUV TUV 2028/12/31 N/A
Tubing Rheinland Rheinland
LGA Products LGA Products
Gmbh 0197 Gmbh 0197
Manifold HD 601442320001 2024/5/26 TUV TUV 2028/12/31 N/A
Rheinland Rheinland
LGA Products LGA Products
Gmbh 0197 Gmbh 0197
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kpiatkowska
Podświetlony


Medicath

Ltd.

SCW MEDICATH LTD

No.4, Baolong 6th Road, Baolong Industrial Town,
Longgang District, Shenzhen 518116, P.R.China

Tel: 86 755 89312160 / 89312258

Fax: 86 755 89312239

Pressure HD 601442320001 2024/5/26 TUV TUV 2028/12/31 N/A
Bandage Rheinland Rheinland
LGA Products LGA Products
Gmbh 0197 Gmbh 0197
Colored piston HD 601442320001 2024/5/26 TUV TUV 2028/12/31 N/A
specialty Rheinland Rheinland
Syringe LGA Products LGA Products
Gmbh 0197 Gmbh 0197
Dose-control HD 601442320001  2024/5/26 TUV TUV 2028/12/31 N/A
Syringe Rheinland Rheinland
LGA Products LGA Products
Gmbh 0197 Gmbh 0197
Manifold Set HD 601442320001  2024/5/26 TUV TUV 2028/12/31 N/A
Rheinland Rheinland
LGA Products LGA Products
Gmbh 0197 Gmbh 0197
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SCW MEDICATH LTD

No.4, Baolong 6th Road, Baolong Industrial Town,
Longgang District, Shenzhen 518116, P.R.China

Tel: 86 755 89312160 / 89312258
Fax: 86 755 89312239

Medicath

Ltd.

Ureteral Stent HD 601442320001 2024/5/26 TUV TUV 2028/12/31 N/A
Set Rheinland Rheinland

LGA Products LGA Products

Gmbh 0197 Gmbh 0197
Tracheostomy  HD 601442320001 2024/5/26 TUV TUV 2028/12/31 N/A
Tube Kits Rheinland Rheinland

LGA Products LGA Products

Gmbh 0197 Gmbh 0197
Percutaneous HD 601442320001 2024/5/26 TUV TUV 2028/12/31 N/A
Nephrostomy Rheinland Rheinland
Sets LGA Products LGA Products

Gmbh 0197 Gmbh 0197
Locking HD 601442320001 2024/5/26 TUV TUV 2028/12/31 N/A
Drainage Rheinland Rheinland
Catheter LGA Products LGA Products

Gmbh 0197 Gmbh 0197
ERCP HD 601442320001  2024/5/26 TUvV TUV 2028/12/31 N/A
Guidewire Rheinland Rheinland

LGA Products LGA Products

Gmbh 0197 Gmbh 0197
Percutaneous HD 601442320001 2024/5/26 TUV TUvV 2028/12/31 N/A
Access Set Rheinland Rheinland

LGA Products LGA Products
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SCW MEDICATH LTD

No.4, Baolong 6th Road, Baolong Industrial Town,
Longgang District, Shenzhen 518116, P.R.China

Tel: 86 755 89312160 / 89312258

Fax: 86 755 89312239

Gmbh 0197 Gmbh 0197
Infusion Sets HD 601442320001 2024/5/26 TUV TUV 2028/12/31 N/A
with needleless Rheinland Rheinland
adapter LGA Products LGA Products
Gmbh 0197 Gmbh 0197
Drainage HD 601442320001 2024/5/26 TUV TUV 2028/12/31 N/A
Catheter Sets Rheinland Rheinland
LGA Products LGA Products
Gmbh 0197 Gmbh 0197
Introducer HD 601442320001  2024/5/26 TuvV TUV 2028/12/31 N/A
Needles Rheinland Rheinland
LGA Products LGA Products
Gmbh 0197 Gmbh 0197
Introducer Sets  HD 601442320001 2024/5/26 TUV TUV 2028/12/31 N/A
Rheinland Rheinland
LGA Products LGA Products
Gmbh 0197 Gmbh 0197
Transradial HD 601442320001 2024/5/26 TUV TUvV 2028/12/31 N/A
Introducer Sets Rheinland Rheinland
LGA Products LGA Products
Gmbh 0197 Gmbh 0197
Hemodia|ysis HD 601442320001 2024/5/26 TUV TUV 2028/12/31 N/A
Catheterization Rheinland Rheinland
Kit LGA Products LGA Products
Gmbh 0197 Gmbh 0197
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SCW MEDICATH LTD
No.4, Baolong 6th Road, Baolong Industrial Town,

M@dlcath Longgang District, Shenzhen 518116, P.R.China
g Tel: 86 755 89312160 / 89312258
Fax: 86 755 89312239
Angiographic HD 601442320001  2024/5/26 TUV TUV 2028/12/31 N/A
Syringes Rheinland Rheinland
LGA Products LGA Products
Gmbh 0197 Gmbh 0197
Disposable HD 601442320001 2024/5/26 TUV TUV 2028/12/31 N/A
Infusion Pumps Rheinland Rheinland
LGA Products LGA Products
Gmbh 0197 Gmbh 0197
PatientControlled HD 601442320001 2024/5/26 TUV TUV 2028/12/31 N/A
Analgesic Rheinland Rheinland
Infusion Pumps LGA Products LGA Products
Gmbh 0197 Gmbh 0197
Disposable HD 601442320001  2024/5/26 TUV TUV 2028/12/31 N/A
Pressure Rheinland Rheinland
Transducers LGA Products LGA Products
Gmbh 0197 Gmbh 0197
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kpiatkowska
Podświetlony


.V Cannulas

Injection Cap

HD 601442320001

HD 601442320001

2024/5/26

2024/5/26

TUV
Rheinland
LGA Products
Gmbh 0197
TUV
Rheinland
LGA Products
Gmbh 0197
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SCW MEDICATH LTD

No.4, Baolong 6th Road, Baolong Industrial Town,
Longgang District, Shenzhen 518116, P.R.China

Tel: 86 755 89312160 / 89312258

TUvV 2028/12/31

Rheinland
LGA Products
Gmbh 0197

TUV 2028/12/31

Rheinland
LGA Products
Gmbh 0197

SignaturE}SLo Verified
Dokument podp’ré y przez
Katarzyna Pigtkgfvska

Data: 2024.07;04 11:30:56
CEST

Fax: 86 755 89312239

N/A

N/A
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