Utrwalacz cytologiczny CYTOFIX 150ml
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CYTOFIX jest aerozolowym preparatem do utrwalania pobranych na szkietka rozmazow biologicznych,

przed ich pozniejszg ocena.
Pobrany materiat po uzyciu CYTOFIX zostaje pokryty cienka, przezroczystg powtokg ochronng

Producent: SAMKO



ZAKLAD PRODUKC]I
KOSMETYKOW

Irmina Krakowiak-Wisniowska
Dobczyn, Ogrodowa 16

05-205 KLEMBOW

NIP 762 000 47 05

DOKUMENTACJA TECHNICZNA EC
G TOFLX?

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Symbol: DZ Wydanie fj_}_ Data sporzadzenia: 01 09, 7).
Deklaracja Zgodnosci
Producent: SAMKQO Zakiad Produkgi Kosmetykdw, Irmina

Adres producenta:

Kod Basic UDI-DIL:
Typy/modele/wersje:

Krakowiak-Wisniowska
ul. Ogrodowa 16, Dobczyn
05-205 KLEMBOW

Przewidziane zastosowanie: CYTOFIX jest aerozolowym preparatem do utrwalania pobranych
na szkietka mikroskopowe rozmazdéw biologicznych, przeznaczonych do oceny lub transportu.
Pobrany materiat po uzyciu CYTOFIX zostaje pokryty cienka, przezroczysta powloka ochronna

Klasa ryzyka wyrobw:
Zakres deklaracji:

klasa A, reguta 5

Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji speinia
ogdlne wymogi dotyczace bezpieczenistwa i dziatania
zgodnie z wymaganiami Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (EU) 2017/746.

Speinienie wymagan zostalo potwierdzone przez Producenta i na jego wlasna odpowiedzialnosc.

Wyrdb wymieniony w niniejszej deklaradji jest zgodny z nastgpujacymi normami:

PN-EN ISO 14971:2012
PN-EN 1SO 18113-2:2011
PN-EN 1041+A1:2013-12
PN-EN ISO 15223-1:2017-02

Miejscowosc i data

Wystawita

~

30b51%h \04.08, 2022

A

\./_} ¥ \ " \ i | { \ G \
Yiaa ar/r-,‘ {/ Cile ~\Wta S A Voo
DRV A VLowio W Gl ~ oA S L WA 4&\_(

Stronalz?2



NGO

ZAKLAD PRODUKC]I

KOSMETYKOW DOKUMENTACJA TECHNICZNA EC

Irmina Krakowiak-Wisniowska
Daobezyn, Ogrodowa 16

05-205 KLEMBOW

NIP 762 000 47 05

CYTOFIX®

DEKLARACTJA

ZGODNOSCI

Symbol: DZ Wydanie 7|

Data sporzadzenia:

Dobezyn, 20.03.202Y

Irmina Krakowiak-Wisniowska

m@ Zaklad Produkgji Kosmetykow

Irmina Krakowiak-Wiéniowska

05-205 Klembéw, Dobczyn ul. Ogrodowa 16

tel. 501 379 248 samko@post.pl
Regon 550000600 NIP 762-000-47-05
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( / W/ZIERNIK GINEKOLOGICZNY zat. mviy(j;;:{ezufp 2.3
% Steryl ny data: 2020-04-21

ZARYS TD-26 zmiana z dnia: 2022-03-14

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka komandytowa

ZASTOSOWANIE:
= wyrdh przeznaczony do badania ginekologicznego
pochwy i szyjki macicy G —
T A
[ =
e f ﬁ
WEASCIWOSCI: = aal
= {yzki wykonane z transparentnego polistyrenu _—— | 'R‘?
= szpilka blokujaca wykonana z polietylenu T;:‘ > I ¢
= Dblokada potozenia tyzek poprzez wykonanie ¢wier¢ - — { %
obrotu szpilki blokujacej (bez koniecznosci wkrecania S S » %
sruby) e e \ b7
= idealnie gtadkie i optywowe brzegi tyzek \\\;;-a\‘ ¥ | P
= kolorystyczne oznaczenie szpilki w zaleznosci od ) ' N
rozmiaru &Y g
= jednorazowego uzytku N .
= nie zawiera lateksu : \
= nie zawiera ftalandw '
= sterylizowany tlenkiem etylenu
= pakowanie: 1 szt./ folia
ROZMIAR 1 KOD
NUMER < - OPAKOWANIE
KATALOGOWY SZEROKOSC KOLOR ROZMIAR TRANSPORTOWE
WG-XXS 16 mm 70ty XXS 100 szt.
WG-XS 20 mm biaty XS 100 szt.
WG-S 24 mm niebieski S 100 szt.
WG-M 26 mm czerwony M 100 szt.
WG-L 30 mm zielony L 100 szt.
WG-XL 32 mm czarny XL 100 szt.
Opracowanie: B.S. — Product Manager ZARYS International Group sp. 7 0.0. Sp.k. strona 1/1

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




DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig
/ Manufacturer:  spétka komandytowa
4 /l Adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland

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

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

wzierniki ginekologiczne /
vaginal speculums
klasy | sterylnej, reguta 5 / of class I sterile, rule 5

rozmiar/ size: XXS - XL

(szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-26 Punkt 1 pp. 1.1. zat. nr 5 Identyfikacja wyrobu /
detailed list of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-26, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-26 - certyfikat kontroli partii produkcyjnej DZDO-01, ktéry uwaza sie za czesc
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-26— certificate of analysis of production batch DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

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

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

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

wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-26.
The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-26.

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

Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1

(podpis/signature)

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

Zabrze, 24.05.2024



zat.nr3dop.2pp.23
wydanie |
data: 2020-12-24

zmiana z dnia: 2021-12-22

Cewnik do karmienia

skalowany z linig RTG, bez ftalanéw
TD-37

(%

ZARYS

WYTWORCA:

ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig spdtka komandytowa

ZASTOSOWANIE:
= wyrdb wprowadzany przez nos lub usta pacjenta w
celu prowadzenia zywienia enteralnego

WEASCIWOSCI:

= wykonany z miekkiego PCV o zmrozonej
powierzchni, ktéry przez odpowiedni stopien
twardosci jest odporny na zatamania i skrecanie sie

= atraumatyczny, lekko zaokraglony zamkniety koniec
dystalny w celu umozliwienia precyzyjnego
wprowadzenia

= dwa otwory boczne naprzemianlegte o tagodnych
krawedziach B

= {acznik (konektor) kompatybilny z zakorczeniem . ‘
stozkowym strzykawki luer ?

= zintegrowana z konektorem zatyczka umozliwiajaca
szczelne zamkniecie cewnika

= kolorystyczne oznaczenie rozmiaru na taczniku,
numeryczne oznaczenie rozmiaru na opakowaniu

= linia RTG na catej dtugosci

= cyfrowa podziatka gtebokosci co Tcm
(od 5 cm do 40 cm)

= nazwa producenta fabrycznie umieszczona na
cewniku

= pakowany pojedynczo na wprost

= nie zawiera lateksu

= nie zawiera ftalanow

= jednorazowego uzytku

= sterylizowany tlenkiem etylenu

= termin waznosci: 5 lat

= pakowanie: 1 sztuka / papier-folia

ROZMIAR | KOD

KOLOR OPAKOWANIE
NUMER DEUGOSC OPAKOWANIE
KATALOGOWY ROZMIAR SREDNICA O.D. CALKOWITA KONEKTORA HANDLOWE TRANSPEORTOW
CKS-04-50 CH 4 1,35 mm 500 mm czerwony 100 szt. 6 x 100 szt.
CKS-05-50 CH5 1,70 mm 500 mm szary 100 szt. 6 x 100 szt.
CKS-06-50 CH®6 2,00 mm 500 mm jasnozielony 100 szt. 6 x 100 szt.
CKS-08-50 CH8 2,70 mm 500 mm niebieski 100 szt. 6 x 100 szt.
CKS-10-50 CH10 3,00 mm 500 mm czarny 100 szt. 6 x 100 szt.
Opracowanie: G.K. = Specjalista ds. Sprzetu Medycznego ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. t 1/1
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona




DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig
% Manufacturer:  spétka komandytowa
4 /I Adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland

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

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

sterylne cewniki do karmienia /
sterile feeding tubes
klasy lla, reguta 5 / of class Iia, rule 5

rozmiar/ size: od/from CH 4 do/to CH 10
dtugosé/ lenght:  od/from 400 mm do/to 500 mm

(szczegbtowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-37 Punkt 1 pp. 1.1. zat. nr 5 Identyfikacja wyrobu /
detailed list of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-37, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-37 - certyfikat kontroli partii produkcyjnej DZDO-01, ktéry uwaza sie za czesc
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-37 — certificate of analysis of production batch DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

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

meets all applicable provisions of the Directive 93/42/EEC (assessment of the conformity procedure Annex V + VII) which apply to it as well as of
the Act of Medical Devices of 20 May 2010 (Officiel of 2020, position 186, 1493, of 2021, position 255, as amended).

Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-37.

The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-37.

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

Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1

. P
MANAGER
TUD SP. 2 Q.0. SB.K.

(podpis/signature)

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



zat.nr3dop.2pp.2.3
‘ // Cewnik Nelaton wydanie Il
! data: 2021-04-16

ZARYS TD-36 zmiana z dnia: 2021-12-22

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnodcig spotka komandytowa

ZASTOSOWANIE:
= Wyrdb przeznaczony do cewnikowania pecherza
moczowego

WEASCIWOSCI:

= Wykonany z miekkiego i elastycznego PCV,
odpornego na zatamania i skrecanie

= Zmrozona powierzchnia utatwiajgca wprowadzanie

= Potprzezroczysty dren umozliwia kontrole wzrokowa

= Atraumatyczna, zaokraglona zamknigta koncéwka
utatwia wprowadzenie cewnika

= Wyposazony w dwa boczne otwory koncowe vl
naprzemianlegte o tagodnie wyoblonych
krawedziach

= Kolorystyczne oznaczenie rozmiaru na faczniku,

= numeryczne oznaczenie rozmiaru na opakowaniu

= Oznaczenie nazwy producenta na faczniku

= Nie zawiera lateksu

= Nie zawiera ftalanow

= Jednorazowego uzytku ) -

= Sterylizowany tlenkiem etylenu

= Pakowanie: 1 sztuka / papier-folia

ROZMIAR | KOD
NUMER
(ATALOGOW ROZMIAR —— — TANDLOWE | TeasPORTOWE
CN-06-40 CH®6 400 mm Jjasnozielony 50 szt. 10 x 50 szt.
CN-08-40 CH8 400 mm niebieski 50 szt. 10 x 50 szt.
CN-10-40 CH 10 400 mm czarny 50 szt. 10 x 50 szt.
CN-12-40 CH12 400 mm biaty 50 szt. 10 x 50 szt.
CN-14-40 CH14 400 mm zielony 50 szt. 10 x 50 szt.
CN-16-40 CH 16 400 mm pomaranczowy 50 szt. 10 x 50 szt.
CN-18-40 CH18 400 mm czerwony 50 szt. 10 x 50 szt.
CN-20-40 CH 20 400 mm 70ty 50 szt. 10 x 50 szt.
CN-22-40 CH 22 400 mm fioletowy 50 szt. 10 x 50 szt.
CN-24-40 CH?24 400 mm ciemnoniebieski 50 szt. 10 x 50 szt.
Opracowanie: G.K. — Spegjalista ds. Sprzetu medycznego ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona1/1

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




DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig
% Manufacturer:  spétka komandytowa
4 /I Adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland

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

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

cewniki Nelaton /
Nelaton catheters
klasy | sterylnej, reguta 5 / of class I sterile, rule 5

rozmiar/ size: od/from CH 6 do/to CH 24

(szczegotowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-36 Punkt 1 pp. 1.1. zat. nr 5 Identyfikacja wyrobu /
detailed list of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-36, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-36 - certyfikat kontroli partii produkcyjnej DZDO-01, ktéry uwaza sie za czesc
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-36 — certificate of analysis of production batch DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

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

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

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

wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-36.
The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-36.

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

Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1

“TNANAGER
TUD SP. 2 0,0 SO.K.

nolnik

(podpié/signature)

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

Zabrze, 24.05.2024



(7/ CEWNIK DO ODSYSANIA zet ijiiépp' =
1 goérnych drég oddechowych, sterylny data: 2016-06-02
ZARYS TD-25 zmiana z dnia: 2021-12-22

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:
= Wyrdb stuzy do udrazniania oraz toalety gornych drog

oddechowych u pacjentéw, u ktorych istnieje potrzeba odessania

wydzieliny zalegajacej w gérnych drogach oddechowych ’
= Zalecany do Zrodet ssania z whasng regulacja sity ssacej /’
WEASCIWOSCI:

/’

= Wykonany z miekkiego i elastycznego PCV, odpornego na /
zatamania i skrecanie /

= Zmrozona powierzchnia zapobiega przyklejaniu sie cewnika do
Scianek rurki intubacyjnej

= Atraumatyczna, lekko zaokraglona specjalna otwarta koncowka

= Wyposazony w dwa boczne otwory koncowe naprzemianlegte o
tagodnie wyoblonych krawedziach

= Kolorystyczne oznaczenie rozmiaru na taczniku, numeryczne
oznaczenie rozmiaru na opakowaniu

= Sterylny, sterylizowany tlenkiem etylenu

= Opakowanie papier/folia

ROZMIAR | KOD

NUMER OPAKOWANIE OPAKOWANIE
KATALOGOWY DEUGOSC ROZMIAR KOLOR HANDLOWE TRANSPORTOWE
CO-B06-40 400 mm CH®6 jasnozielony 50 szt. 10 x 50 szt.
CO-B08-40 400 mm CH38 niebieski 50 szt. 10 x 50 szt.
CO-B10-40 400 mm CH 10 czarny 50 szt. 10 x 50 szt.
CO-B12-50 500 mm CH12 biaty 50 szt. 10 x 50 szt.
CO-B12-60 600 mm CH12 biaty 50 szt. 10 x 50 szt.
CO-B14-50 500 mm CH14 zielony 50 szt. 10 x 50 szt.
CO-B14-60 600 mm CH14 zielony 50 szt. 10 x 50 szt.
CO-B16-50 500 mm CH16 pomaranczowy 50 szt. 10 x 50 szt.
CO-B16-60 600 mm CH 16 pomaranczowy 50 szt. 10 x 50 szt.
CO-B18-50 500 mm CH18 czerwony 50 szt. 10 x 50 szt.
CO-B18-60 600 mm CH18 czerwony 50 szt. 10 x 50 szt.
CO-B20-50 500 mm CH 20 z0My 50 szt. 10 x 50 szt.
CO-B20-60 600 mm CH 20 z0My 50 szt. 10 x 50 szt.
CO-B22-50 500 mm CH?22 fioletowy 50 szt. 10 x 50 szt.
CO-B22-60 600 mm CH?22 fioletowy 50 szt. 10 x 50 szt.

Opracowanie: B.S. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona1/1

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




DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

. Wytworca:  ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig
% Manufacturer:  spétka komandytowa
/4w |

Adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland
ZARYS Address: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84, e-mail: zarys@zarys.pl
SRN: PL-MF-000000410

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

sterylne cewniki do odsysania /
sterile suction catheters
klasy lla, reguta 5 / of class Iia, rule 5

rozmiar/ size: od/from CH 6 do/to CH 24
dtugosé/ lenght: od/from 400 mm do/to 600 mm
wersja/ version: ze zmrozong powierzchnig bez ftalanéw; do kontrolowanego odsysania/ with frozen surface phthalate-free; with

vacuum control

(szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-25 Punkt 1 pp. 1.1. zat. nr 5 Identyfikacja wyrobu /
detailed list of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-25, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-25 - certyfikat kontroli partii produkcyjnej DZDO-01, ktéry uwaza sie za czesc
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-25 — certificate of analysis of production batch DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

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

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

Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-25.

The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-25.

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

Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1

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



CEWNIK FOLEY’A zatnr3dop.2pp.2.3

‘ // dwudrozny z gumowa zastawka, rewizja 5
: data: 2019-08-08

7ARYS lateks silikonowany, sterylny

TD-36 zmiana: 2023-02-01

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Do odprowadzania moczu z pecherza moczowego

®  Przewidziany do potgczenia z innymi wyrobami medycznymi
przeznaczonymi do zbiorki moczu

WEASCIWOSCI:

= Wykonany z miekkiego i elastycznego lateksu, odpornego na
zatamania i skrecanie

= Atraumatyczna, lekko zaokraglona specjalna koncowka
utatwia wprowadzenie cewnika do pecherza moczowego

= Cewnik wyposazony w dwa boczne otwory o tagodnie
wyoblonych krawedziach

= Silikonowana powierzchnia pozwala na atraumatyczne
wprowadzenie cewnika oraz zmniejsza reakcje alergiczne na
naturalny lateks

= tatwy do napetnienia i opréznienia balon o réznych
pojemnosciach, odporny na rozrywanie

= Kodowana kolorystycznie zaleznie od rozmiaru lateksowa
zastawka zapewniajaca szczelnos¢ balonu

= Cewnik w rozmiarze CH 6, CH 8, CH 10 posiada prowadnice
utatwiajgcg cewnikowanie

= Na tgczniku oznaczenie rozmiaru, pojemnosci balonu oraz
nazwy producenta

= Zawiera lateks

= Nie zawiera ftalanéow

=  Jednorazowego uzytku

= Sterylizowany tlenkiem etylenu

=  Pakowanie: 1 sztuka / wew. folia, zew. papier-folia

ROZMIAR | KOD ‘
NUMER 2 E E

TaLoGowy | ROPMIAR eALON DLUGOSE OLR | UiNDLOWE | TRANSPORTOWE
CFNL-2D-06-03-L CH®6 3ml 270 mm jasnozielony 10 szt. 50 x 10 szt.
CFNL-2D-08-05-L CH&8 3-5ml 270 mm niebieski 10 szt. 50 x 10 szt.
CFNL-2D-10-05-L CH 10 3-5ml 270 mm czarny 10 szt. 50 x 10 szt.
CFNL-2D-12-10-L CH12 5-10 ml 400 mm biaty 10 szt. 50 x 10 szt.
CFNL-2D-14-10-L CH 14 5-10 ml 400 mm zielony 10 szt. 50 x 10 szt.
CFNL-2D-16-10-L CH 16 5-10 ml 400 mm pomaranczowy 10 szt. 50 x 10 szt.
CFNL-2D-18-10-L CH 18 5-10 ml 400 mm czerwony 10 szt. 50 x 10 szt.
CFNL-2D-20-10-L CH 20 5-10 ml 400 mm 206tty 10 szt. 50 x 10 szt.
CFNL-2D-22-10-L CH 22 5-10 ml 400 mm fioletowy 10 szt. 50 x 10 szt.
CFNL-2D-24-10-L CH 24 5-10 ml 400 mm ciemnoniebieski 10 szt. 50 x 10 szt.
CFNL-2D-26-10-L CH 26 5-10 ml 400 mm rézowy 10 szt. 50 x 10 szt.
CFNL-2D-16-30-L CH 16 30ml 400 mm pomaranczowy 10 szt. 50 x 10 szt.
CFNL-2D-18-30-L CH 18 30 ml 400 mm czerwony 10 szt. 50 x 10 szt.

Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujgcych zawdd medyczny. strona1/2

Opracowanie: G.K. — Specjalista ds. Sprzetu medycznego ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.

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




CEWNIK FOLEY’A

zat.nr3dop.2pp.2.3

. rewizja 5
A dwudrozny z gumowa zastawka,
: data: 2019-08-08
7ARYS lateks silikonowany, sterylny
TD-36 zmiana: 2023-02-01
CFNL-2D-20-30-L CH 20 30 ml 400 mm 206tty 10 szt. 50 x 10 szt.
CFNL-2D-22-30-L CH 22 30 ml 400 mm fioletowy 10 szt. 50 x 10 szt.
CFNL-2D-24-30-L CH 24 30 ml 400 mm ciemnoniebieski 10 szt. 50 x 10 szt.
CFNL-2D-26-30-L CH 26 30 ml 400 mm rézowy 10 szt. 50 x 10 szt.
Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujgcych zawdd medyczny. strona2 /2
Opracowanie: G.K. — Specjalista ds. Sprzetu medycznego ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2023.01




DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig
% Manufacturer:  spétka komandytowa
4 /I Adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland

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

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

sterylne cewniki urologiczne /
sterile urology catheters
klasy lla, reguta 5 / of class Iia, rule 5

model/ model: CEWNIK FOLEY/ FOLEY CATHETER
rozmiar/ size: od/from CH 6 do/to CH 30

(szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-36 Punkt 1 pp. 1.1. zat. nr 5 Identyfikacja wyrobu /
detailed list of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-36, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-36 - certyfikat kontroli partii produkcyjnej DZDO-01, ktéry uwaza sie za czesc
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-36 — certificate of analysis of production batch DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

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

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

Wyréob wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-36.

The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-36.

Jednostka notyfikowana: TUV Rheinland LGA Products GmbH
Notified Body: TillystraRe 2, 90431 Niirnberg, Germany C € 0197
Certyfikat EC/ £C Certificate: DD 1023663-1 - CT MANAGER
= ORI D $p. 2 0.0. 50.K.
Smolnik
(podpis/signature)
imie i nazwisko/name: Bozena Smolnik
stanowisko/position: Product Manager

Miejsce i data wydania/Place and date of issue:
Zabrze, 24.05.2024



(7 CEWNIK TIEMANNA el nrjv;d(;:i':”pp' 23
% steryl ny data: 2016-10-07

ZARYS TD-36 zmiana z dnia: 2021-12-22

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:
= Wyrdb przeznaczony do cewnikowania pecherza
moczowego w przypadku zwezonej cewki moczowe]

WEASCIWOSCI:

= Wykonany z miekkiego i elastycznego PCV,
odpornego na zatamania i skrecanie

= Atraumatyczna, lekko zaokraglona specjalna
koncowka utatwiajaca wprowadzenie cewnika

v

= Wyposazony w dwa boczne otwory o fagodnie m
wyoblonych krawedziach

= Koniec dystalny zakonczony stozkowato, zagiety pod D
katem 45°

= Przezroczysty dren umozliwiajacy kontrole wzrokowa

= Kolorystyczne oznaczenie rozmiaru na taczniku,
numeryczne oznaczenie rozmiaru na opakowaniu (ﬁ

= Jednorazowego uzytku
= Sterylizowany tlenkiem etylenu
= Pakowany pojedynczo w opakowanie typu

papier/folia
NUMER y OPAKOWANIE OPAKOWANIE
KATALOGOWY DEUGOSC KOLOR ROZMIAR HANDLOWE TRANSPORTOWE
CT-08-40 400 mm niebieski CH8 60 szt. 10 x 60 szt.
CT-10-40 400 mm czarny CH 10 60 szt. 10 x 60 szt.
CT-12-40 400 mm biaty CH 12 50 szt. 10 x 50 szt.
CT-14-40 400 mm zielony CH 14 50 szt. 10 x 50 szt.
CT-16-40 400 mm pomaranczowy CH 16 50 szt. 10 x 50 szt.
CT-18-40 400 mm czerwony CH 18 40 szt. 10 x 40 szt.
CT-20-40 400 mm 70ty CH 20 40 szt 10 x 40 szt.
CT-22-40 400 mm fioletowy CH 22 40 szt. 10 x 40 szt.
CT-24-40 400 mm ciemnoniebieski CH 24 40 szt 10 x 40 szt.
Opracowanie: B.S. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona1/1

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




DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig
% Manufacturer:  spétka komandytowa
4 /I Adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland

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

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

sterylne cewniki urologiczne /
sterile urology catheters
klasy lla, reguta 5 / of class Iia, rule 5

model/ model: CEWNIK TIEMANNA/ TIEMANN CATHETER
rozmiar/ size: od/from CH 6 do/to CH 24

(szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-36 Punkt 1 pp. 1.1. zat. nr 5 Identyfikacja wyrobu /
detailed list of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-36, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-36 - certyfikat kontroli partii produkcyjnej DZDO-01, ktéry uwaza sie za czesc
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-36 — certificate of analysis of production batch DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

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

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

Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-36.

The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-36.

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

Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1

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



CEWNIK FOLEY'A zat. nr 3 do p. 2 pp. 2.3

wydanie |l

(7 dwudrozny z plastikowg zastawka,
% koncodwka Tiemanna, data: 2019-08-08

ZARYS lateks silikonowany, sterylny

TD-36 zmiana z dnia; 2021-12-22

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Wyrdb przeznaczony do cewnikowania pecherza moczowego
w przypadku zwezonej cewki moczowe]

WEASCIWOSCI:

= Uniwersalne zakonczenie cewnika pasuje do standardowych
tgcznikdw w workach na mocz

= Wykonany z miekkiego i elastycznego lateksu, odpornego na
zatamania i skrecanie

= Zagieta koncowka utatwia pokonywanie przeszkéd w drogach
moczowych

= Cewnik wyposazony w dwa boczne otwory o tagodnie
wyoblonych krawedziach

= Silikonowana powierzchnia pozwala na atraumatyczne |
wprowadzenie cewnika ‘

= tatwy do napetnienia i oproznienia balon o réznych 1
pojemnosciach, odporny na rozrywanie

= Plastikowa zastawka zapewnia szczelno$¢ balonu

= Wyréb nie zawiera ftalanow

= Wyrdb zawiera lateks

= Jednorazowego uzytku

= Sterylizowany tlenkiem etylenu

= Pakowanie: podwdjne — wewnetrzne folia, zewnetrzne

papier/folia
NUMER ‘ OPAKOWANIE OPAKOWANIE
KATALOGOWY PEUGOSC BALON ROZMIAR KOLOR HANDLOWE TRANSPORTOWE
CFTL-2D-12-10-P 400 mm 5-10 ml CH 12 biaty 10 szt. 40 x 10 szt.
CFTL-2D-14-10-P 400 mm 5-10ml CH 14 zielony 10 szt. 40 x 10 szt.
CFTL-2D-16-10-P 400 mm 5-10 ml CH 16 pomaranczowy 10 szt. 40 x 10 szt.
CFTL-2D-18-10-P 400 mm 5-10ml CH 18 czerwony 10 szt. 40 x 10 szt.
CFTL-2D-20-10-P 400 mm 5-10ml CH 20 Z0tty 10 szt. 40 x 10 szt.
CFTL-2D-22-10-P 400 mm 5-10ml CHZz2 fioletowy 10 szt. 40 x 10 szt.
CFTL-2D-24-10-P 400 mm 5-10ml CHZ24 clemnoniebieski 10 szt. 40 x 10 szt.
CFTL-2D-12-30-P 400 mm 30 ml CHI2 biaty 10 szt. 40 x 10 szt.
CFTL-2D-14-30-P 400 mm 30 ml CH 14 zielony 10 szt. 40 x 10 szt.
CFTL-2D-16-30-P 400 mm 30 ml CH 16 pomarariczowy 10 szt. 40 x 10 szt.
CFTL-2D-18-30-P 400 mm 30 ml CH 18 czerwony 10 szt. 40 x 10 szt.
CFTL-2D-20-30-P 400 mm 30 ml CH 20 Z0tty 10 szt. 40 x 10 szt.
Opracowanie: B.S. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona1/1

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




DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig
% Manufacturer:  spétka komandytowa
4 /I Adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland

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

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

sterylne cewniki urologiczne /
sterile urology catheters
klasy lla, reguta 5 / of class Iia, rule 5

model/ model: CEWNIK FOLEY/ FOLEY CATHETER
rozmiar/ size: od/from CH 6 do/to CH 30

(szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-36 Punkt 1 pp. 1.1. zat. nr 5 Identyfikacja wyrobu /
detailed list of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-36, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-36 - certyfikat kontroli partii produkcyjnej DZDO-01, ktéry uwaza sie za czesc
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-36 — certificate of analysis of production batch DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

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

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

Wyréob wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-36.

The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-36.

Jednostka notyfikowana: TUV Rheinland LGA Products GmbH
Notified Body: TillystraRe 2, 90431 Niirnberg, Germany C € 0197
Certyfikat EC/ £C Certificate: DD 1023663-1 - CT MANAGER
= ORI D $p. 2 0.0. 50.K.
Smolnik
(podpis/signature)
imie i nazwisko/name: Bozena Smolnik
stanowisko/position: Product Manager

Miejsce i data wydania/Place and date of issue:
Zabrze, 24.05.2024



TD-30-1.2.¢c-3.1

L 9 Maska medyczna jednorazowego uzytku wydanie

data: 2021-05-26
BETAtex zmiana z dnia; N/A

PRODUCENT: ZARYS International Group spdétka z ograniczona odpowiedzialnoscia spotka komandytowa

ADRES: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze; tel. +48 32 271 69 91, fax. +48 32 274 72 84; www.zarys.pl

! KLASYFIKACJA wyréb medyczny klasy | zgodny z Rozporzadzeniem PE i Rady (UE) 2017/745 (MDR)

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= wyréb medyczny jednorazowego uzytku okrywajacy usta i nos, fm ;

zapewniajacy bariere w celu zminimalizowania bezposredniego . “’ P R N ‘.\\
przenoszenia czynnikow infekcyjnych pomiedzy personelem a (1 J A \
pacjentem

WEASCIWOSCI

wykonana z trzech warstw wiokniny ’
posiada wktadke modelujaca na nos
skutecznosc filtracji bakterii BFE > 98%

<« SmEe o
wymiary: 175 mm x 95 mm T; ‘
mocowana na gumki lub troki .
pakowana w kartonik podajnik z mozliwoscig pojedynczego ? =
- -
h_

wyjmowania

kolor: zielony, niebieski, biaty, rézowy
zgodnos¢ z norma techniczna: EN 14683 typ I
jednorazowego uzytku

niesterylna

okres trwatosci: 5 lat

OPAKOWANIE JEDNOSTKOWE OPAKOWANIE

(HANDLOWE) TRANSPORTOWE
KATALOGOWY NORMA EN 14683 KARTONIK KARTON

typll 50 szt. 20 x 50 szt.

o

NUMER TYP ZGODNIEZ

KOLOR RODZAJ

BT-046-31B z gumkami

BT-046-31P 20 x 50 szt.

BT-046-32B 20 x 50 szt.

Material marketingowy przeznaczony dla osob wykonujacych zawdd meadyczny.
Opracowanie: A.K. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czesc niniejszego dokumentu nie moze byc zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. Sp.k. ver.2020/01

strona 1/1




DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

producent: ZARYS International Group
y spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa
/ adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polska
l kontakt: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84,
ZARYS e-mail: zarys@zarys.pl, strona internetowa: www.zarys.pl
SRN: PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wytgczng odpowiedzialnosé, ze wyréb medyczny:

BETAtex

Maska medyczna

modele*: Maska medyczna, z gumkami
Maska medyczna, z trokami

(*szczegotowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci zawarty jest w dokumencie TD-30-1.1.1.b-3 — Identyfikacja — zatacznik nr 1,
dane partii produkcyjnej — certyfikat kontroli partii produkcyjnej DZDO-01 — zatgcznik nr 2)

klasyfikacja:
= klasa |, reguta 1 (zgodnie z Zatgcznikiem VIII Rozporzadzenia (UE) 2017/745)
kod Basic UDI-DI: 59079968T020601HL

przewidziane zastosowanie: Wyrdob medyczny jednorazowego uzytku okrywajgcy usta i nos, stanowigcy bariere
minimalizujgca bezposrednie przenoszenie czynnikdw infekcyjnych drogg kropelkowa pomiedzy personelem a pacjentem,
stosowany w celu ochrony pacjenta przed zakazeniem oraz redukcji ryzyka rozprzestrzeniania sie infekcji.

jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych.

Wyzej wymieniony wyréb spetnia wszystkie stosowalne wymogi zatgcznika | Rozporzadzenia PE i Rady (UE) 2017/745.
Procedura oceny zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z Artykutem 52 ust. 7.

Wyrdb medyczny objety niniejszg deklaracjg zgodnosci jest zgodny z normami europejskimi. Wykaz nadzorowanych norm
zawarty jest w dokumencie TD-30-1.4.c-3 — zatgcznik nr 3.

miejsce i data wydania: Zabrze, dnia 4.11.2024 r. PRODUCT MANAGER
ZARYS Internfation, L\G'ﬂp sp.z0.0.5pk.
imie i nazwisko: Agnieszka Czmok Zg)j N
. niészka Czmok
stanowisko: Product Manager
podpis

(z upowaznienia Prezesa Zarzagdu Komplementariusza)



( // MASKA TLENOWA z drenem Za*-"ri:;i;-a 2op. 2
/’ sterylna data: 2016-11-18
ZARYS TD-24 zmiana: 2023-02-01

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Wyroéb przeznaczony do podawania tlenu z precyzyjng
regulacja stezenia

=  Przeznaczona do Sredniej koncentracji tlenu

WHASCIWOSCI:

= Wykonana z przezroczystego, nietoksycznego PCV

= Nie zawiera lateksu

=  Posiada regulowang blaszke na nos oraz gumke
mocujacy

= Wyposazona w dren o dtugosci 210 cm zakonczony
uniwersalnymi tacznikami

= Dren odporny na zagiecia o przekroju gwiazdkowym

= Obrotowy tgcznik umozliwiajacy dostosowanie do
pozycji pacjenta

= Jednorazowego uzytku

= Sterylna, sterylizowana tlenkiem etylenu

= Pakowana indywidualnie w opakowanie papier-folia

ROZMIAR | KOD ‘

NUMER P OPAKOWANIE
KATALOGOWY ROZMIAR PRZEZNACZENIE DEUGOSC DRENU WERSJA TRANSPORTOWE
MTS-S S NOWORODEK 210 cm STANDARDOWA 50 szt.
MTS-M M DZIECKO 210 cm PRZEDLUZONA 50 szt.
MTS-L L MALY DOROSLY 210 cm STANDARDOWA 50 szt.
MTS-XL XL DUZY DOROSLY 210 cm PRZEDLUZONA 50 szt.
Materiat marketingowy przeznaczony dla 0sob wykonujgcych zawdd medyczny. strona1/1

Opracowanie: B.S. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.

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




DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig
% Manufacturer:  spétka komandytowa
4 /I Adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland

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

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

sterylne maski tlenowe /
sterile oxygen masks
klasy lla, reguta 2/ of class lla, rule 2

modele/ models: MASKA TLENOWA z drenem/ OXYGEN MASK with tubing
rozmiar/size: S-XL

(szczegotowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-24 Punkt 1 pp. 1.1. zat. nr 5 Identyfikacja wyrobu /
detailed list of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-24 point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-24 - certyfikat kontroli partii produkcyjnej DZD0O-01, ktory uwaza sie za czesé
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-24 — certificate of analysis of production batch DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

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

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

Wyréob wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-24.

The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-24.

Jednostka notyfikowana: TUV Rheinland LGA Products GmbH
Notified Body: TillystraBe 2, 90431 Niirnberg, Germany

Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1

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



( // MASKA TLENOWA z nebulizatorem i drenem zat.nr s’r:v(\)n:]a 22pp- 23
/’ sterylna data: 2016-11-18

ZARYS TD-24 zmiana: 2023-02-01

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Wyroéb przeznaczony do wytworzenia aerozolu
zawierajgcego rozdrobniony lek, ktéry moze byc
dostarczony w gtab uktadu oddechowego wraz z
wdechem pacjenta

WEASCIWOSCI:

= Wykonana z przezroczystego, nietoksycznego PCV

= Nie zawiera lateksu

=  Posiada regulowang blaszke na nos oraz gumke
mocujacy

= Wyposazona w dren o dfugosci 210 cm zakoriczony
uniwersalnymi tacznikami

= Dren odporny na zagiecia o przekroju gwiazdkowym

= Nebulizator o pojemnosci 8 ml (skalowany co 1 ml)

= Srednia wielko$¢ wytwarzanej czasteczki przy
przeptywie 6 I/min — 3,23 um

= Jednorazowego uzytku

= Sterylna, sterylizowana tlenkiem etylenu

=  Pakowana indywidualnie w opakowanie papier-folia

ROZMIAR | KOD ‘

NUMER OPAKOWANIE
KATALOGOWY ROZMIAR PRZEZNACZENIE DtUGOSC DRENU WERSJA TRANSPORTOWE
MTN-S S NOWORODEK 210 cm STANDARDOWA 50 szt.
MTN-M M DZIECKO 210 cm PRZEDtUZONA 50 szt.
MTN-L L MALY DOROSLY 210 cm STANDARDOWA 50 szt.
MTN-XL XL DUZY DOROStY 210 cm PRZEDLUZONA 50 szt.
Materiat marketingowy przeznaczony dla 0sob wykonujgcych zawdd medyczny. strona1/1

Opracowanie: B.S. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.

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




DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig
% Manufacturer:  spétka komandytowa
4 /I Adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland

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

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

sterylne maski tlenowe z nebulizatorem /
sterile nebulizer masks
klasy lla, reguta 11/ of class ila, rule 11

modele/ models: MASKA TLENOWA z nebulizatorem i drenem/ NEBULIZER MASK with tubing
rozmiar/size: S-XL

(szczegotowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-24 Punkt 1 pp. 1.1. zat. nr 5 Identyfikacja wyrobu /
detailed list of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-24 point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-24 - certyfikat kontroli partii produkcyjnej DZD0O-01, ktory uwaza sie za czesé
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-24 — certificate of analysis of production batch DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

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

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

Wyréob wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-24.

The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised standards  specified
in the technical documentation of the device TD-24.

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

Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1

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



( // MASKA TLENOWA z workiem i drenem zat.nt s’r:v(\)n:]a 22pp- 23
/’ Sterylna data: 2016-11-18

ZARYS TD-24 zmiana: 2023-02-01

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Wyroéb przeznaczony do podawania tlenu z precyzyjng
regulacja stezenia

= Przeznaczona do wysokiej koncentracji tlenu

WHASCIWOSCI:

= Wykonana z przezroczystego, nietoksycznego PCV

= Nie zawiera lateksu

=  Posiada regulowang blaszke na nos oraz gumke
mocujacy

= Wyposazona w dren o dtugosci 210 cm zakonczony
uniwersalnymi tacznikami

= Dren odporny na zagiecia o przekroju gwiazdkowym

= Rezerwuar tlenowy o pojemnosci 1000 ml

= Obrotowy tgcznik umozliwiajacy dostosowanie do
pozycji pacjenta

= Silikonowe zastawki na tgczniku oraz otworach
wentylacyjnych

= Jednorazowego uzytku

= Sterylna, sterylizowana tlenkiem etylenu

= Pakowana indywidualnie w opakowanie papier-folia

ROZMIAR | KOD ‘

NUMER OPAKOWANIE
KATALOGOWY ROZMIAR PRZEZNACZENIE DtUGOSC DRENU WERSJA TRANSPORTOWE
MTW-S S NOWORODEK 210 cm STANDARDOWA 50 szt.
MTW-M M DZIECKO 210 cm PRZEDtUZONA 50 szt.
MTW-L L MALY DOROStY 210 cm STANDARDOWA 50 szt.
MTW-XL XL DUZY DOROStY 210 cm PRZEDLUZONA 50 szt.
Materiat marketingowy przeznaczony dla 0sob wykonujgcych zawdd medyczny. strona1/1

Opracowanie: B.S. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.

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




DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig
% Manufacturer:  spétka komandytowa
4 /I Adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland

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

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

sterylne maski tlenowe z workiem /
sterile non-rebreath masks
klasy lla, reguta 2/ of class lla, rule 2

modele/ models: MASKA TLENOWA z workiem i drenem/ NON-REBREATH MASK with tubing
rozmiar/size: S-XL

(szczegotowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-24 Punkt 1 pp. 1.1. zat. nr 5 Identyfikacja wyrobu /
detailed list of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-24 point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-24 - certyfikat kontroli partii produkcyjnej DZD0O-01, ktory uwaza sie za czesé
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-24 — certificate of analysis of production batch DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

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

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

Wyréob wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-24.

The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised standards  specified
in the technical documentation of the device TD-24.

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

Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1

(podpis/si na‘ture) '

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



(7/ DREN TLENOWY B3 doe 22
/’ sterylny data: 2020-04-15
ZARYS TD-24 zmiana: 2023-02-01

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Wyréb wykorzystywany jest jako przedtuzacz do
transportowania tlenu ze Zrodta tlenu

=  Wymaga podtaczenia do innego wyrobu medycznego,
aby podac tlen bezposrednio do pacjenta

WEASCIWOSCI:

= Wykonany z przezroczystego, nietoksycznego PCV

= Qdporny na zagiecia o przekroju gwiazdkowym

= Paski wzmacniajgce biegngce wzdtuz catej dtugosci
drenu gwarantujg staty przeptyw gazu/powietrza, nawet
w sytuacji przypadkowego zamkniecia jego swiatta

=  Budowa stozkowa konektoréw umozliwia dopasowanie
drenu do kazdego Zrédta gazu (ztgczki)

= Konektory o wysokiej plastycznosci i wtasciwosciach
odksztatcania tatwo wprowadza sie na trzpienie
dozownikéw gazéw lub inhalatoréow, potgczenie jest
trwate bez mozliwosci przypadkowego roztgczenia

= Jednorazowego uzytku

= Nie zawiera lateksu

= Sterylny, sterylizowany tlenkiem etylenu

= Pakowany indywidualnie w opakowania papier-folia lub

foliowe
ROZMIAR | KOD ‘
NUMER OPAKOWANIE
KATALOGOWY DtUGOSC DRENU RODZAJ OPAKOWANIA TRANSPORTOWE
DT2100 210cm papier/folia 100 szt.
DT4260 426cm papier/folia 50 szt.
DT7620 762cm papier/folia 25 szt.
DT2100-F 210cm folia 100 szt.
DT4260-F 426cm folia 50 szt.
DT7620-F 762cm folia 25 szt.
Materiat marketingowy przeznaczony dla 0sob wykonujgcych zawdd medyczny. strona1/1

Opracowanie: B.S. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.

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




DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig
% Manufacturer:  spétka komandytowa
4 /I Adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland

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

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

sterylne dreny tlenowe / sterile oxygen tubing
klasy lla, reguta 2/ of class lla, rule 2

dtugosé/ length: 210cm - 1524 cm

(szczegotowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-24 Punkt 1 pp. 1.1. zat. nr 5 Identyfikacja wyrobu /
detailed list of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-24, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-24 - certyfikat kontroli partii produkcyjnej DZD0O-01, ktory uwaza sie za czesc¢
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-24 — certificate of analysis of production batch DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

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

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

Wyrdob wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-24.

The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-24.

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

Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1

o p—
MANAGER

D SP. 2 0.0, SB.K.

PN R L
momiK

(podpis/sigrfature)

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



(7/ CEWNIK DO PODAWANIA TLENU PRZEZ |- 23 9op.2pp. 23
1

wydanie |
NOS, sterylny data: 2016-11-18
ZARYS TD-24 zmiana z dnia: 2021-12-22

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:
= Wyrdb przeznaczony do podawania tlenu przez nos

WEASCIWOSCI:

= Wykonany z medycznego PCV

= Bardzo miekkie koncowki o gtadkich zakonczeniach

= Mocowanie pod brodg za pomoca miegkkiego,
przesuwnego pierscienia regulagji

= Rozny rozstaw kaniul czesci nosowej w zaleznosci od
rozmiaru

= Uniwersalny facznik pasujacy do kazdego zrédta tlenu

= Gwiazdkowy przekréj drenu odporny na zagiecia

= Dostepny w 3 rozmiarach: dla dorostych, dla dzieci i
noworodkdw z drenem o dtugosciach 140cm, 200cm,
300cm i 500cm

= Nie zawiera lateksu

= Sterylny, sterylizowany tlenkiem etylenu

= Pakowany indywidualnie w opakowania foliowe

ROZMIAR | KOD

NUMER L OPAKOWANIE OPAKOWANIE
KATALOGOWY DEUGOSC DRENU ROZMIAR HANDLOWE TRANSPORTOWE
CTNN-200 200 cm dla noworodkow 25 szt 10 x 25 szt.
CTNZ-200 200 cm dla dzieci 25 szt 10 x 25 szt.
CTND-140 140 cm dla dorostych 30 szt. 10 x 30 szt.
CTND-200 200 cm dla dorostych 25 szt. 10 x 25 szt.
CTND-300 300 cm dla dorostych 15 szt. 10 x 15 szt.
CTND-500 500 cm dla dorostych 10 szt. 10 x 10 szt.
Opracowanie: B.S. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona1/1

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




DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig
% Manufacturer:  spétka komandytowa
4 /I Adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland

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

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

sterylne cewniki do podawania tlenu przez nos / sterile nasal oxygen cannulas
klasy lla, reguta 5/ of class lla, rule 5

modele/ models: dla dorostych; dla dzieci; dla noworodkdw/ for adults; for children; for infants
dtugosé/ length: 140 cm-500 cm

(szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-24 Punkt 1 pp. 1.1. zat. nr 5 Identyfikacja wyrobu /
detailed list of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-24, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-24 - certyfikat kontroli partii produkcyjnej DZDO-01, ktéry uwaza sie za czesc
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-24 — certificate of analysis of production batch DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

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

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

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

wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-24.
The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-24.

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

Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1

(podpis/sigiature)

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



Zamkniety system do pomiaru diurezy
URIMETER 500 PLUS SAFETY

WYTWORCA: | Bicakcilar Tibbi Cihazlar Sanayi ve Ticaret A.S., Turcja

ZASTOSOWANIE: | ¢ Wyréb przeznaczony do godzinowej zbidrki moczu monitorowania diurezy w systemie zamknietym

e Komora pomiarowa 500 ml, umozliwiajgca bardzo doktadny pomiar diurezy (co 1 ml od 3 do 40 ml,
co 5 mldo 100 ml, co 10 ml do 500 ml)

e Wyposazona w obrotowy zawér przelewowy, filtr hydrofobowy oraz podwdjny system podwieszania

e Worek do zbidrki moczu o pojemnosci 2000 ml skalowany co 100 ml

e Wyposazony w zastawke bezzwrotng, filtr hydrofobowy, kranik spustowy typu ,, T”

e Dwuswiattowy dren o dtugosci 120 cm, wzmocniony spiralg antyzatamaniowa na wejsciu do komory

WEASCIWOSCI: | e Dren wyposazony w klamre zatrzaskowa, zapinke do stabilizacji do poscieli, bezpieczny tacznik do cewnika
z bezigtowym portem do pobierania prébek moczu oraz zastawke jednokierunkowg zabezpieczajacg przed
cofaniem sie zalegajagcego moczu do cewnika Foley

e Nie zawiera lateksu

e Nie zawiera ftalanéw

e Jednorazowego uzytku

e Sterylizowany tlenkiem etylenu

Bezigtowy port do
pobierania probek

Zastawka bezzwrotna
—

Precyzyjny pomiar
\ do 40 ml
Komora v
pomiarowa 06— g [N ,'\'/ -, .-
Ly if T

pojemnosci 500 ml

Zawor do oprozniania
komory pomiarowej

Regulowane
paski mocujace

Bezpieczny tacznik do cewnika

e 40N
- .
n \/ : .
N -

Odptyw typu T 4 > Zastawki

zmozliwoscig L b t

podwieszenia \\ czzwroine Skiadane wieszaki

S na porecze tozka
° ¥ =
~ o~

-~ 9 —~— <
|

Filtry

/ ;‘\ A hydrofobowe
<+ SO

Pole do opisu
Worek do zbidrki moczu danych pacjenta
o pojemnosci 2000 ml

Dwuswiattowy dren <

odporny na zatamania i Klamra zatrzaskowa
skrecanie
¢ ‘l <L Zapinka do stabilizacji
drenu
KOD OPAKOWANIE JEDNOSTKOWE OPAKOWANIE HANDLOWE
O 10511481 227 10301 folia / papier - folia / 1 szt. karton / 10 x 1 szt.
OPRACOWANO . . . o . - . . .
NA PODSTAWIE: Materiatdw marketingowych firmy: Bicakcilar Tibbi Cihazlar Sanayi ve Ticaret A.S., Turcja

Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujgcych zawdd medyczny

I A data opracowania: 2024.04.22

/’ Dystrybutor:

ZARYS ZARYS International Group Sp. z 0. o. spétka komandytowa
ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland, tel. +48 32 376 07 50 -55 fax. +48 32 376 07 56 stronalz1



= BIGAKCILAR

TIBBI CIHAZLAR SANAYI VE TICARET A.S.

UYGUNLUK DEKLARASYONU
DECLARATION OF CONFORMITY
(Sinif/ Class lib, lla, Is, Im)

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

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

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

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

N° 0044,

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

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

Sertifikalar Sertifika No Verilis Tarihi | Son Kullanma Tarihi
Certificates Certicate No Date of Issue Expiry Date
EN ISO 13485 () 04 221 980886 27.07.2022 26.05.2024
93/42 EEC Ek 1/ Annex Il (4 harig /without 4) 04 232 980886 16042020 | 16.09.2023

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

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

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

e IS0 9001: 2015 Kalite Yonetim Sistemleri — Gereklilikler/ Quality Management Systems- Requirements

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

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

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

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

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

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

device
110 O (./ %E% 13.08.2018 110140-F02_8
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EN ISO 11737 Tibbi Cihazlanin Sterilizasyonu-Mikrobiyolojik Metodlar /Sterilization of medical devices -
Microbiological methods

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

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

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

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

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

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

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

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

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

- Sinif Ilb Uriinler / Class /lb Products s
Uriin - GMDN Sterilite |  llgili Urlin Uriin Risk
Stra No Referansi Urlin Adi Kodu Durumu Standardi Kurali
Product GMDN Sterility Related Product | Device Risk
No Reference Product Name Code State Standard Rule
157 00XX 1 Kural 3 /Rule
1 015 20XX 1 LOkosit Filtre Seti 35071 Steril ANSI/AAMI BF 3
157 00XX1G Leukocyte Filter Set Sterile 64:2012 Kural18/
015 20XX 16 Rule 18
1SO 8536-4. 2019
2 040 XXXX 1 Basing izleme Seti 35529 Steril 12%%6?2\?02101 3 Kural 10
400 XXXX 1 Pressure Monitoring Set Sterile EN 60601-2-34: Rule 10
2014
Sinif lla Uriinler / Class Ila Products o __
Sra | . - GMDN Sterilite ilgili Uriin Uriin Risk
No e Lo Urtin Adi Kodu Durumu Standard Kural
Product GMDN Sterility Related Product | Device Risk
No Reference Product Nams Code State Standard Rule
Arteriyal Igne .
Steril EN ISO 80369-7 Kural 6
f 01501021 Arterial Nesdle 247 1 Sterie (2016) Rule 6
. . ISO 8536-4
) 104 1001 1 Infiizyon pompa sefi ssezs | S (2019) Kural 2
010 2XXX 1 Infusion pump set Sterile EN I1SO 8536-8 Rule 2
(2015)

2710 _;;J» %\%;3.082018 110140-F02_8
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) i ISO 8536-4
s | 1133001 IV Filtre Set oy | St (2019) Kural 3
114 XXXX 1 IV Filter Set Sterile ISO 80369-7 Rule 3
(2016)
ISO 8536-5
Eksternal Drenaj Biiret- 150ml Steril (2004) Kural 2
eri ura
4 1150101 1 External Drainage Burette- 61796 Sterile ISO 20697 Rule 2
150mi (2018)
Eksternal Drenaj Biiret- S0 8536-5
150ml Plakal Steril (2004) Kural 2
] 11501111 61796 .
External Drainage Buretfe- Sterile ISO 20697 Rule 2
150ml - Wiplate (2018)
Ug yollu musluklu uzatma Ster |SO( 280013(39'7 Kural 2
6 123 1XXX 1 Extention Line w/ Three way 12170 Sterile ISO 8536-9 Rule 2
Stopcock (2015)
EN 1SO 10555-1
145 XXXX 1 . (2013-A1:2018)
;| 146001 B-CAT LV Kand so0s | St | ENISO105565 | Kural7
014 XXXX 1 B-CAT 1.V Cannula Sterile (2013) Rule 7
095 10XX 1 ISO 80369-7
(2016)
150 XXXX 1
151 XXXX 1 . . ISO 80369-7
g | 154X Kan Transfilizyon Sef s | St (2016) Kural 2
155 XXXX 1 Blood Transfusion Set Sterile ISO 1135-4 Rule 2
015 00XX 1 (2015)
095 12XX 1
i - : -
g | 180K Mikroagregat Filtre Sel o | St IS0 11354 Kural 3
| 156 XXXX 1 Microaggregate Filter Set Sterile (2015) Rule 3
I .
160 XXXX 1 Yankauer Aspirasyon Ucu .
10 1B 1RO Yankauer Suction Handle 35917 Sstfeer;;(le NA }si:rlil g
016 XXXX 1
Aspiratdr ucu .
Steril Kural 6
" 162 XXXX 1 Suction wand 35917 Sterile NA Rule 6
164 XXXX 1
165 XXXX 1 Yankauer Aspirasyon Seti Steril IS(C;(?? 86)97 Kural 6
12 ] el Yankauer Suction Set 17| Sterie 1S0 8836 Rule 6
(2019)
168 XXXX 1
43 | 16800 | Aspirasyon Baglant; Hortumy 7o | St IS0 20697 Kural 6
169 XXXX 1 Suction Connecting Tube Sterile (2018) Rule 6
B-Vak Doku Drenaj Seti
1 8:? m 1 B-Vak Mini Doku Drenaj Sefi 35804 Steril 1SO 20697 Kural 7
171 XXXX 1 B-Vak Wound Drainage Set Sterile (2018) Rule 7
B-Vak Mini Wound Drainage Set
T Redon Dren-Trokar s | St 1S0 20697 Kural 7
Redon Drain-Trochar Sterile (2018) Rule 7

3/10
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Toraks Kateteri —
16 180 XXXX 1 Genigleyen Uglu 47796 Steril ISO 20697 Kural 7
182 XXX 1 Thoracic Catheter w/Flared End Sterile (2018) Rule 7
Toraks Kateteri —
17 181 XX01 1 Tut Gek Konnektdrli Ug 7796 Steril 1SO 20697 Kural 7
183 XX01 1 Thoracic Catheter w/Pull Sterile (2018) Rule 7
Through End
" 80K Toraks Kateteri Trokarli 4796 Steril SO 20697 Kural 7
Thoracic Catheter w/Throcar Sterile (2018) Rule 7
Aspirasyon Kateteri (Kapkon
19 189 XXXX 1 Konnektorli) . Steril 1SO 8836 Kural 5
019 XXXX 1 Suction Catheter (w/Kapkon Sterile (2019) Rule 5
connector)
190 XXXX1 Aspirasyon Kateteri Steril 1SO 8836 Kural 5
20 | 19117 1 Suction Catheter 3928 1 sterie 2019) Rule 5
019 XXX 1 u e (
Aspirasyon Kateteri-Vakum
Kontrollii i
21 191 XX11 1 . 34923 Ster'|l 1SO 8836 Kural 5
019 XXXX 1 Suction Catheter w/Vacuum Sterile (2019) Rule 5
Control Connector
Aspirasyon Kateteri Vakum
Kontrollii Konnekiér Kesik Ug
Delikli Steril [SO 8836 Kural 5
2 019 535X 1 Suction Catheter, w/Vacuum 34923 Sterile (2019) Rule 5
Control Connector Beveled Tip
w/Hole
Aspirasyon Kateteri- Kilifli
Aspirasyon Kateteri- Kilifli,
Egimli Ug
Aspirasyon Kateteri-Vakum
190 XXX 1 Kontrollj Steri IS0 8836 Kural 5
23 191 XXXX 1 , 34923 . 9 |
019 XXXX 1 Sleeved Suction Catheter Sterile (2019) Rule 5
Sleeved Suction Catheter,
Beveled Tip
Suction Catheter w/Vacuum
Control Connector
ae | 193001 Mide Kateterl T A Kural 5
019 XXXX 1 Stomach Catheter Sterile Rule 5
g5 | 19430001 Nazogastrik Kateter 1 Steril " Kural 5
019 XXXX1 Nasogastric Catheter Sterile Rule 5
Nelaton Kateter
195 XX01 1 Nelaton Female Kateter Steril IS0 20696 Kural 5
26 195 XX05 1 36125 .
019 XXXX 1 Nelaton Catheter Sterile (2018) Rule 5
Nelaton Female Catheter
g | 195%X201 Tiemann Katster w15 | Ster 1SO 20696 Kural 5
019 XXXX 1 Tiemann Catheter Sterile (2018) Rule 5

4710
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B-Soft Hidrofilik Kaph Kateter Steri S0 20896 Kural 5
eri ura
28 196 XXXX 1 B-Soft Hydrophilic Coated 36125 Sterile (2018) Rule 5
Catheter
B-SOFT Kit Steril ISO 20696 Kural 5
A ||| 196211 125 | steriie (2018) Rule 5
s | 197001 Beslenme Kateterl g | St " Kural 5
019 XXXX1 Feeding Catheter Sterile Rule 5
Beslenme Kateteri- Enfit
Konnektérlii .
Steril ISO 20695 Kural 5
W WA reeding catheter-wEnt | 4221 | sterie (2020) Rule 5
Connector
. . ISO 80369-7
s | 1982001 Gobek Kateterl orse | St (2016) Kural 7
019 XXXX 1 Umbilical Catheter Sterile EN ISO 10555-1 Rule 7
(2013-A1:2018)
s | 199001 Rektal Kateter oy | S EN 12439 Kural 5
019 XXXX 1 Rectal Catheter Sterile (1999) Rule 5
300 XXX 1
304 XXXX 1
310 XXXX 1
311 XXXX 1 Ekstrakorporeal Tiip Set Steri IS(OZJ 15 876 Kural 2
| el | ExtacoporeaTubingSet | %! | sterle | 150803697 Rule 2
776 4001 1 (2016)
030 XXXX 1
032 XXXX 1
305 XXXX X
i | H60oxx | StaroporealPVCHotm ) - g IS0 15676 Kural 2
307 XXXX X Extracorporeal PVC Tubing Sterile (2016) Rule 2
030 XXXX 1
s | 320001 Hizli Doldurma Sef ssaq | St 1S0 15676 Kural 2
032 XXXX 1 Quick Prime Set Sterile (2016) Rule 2
Y Adaptér / Perfiizyon Y-Adaptor .
Steril Kural 2
3 323 XXX 1 Y Adapter / Perfusion Y-Adapter 58824 Sterile NA Rule 2
o 1SO 80369-7
g | 325X00K1 Kardioplej Set P (2016) Kural 2
032 XXX 1 Cardioplegia Set Sterile 1ISO 11354 Rule 2
(2015)
ISO 20697
s | 330000 Vent Kateter era | St (2018) Kural 7
Vent Catheter Sterile ISO 80369-7 Rule 7
(2016)
Vessel Kaniil .
Steril ISO 80369-7 Kural 7
40| 33002xx1 Vessel Cannula 4798\ terite (2016) Rule 7
Kardiyopleji Adaptérii .
Steril Kural 2
“ SO0 05RXH Cardioplegia Adapter 58824 Sterile NA Rule 2
g | 005X Turnike set ooy | St " Kural 7
330 0XXX1 Tourniquet set Sterile Rule 7
5/10
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Aortik Punch

Steril Kural 6
43 332001 Aortic Punch 47914 Sterile NA Rule 6
135 XXXX 1 Anjiografik Opak Madde
M 138 XXXX1 Verme Seti 16545 Steril ISO 80369-7 Kural 2
340 XXXX 1 Anaioaranhic Kit Sterile (2016) Rule 2
341 XXXX 1 glograp
5 | 420011 Yumusgak Dren B IS0 20697 Kural 7
042 000X 1 Soft Drain Sterile (2018) Rule 7
. ISO 80369-7
6 | 42100011 Torasentez Sef a0 | St (2016) Kural 6
Thoracentesis Set Sterile EN ISO 8669-2 Rule 6
(1996)
o | 42500011 Gogis Drenaj Torbasi o5y | S “ Kural 7
042 0001 1 Pleural Drainage Bag Sterile Rule 7
Arteriyal Filtre Seti .
Sterit Kural 2
8| 44040011 Arterial Fiter Set 3809 | sterite NA Rule 2
Endotrakeal Tiip
550 00XX 1 (Balonlu/Balonsuz) Steril EN SO 5361 Kural 5
49 551 00XX 1 46967 .
055 XXXX 1 Endotracheal Tube Sterile (2016) Rule §
(Cuffed/Uncuffed)
RAE Endotrakeal Tiip
50 550 8XXX 1 (Balonlu/Balonsuz) 46967 Steril EN 1SO 5361 Kural 5
(Cuffed/Uncuffed)
550 7XXX 1 Spiralli Endotrakeal Tiip
51 551 7XXX 1 (Balonlu/Balonsuz) 46569 Steril EN 1SO 5361 Kural 5
055 XXXX 1 Reinforced Endotracheal Tube Sterile (2016) Rule 5
095 22XX 1 (Cuffed/Uncuffed)
Endotrakeal Tip
(Balonlu, XX mm Stile) Steril EN 1SO 5361 Kural 5
52 551 1XXX1 46967 )
(Cuffed with XX mm Stylet)
Spiralli Endotrakeal Tiip
(Balonlu, XX mm Stile) Steril EN IS0 5361 Kural 5
53 551 20XX 1 46569 )
Reinforced Endotracheal Tube Sterile (2016) Rule 5
(Cuffed with XX mm Sylet)
555 OXXX 1 Trakeostomi Tii EN 1282-2
54 556 0XXX 1 P 35404 Steril (2005- A1:2009) Kural 5
055 XXXX 1 Tracheostomy Tube Sterile EN 1SO 5366 Rule 5
095 22XX 1 (2016)
5 560 200X 2 Nasal Oksijen Kaniilii 35201 Non-Steril " Kural 5
560 2001 2 Nasal Oxygen Cannula Non-Sterile Rule 5
s | 563X00X1 Oksijen Kateter a5 | St " Kural 2
056 XXXX 1 Oxygen Catheter Sterile Rule 2

6/10
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, . EN 1617
57 | 5853001 Oksijen Bagianti Hortumu ogrs | S (1997) Kural 2
056 XXXX 1 Oxygen Connecting Tube Sterile ISO 20697 Rule 2
(2018)
573 0X7X 1 " Steril
5 g% 83()7())? ; Gaz Ornekleme Hatti 45566 Sterile . SO 80369-7 Kural 2
057 0061 2 Gas Sampling Line Non-Steril (2016) Rule 2
057 0062 2 Non-Sterile
723 XX701 .
sg | 726XX701 Cerrahi Orme Bant T “ Kural 7
724 XXXX 1 Surgical Braided Tape Sterile Rule 7
072 XXXX 1 ]
s | 780X0X1 U Yollu Musluk w17 | St IS0 80369-7 Kural 2
076 XXXX 1 Three Way Stopcock Sterile (2016) Rule 2
o | 7850001 Manifold o1 | St IS0 80369-7 Kural 2
076 XXXX 1 Manifold Sterile {2016) Rule 2
6 | 7900011 Redon Dren s | St IS0 20697 Kural 7
079 XXXX 1 Redon Drain Sterile (2018) Rule 7
Koroner Arter Retraksiyon Klipsi-
3.0mm Steril Kural 6
63 33004501 Coronary Artery Retraction 47991 Sterile NA Rule 6
Clips-3.0mm
Koroner Arter Retraksiyon Klipsi-
5.0mm Steril Kural 6
64 33004511 Coronary Artery Retraction Clip- 47991 Sterile NA Rule 6
5.0mm
'; Sinif im Urilnler / Class Im Products §
Sra | . o GMDN | Sterilite iigili Uriin Oriin Risk
No Urtin Referansi Urtin Adi Kodu Durumu Standard Kural
GMDN Sterility Related Product | Device Risk
No | Product Reference Product Name Code State Standard Rule
186 XXXX 2
018 6010 2 B-Spiro Nefes Egzersiz Cihaz Non-Steril
1 , S 31266 . NA Kural §
0186011 2 B-Spiro Volumetric Exerciser Non-Sterile Rule
0186012 2
EN ISO 8536-5
010 XXXX 1 L.V. Inflizyon Seti-Biiretli Steril (2013) Kural 2
2 105 XXXX 1 . 58977 . ura
1.V. Infusion Set-w/Burette Sterile SO 80369-7 Rule 2
095 11XX 1
(2016)
C.V.P. SET SO 8536-4
; 011 XXXX 1 — Steril (2019) Kural 2
110 0001 1 Central Venous Pressure Sterile ISO 80369-7 Rule 2
Monitoring Set (2016)
o | 0T PPDS-Goglsdrenajseli 1 | e 1S0 20697 Kural 1
175 XXXX 1 Pleural Drainage Set Sterile (2018) Rule 1

13.08.2018 110140-F02_8
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s | 017001 PTOS-Toraks drenalsefl | | st IS0 20697 Kural 1
176 200X 1 Thoracic Drainage Set Sterile (2018) Rule 1
6 | 221001 Urimetre sg7y | Sl | ENISO86692 | Kuralt
022 XXXX1 Urimeter Sterile (1996) Rule 1
;| o227 Urimetre ldrar Torbal sorp | Sl | ENISO8669-2 | Kuralt
227 10XX 1 Urimeter w/Urine Bag Sterile (1996) Rule 1
Urimetre 500 Plus - Ignesiz
Num. Portlu-Cek Valf Steril EN 1SO 8669-2 Kural 1
8 0271023 1 . 2072 terite (1996) Rule 1
Urimeter 500 Plus-Needleless
Sample-Check Valve
9 022 7404 1 Urimeter 500 Plus Safety 32072 Sstfael’:llle: EN '(81% 5369'2 };131]2'11
‘Sinf s Oriinler Class Is Prodcts
Sira | .. - GMDN Sterilite ilgili Uriin Uriin Risk
No Urtin Referansi Urtin Ads Kodu Durumu Standard Kurali
Product Sterility Related Product Device Risk
e Reference Product Narme GMDN Code State Standard Rule
100 XXXX 1
- . ISO 8536-4
101 XXXX 1 V. Inflizyon Seti Steril (2019) Kural 2
B reteneed I. V. Infusion Set 58977 Sterle | ENISO8536-8 Rule 2
010 XXXX 1 (2015)
) IS0 80369-7
, | 108001 Damla Ayar Seti sous Steril (2016) Kural 2
107 000X 1 Flow Regulator Sterile 1ISO 8536-4 Rule 2
(2019)
106 000X 1 Inflizyon Seti-Damla Ayarl Steril |S((328‘L133§3'4 Kural 2
3 107 000X 1 LV. Infusion Set S8917 Sterile ISO 8536-8 Rule 2
010 05XX1 w/Flowmeter (2015)
120 XXXX 1 !
121 XXXX 1 zatma Hatlar .
Steril ISO 80369-7 Kural 2
4] 122001 Extention Lines 12170 Sterile (2016) Rule 2
012 XXXX 1
5 gg gggf 1 Stoper / Instoper 21667 Steril SO 80369-7 Kural 2
Sterile 2016
012000 1 Stopper/ Instopper (2016) Rule 2
; 125 0007 1 Kombi Stoper 31667 Steril IS0 80360-7 Kural 2
012 XXXX 1 Combi stopper Sterile {2016) Rule 2
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125 0010 1 Steril Kural 1
7 012 XXXX 1 Transfer Set 41222 Sterile NA Rule 1
1SO 80369-1
125 10XX 1 (2018)
130 XXXX1 Steril ISO 80369-7 Kural 2
8 1 131 001 B Safe 42743 Sterile (2016) Rule 2
012 XXXX1 ISO 80369-20
(2015)
131 00X 1 1SO 80369-1
132 00XX 1 B Safe Valfli Uzatma- (2018)
Ikili/Ugli/T-Konnektérli Steril ISO 80369-7 Kural 2
] 133 XXXX1 12170 . (2016)
124 XXXX 1 Extension Line w/B-Safe Sterile 1SO 80369-20 Rule 2
013 X0OKX 1 Duo/Triple/T-Connector (2015
135 XXxX1 | Basinca Dayanikli Uzatma ISOZ80013: 7
10 138 XXXX 1 Hatlari 35509 Steril (2016) Kural 2
o Sterile ISO 8536-9 Rule 2
013 80XX 1 Pressure Extention Lines
(2015)
222 XXXX 1 ;
| 22801 \drar Torbas! 500 Steril ENISO 86692 |  Kural 1
226 XXXX 1 Urine Collection Bag Sterile (1996) Rule 1
022 XXXX 1
Bacak Idrar Torbasi Steril K
; ural 1
12 022 XXXX 1 Leg Bag 58921 Sterile NA Rule 1
Lavman Seti
298 XXXX 1 Lavman Torba Steril Kural 5
B 022001 Enema Set 35050 Sterile NA Rule 5
Enema Bag
230 0001 1 Gébek Kordon Klempi 13098 Steril TS 6782: 1989 Kural 1
" | 02300011 | uUmbilcal Cord Clamp Sterie (T1:1994) Rule 1
Konik Konnektér ;
15 23500011 . 44545 Ster.ll NA Kural 1
023 0001 1 Conical Connector Sterile Rule 1
" 236 XXXX 1 Hortum Konnektéri sasis Steril “ Kural 2
023 0001 1 Tubing Connector Sterile Rule 2
Mekonyum Aspirat6r
: Konnektorl Steril Kural 2
17 236 1001 1 35917 . NA
Meconium Aspirator Sterile Rule 2
~Connector
23800011 Kateter Tikaci i
18 | 23800111 St 31667 oot NA Kural
023 XXXX 1 P
Kapkon Konnektor ;
19 2400001 1 44545 Ster.ll NA Kural 1
024 0001 1 Kapkon Connector Sterile Rule 1
430 XXXX 1 Steril ISO 80369-7 Kural 2
20| 3 xxxt 1 TUR Set 46102 Sterile (2016) Rule 2
g | 450XKXI 1 Artroskopi Set 46100 Steril ISO 80369-7 Kural 2
045 XXXX 1 Arthroscopy Set Sterile (2016) Rule 2

9/10
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550 0001 1 . .
g | 55000021 Entdbasyon Stilet $7469 Steril " Kural 5
550 0003 1 Entubation Stylet Sterile Rule 5
055 XXXX 1
Vajinal Spekutum .
Steril TS 5537:1988 Kural 5
23 | 59510XX1 Vaginal Specula 37468 Sterile T3 2003 Rule 5
| 780X0KK1 Dz Konnekidr 54456 Steril " Kural 2
075 XXXX 1 Straight Connector Sterile Rule 2
g5 | 751001 Diiz Luer Konnektor e Steril " Kural 2
075 XXXX 1 Straight Luer Connector Sterile Rule 2
2 | 754 X001 ¥ Konnekior 54606 Steril " Kural 2
075 XXXX1 Y Connector Sterile Rule 2
gr | 755 X001 ¥ Luer Konnektor 54607 Steril " Kural 2
075 XXXX 1 Y Luer Connector Sterile Rule 2
28 %%%)ééxx;(; G;z:j:;yaom 42424 sl R e
090 XXXX 1 y (2016)
Kontrol Siringasi .
Steril ISO 80369-7 Kural 2
2 034 XXXX 1 Control Syringe 15286 Sterife (2016) Rule 2
Agiklama: XXXX artintin farkll uzunluk, élgi gibi farkliklarini ifade etmektedir.
Explanation:XXXX means different length, sizes etc. product.
NA: ligili Griin standardi bulunmamaktadir./ There is no related product standard.
GNAYIAPPROVAL 0 0 e TR
Yayin Yeri ve Imza Tarihi TURKEY/ 22.09.2023

Signature Date and Place of Issue

Yetkili kiginin adi, tnvani, imzasi ve firma kagesi
Name, title, signature of authorized person with company cachet

Kalite ve Regiilasyon Yoneticisi Operasyon Direktorl
Quailty and Regulatory Executive Operations Director
Aysel YILDIRIM Dogan Arpacay
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_ = BICAKCILAR

TiBg| CIHAZLAR SANAYI VE TICARET A.S.

DEKLARACJA ZGODNOSCI

(Klasal/ lib, lla, Is, Im)

Numer dokumentu DoC-TK2 Numer poprawki: 38 |Data: 22.00.2023
Producent BICAKCILAR Tibbi Cihazlar San. Ve Tic. AS.
. Osmangazi Mahallesi Gazi Caddesi No:21 Esenyurt
Adres firmy 34522 [STANBUL/TURCJA
Jednostka notyfikowana i |TUV NORD CERT GmbH
jej adres Am TUV 1 45307 /Essen-Niemcy

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

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

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

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

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

ISO 8001: 2015 Systemy Zarzadzania Jako$cia - Wymagania

EN ISO 13485:2016 Wyroby medyczne - Systemy zarzgdzania jakoscig - Wymagania prawne

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

EN ISO 10923 Biologiczna ocena wyrobéw medycznych

EN IS0 11135 Sterylizacja wyrobéw medycznych — tlenek etylenu

EN IS011607 Opakowania do korficowych sterylizowanych wyrobhdéw medycznych

* * & @8 = ® =

DH AVRASYA DIL HiZpiz 1 LERI A3,

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



BICAKCILAR

TiBBl CIHAZLAR SANAY! VE TICARET A3,

EN ISO 11737 Sterylizacja wyrohéw medycznych — Metody mikrobiologiczne

ISO 20417 Wyroby medyczne — Informacje dostarczane przez producenta

EN 1SO 15223 Wyroby medyczne - Do stosowania w etykietach wyrobéw medycznych, oznakowaniu i
dostarczanych informacjach

EN ISO 11138 Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia - Wskazniki biologiczne

EN ISO 14644 Pomieszczenia czyste i powiazane érodowiska kontrolowane

ISO/TR 20416 Wyroby medyczne - Nadzdr po wprowadzeniu na rynek dla producentéw

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

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

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

Produkty klasy lib
Kod Kod Stan QOdpowiedni Zasada
Lp. referencyjny Nazwa produktu s standard ryzyka
produktu GMDN  sterylnosai produktu produktu
157 00XX1
Zasada 3/
015 20XX1 ; . ANSI/AAMI BF
1 157 00XX1G Zestaw filtréw do leukocytow 35071 Sterylna 64:2012 Zasada 18/
015 20XX1G
ISO 8536-4: 2019
. P EN 60601-
2, | S | e domonitofowania | 35529 | Sterylna | 1:2006/A1:2013 | Zasada 10
EN 60601-2-34:
2014
Produkty klasy Ha
Kod Kod Stan Odpowiedni Zasada
Lp. referencyjny Nazwa produktu - standard ryzyka
produktu GHDH | |sterylinBael produktu produktu
1 0150102 1 Igta tetnicza 12747 Stetylna g IS(go?g;;GQ-T Zasada 6
ISO 8536-4
104 1001 1 : i (2019)
2 010 2500 4 Zestaw pompy infuzyjnej 35833 Sterylna EN IS0 8536-8 Zasada 2
g (2015)
20H AVRA ¥
2sentepe Mh. Kore Sehitleri Cd. istanbloom
Binast No:16-1 K:4 Sisfi | ISTANBUL 2/10 13.08.2018110140-F02_8
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TIBBI CIHAZLAR SANAY! VE TICARET A5,

IS0 8536-4
g | Tt Zestaw filtrow IV 36072 | Steryina | GOS0 | zagadas
(2016)
SO 8536-5
Biureta do drenazu (2004)
4 11501011 zewnetrznego - 150mi 617596 Sterylna ISO 20667 Zasada 2
(2018}
SO §536-5
Biureta DrenaZzowa (2004)
5 1150111 1 Zewntimta - 150ml Zphika 61796 Sterylna IS0 20697 Zasada 2
(2018)
ISO 80368-7
Przedtuzka z kurkiem {2016) IS0 8536-
5] 123 1XXX 1 tréjdroznym 12170 Sterylna 9 Zasada 2
(2015)
EN ISO 10555-1
148 XOOK 1 {2013-A1:2018)
146 XXX 1 : EN ISO 10555-5
7 014 XXX 1 Kaniula B-CAT L.V 34805 Sterylna (2013) Zasada 7
085 10XX 1 SO 80369-7
(2016)
150 XXXX 1
157 XXKX 1 IS0 80369-7
1654 XXXX 1 = : (2016) 1SO 1135-
8 155 XXX 1 Zestaw do transfuzji krwi 38569 Sterylna 4 Zasada 2
015 00XX 1 (2015)
095 12XX 1
155 XXXK 1 ; ; ISO 1135-4
9 156 XXXX 1 Zestaw filtréw mikroagregatu 35071 Sterylna (2015) Zasada 3
160 XXXX 1
10 161 20K 1 Koncowka ssaca Yankauer 35917 Sterylna Nie dotyczy Zasada 6
016 X000 1
11 162 XXXX 1 Korcowka ssaka 35917 Sterylna Nie dotyczy Zasada 6
1684 XXXX 1
165 XXXX 1 1S0 20697
12 166 XXXX 1 Zestaw ssacy Yankauer 35917 Sterylna (2018) Zasada 6
167 XXXX 1 ISC 8836 (2019)
168 XXXX 1
168 XXXX X Waz przylgczeniowy 150 20697
13 169 XXXX 1 - 16779 Steryina 2018) Zasada 8
Zestaw do drenazu tkanek B-
173 XXXX 1 h = ;
14 017 00K 1 | V3K M",:Lgﬁztkag_sg: renazl 35824 Sterylna IS&? 10 86)97 Zasada 7
171 XXXX 1
15 017 11XX 1 Redon Dren-Trokar 11305 Sterylna |sgg 10 g)g? Zasada 7
.JH AVRASIA DIL HIZMETLERI A.$.
Zsentepe Mh. Kore Sehitiefi Cd. Istanbloom
Binast No: igli A6
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TIBB! CHAZLAR SANAY] VE TICARET A8,

180 XXXX 1 Cewnik piersiowy - ISO 20697

16 182 XXXX 1 rozszerzajgca sie koncowka 4738 Blewyia {2018) ezl By

Cewnik piersiowy —
17 13; ﬁg} 1 koncowka z tacznikiem typu 47796 Sterylna IS?ZO2 10 86)97 Zasada 7
~chwy¢ i pociagnij”

18 184 XXXX 1 Trokar cewnika piersiowego 47796 Sterylna IS(C;&D 3)97 Zasada 7

1g | SRt | W sz;gk(jn*fcz“'k‘em 34923 | Steryina | 1SO 8836 (2019) | Zasada 5
190 XXX 1

20 191 XX17 1 Cewnik ssgcy 34923 Sterylna | 1SO 8836 (2019) Zasada 5
019 XXX 1

21 | o | % il SIeroWany | 34993 | Steryina | IS0 8836 (2019) |  Zasada 5

Cewnik ssacy tacznik
22 019 535X 1 sterowane podcisnieniowo 34923 Sterylna | 1SO 8836 (2018) Zasada 5
Perforowana koncowka
Cewnik ssacy - z ostong

190 2XXX 1 Cewnik ssgcy- z osfong i

23 191 XXXX1 zakrzywiong koncowkg 34923 Sterylna | 1SO 8836 (2019) Zasada 5
019 XXXX 1 Cewnik ssacy - sterowany

prézniowo

24 (1)?3 %i 1 Cewnik zotgdkowy 35415 Sterylna Nie dotyczy Zasada 5

25 8?3 m 1 Cewnik nosowo-Zotgdkowy 14221 Sterylna Nie dotyczy Zasada b
185 XX01 1 . ;

26 | 1esxx051 | Cewnik N(f'”":? Cewnik ) 36125 | Sterylna [83338696 Zasada 5
019 XOOKX 1 amsKl (2018)

27 3? g sz?( 1 Cewnik Tiemanna 36125 Sterylna Esgg 10 86)96 Zasada 5

.JH AVRASKA DIL Hi ll'ﬂETLEé!)%;;
[ D)
saniepe Mh. Ak ,'ls.TANEUL
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ADH AVRASYA DIl HiZMETLERI A.3.
Esentepe Mh, Kore $ehitleri Cdl. Istanbioom
Bings! No:16-1 Ki4 Slsll / ISTANBUL

Zincifllkuyu V.D.: 0070836501
tasvale Mba- ADNTNA3E50100019

BICAKCILAR

TI3BI CIHAZLAR SANAY! VE TICARET A.5.

28 | 1eex001 | Cownlkzpowdoka hydroflowa) 35155 | Steryina |ISO 20696 (2018)|  Zasada
29 198 XX21 1 Zestaw B-SOFT 36125 Sterylna | ISO 20696 (2018)| Zasada§
197 XXKXX 1 - . .
30 019 XXXX 1 Cewnik do karmienia 14221 Sterylna Nie dotyczy Zasada 5
Cewnik do karmienia ~Enfit Z
3 197 XX21 1 lacznikiem 14221 Sterylna | IS0 20695 (2020)| Zasada b
ISO 80369-7
198 XXXX 1 . . (2016)
32 019 000K 4 Cewnik pepowinowy 10759 Sterylna EN 1SO 10555-1 Zasada 7
(2013-A1:2018)
199 XXXX 1 .
33 0?9 KXKX 1 Cewnik rektalny 46202 Sterylna | EN 12439 (1999)| Zasada 5
300 XXX 1
304 XXXX 1
1D 1 ISO 15676
311 XXXX 1 (2016) IS0
34 32 XXX 1 | Zestaw rurek pozaustrojowych| 35441 Steryina Zasada 2
80369-7
318 XXXX 1 (2016)
776 4001 1
030 X0 1
032 XXXXA1
305 XX X
308 XHKXX X Waz PVC do zastosowan
35 207 000X X pozaustrojowych 46721 Sterylna | 1SO 15676 (2016)| Zasada 2
030 200X 1
320 XXXX 1 | Zestaw szybkiego napetniania
36 032 X000 1 B Uik e 35441 Sterylna | ISO 15676 (2016)| Zasada 2
37 323 XXXX1 Y Adaptgg’#ﬁ;j?ter AL 58824 Sterylna Nie dotyczy Zasada 2
SO 80369-7
325 XXXX 1 . , (2016) 1SO 1135-
38 032 YOOXX 1 Zestaw do kardioplegii 16163 Sterylna 4 Zasada 2
(2015)
ISO 20697
39 | 330 0XXX 1 Cewnik do wentylacji 17613 | Steryina (Qgggggﬁo Zasada 7
(2016)
40 330 02XX 1 Kaniula naczyniowa 47798 Sterylna ISC&%O%;Q'T Zasada 7
41 330 03XX 1 Adapter do kardioplegii 58824 Sterylna Nie dotyczy Zasada 2
330 05XX 1 ) :
42 330 0XXX 1 Zestaw opasek uciskowych 36082 Sterylna Nie dotyczy Zasada 7

510
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TIsBl CIHAZLAR SANAY] VE TICARET A 5.

43 332 XXXX 1 Sztanca aorty 47914 | Sterylna Nie dotyczy Zasada 6
122 m 1 Zestaw do dostarczania ISO 80369-7
44 340 XXXX 1 nieprzezroczystego materiatu 16545 Sterylna (2016) Zasada 2
241 XXX 1 angiograficznego
420 XX01 1 o e
45 042 DOOX 1 Migkki dren 11305 Sterylna | 15O 20697 (2018)| Zasada 7
1SO 80369-7
(20186)
46 421 0001 1 Zestaw do torakocentezy 47200 Sterylna EN 1SO 8669-2 Zasada 6
(1996)
4250001 1 Torba drenazowa Klatki .
47 042 0001 1 piersiows] 62850 | Steryina Nie dotyczy Zasada 7
48 440 4001 1 Zestaw filtra tetniczego 33309 Sterylna Nie dotyczy Zasada 2
550 00XX 1 Rurka dotchawicza EN ISO 5361
49 551 00XX 1 (uszczelniajaca/nieuszczelniaj| 46967 Sterylna (2016) Zasada 5
055 XXXX 1 gea)
Rurka dotchawicza RAE
550 8XXX 1 b 4 o EN ISO 5361
50 551 8XXX 1 (uszczelnlajq;(a:;t;|euszczeln|aj 46967 Sterylna (2016) Zasada 5
gg? ;% :1[ Spiralna rurka dptchawicza EN ISO 5361
51 055 Y300X 1 (USZCZBIHIEI]QC?:;I‘)\IBUSZCZE]I’H&] 46569 Steryina (2016) Zasada 5
095 22XX 1 a
Rurka dotchawicza EN I1SO 5361
52 5511XXX 1 (uszczelniajaca, XX mm Stile) 46967 Sterylna (2016) Zasada 5
Spiralna rurka dotchawicza EN ISO 5361
53 551 20X 1 (uszezelniajaca/XX mm Stile) 46569 Steryina (20186) Zasada 5
555 DXXX 1 EN 1282-2
556 0XXX 1 " (2005-A1:2009)
54 055 X0 1 Rurka tracheostomijna 35404 Sterylna EN 1S0 5366 Zasada 5
095 22XX 1 (2016)
55 ggg 28[0»1(3 Kaniula tlenowa do nosa 35201 ([Niesteryina| Nie dotyczy Zasada 5
563 XXX 1 . ;
56 056 XXXX 1 Cewnik tlenowy 35203 | Sterylna Nie dotyczy Zasada 2
T
40H AVRA g

itiert Cd. Istanbloom
£sentepe Mh. Kore $ehﬂ?en :
Bin:m No:46-1 14 Sighi / ISTANBUL
Zincirikuyu V.0 p070636501
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TiBBI CIHAZLAR SANAY] VE TICARET A.§.

565 X0 1 ] ; EN 1617 (1997)
57 056 XXXX 1 Waz przylaczeniowy tlenu 12875 Sterylna ISO 20697 (2018) Zasada 2
573 0K7X 1
057 OX7X 1 . ) .
58 573 00XX 2 Przewdd pobanZLama prébek 45566 ) igsets?(ew}r;ﬁa ISC2280013é6;9—7 Zasada 2
057 0061 2 9 ryl
057 0062 2
723 XX70 1
59 77223 xx))((;g 1 Tasma dziana chirurgiczna 36082 Sterylna Nie dotyczy Zasada 7
072 XXX 1
760 XXXX 1 . T 150 80369-7
60 076 XXX 1 Kurek tréjdrozny 32172 Steryina (2016) Zasada 2
765 XO0X 1 S ISO 80369-7
61 076 X000 1 Rurka rozgatezna 32172 Sterylna (2016) Zasada 2
790 XX01 1
62 079 XXXX 1 Dren Redon 11305 Steryina | ISO 20697 (2018} Zasada 7
Klips do retrakcji tetnicy :
63 330 0450 1 wisficowej — 3,0 mm 47991 Sterylna Nie dotyczy Zasada 6
Klips do retrakgii tetnicy :
64 33004511 wieficowe) - 5,0 mm 47991 Sterylna Nie dotyczy Zasada 6
Produkiy klasy Im
. Odpowiedni Zasada
Kod referencyjny Kod Stan
Lp. Nazwa produktu e standard ryzyka
produktu GMDN | sterylnosci produktu produktu
186 XXXX 2
018 60102 Urzadzenie do éwiczen . -
1 018 6011 2 oddechowych B-Spiro 31266 |Niesterylna | Nie dotyczy Zasada 5
01860122
010 XXXX 1 £f '(32% 1835)36‘5
2 105 XK1 L.V. Zestaw infuzyjny z biuretg | 58977 Sterylna Zasada 2
ISO 80369-7
095 11XX 1
(2018)
ISO 8536-4
011 XXX 1 (2019) ISO
3 110 0001 1 C. V. P. ZESTAW 35529 Sterylna 80369-7 Zasada 2
(2016)
017 XXX 1 BPDS- Zestaw do drenazu IS0 20697
3 175 XXXX 1 Klatki piersiowej yrigr | Steniga (2018) Zasada 1
ADH AVRASYA DIT RIZWETLERTAS
Eseniepe Mh. Kore Sehitleri Cd. Istanbloom 710 13.08.2018 110140-F02_8
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017 XXXX A1 BTDS -Zestaw drenazowy ISO 20697
5 176 200X 1 Toraks 47797 Sterylna (2018) Zasada 1
227 XXXX 1 EN I -
6 022 XXXX 1 Urometr 32072 Sterylna (81%9866)69 2 Zasada 1
022 7XXX 1 : EN ISO 8669-2
7 297 10X 1 Urometr z workiem na mocz 32072 Sterylha (1996) Zasada 1
Urometr 500 Plus —bezigtowy EN ISC 8669-2
8 027 10231 Zzawar zwrotny probki 32072 Sterylna (1996) Zasada 1
g 022 7404 1 Urometr 500 Plus Safety 32072 Sterylna EN [3%9?369'2 Zasada 1
Produkty klasy Is
Kod Stan Odpowiedni Zasada
Lp. referencyjny Nazwa produktu Kod GMDN 2 o standard ryzyka
sterylnosci
produktu y produktu produktu
(OO R ISO 8536-4
101 XXKX 1 2019)
1 102 XXX 1 V. Zestaw infuzyjny 58977 Sterylna EN ISO 8536-8 Zasada 2
103 XX 1 (2015)
010 XXX 1
ISO 80369-7
106 XX 1 Zestaw do ustawiania {2016)
2 107 000X 1 kropli Be2 4 Steryina ISO 8536-4 Zeseda 2
(2019)
ISO 8536-4
106 000X 1 . .
Zestaw infuzyjny z (2019)
3 107 000X 1 regulacj kropli 58977 Steryina 1SO 8536-8 Zasada 2
010 05XX 1 (2015)
120 XXX 1
121 XXX 1 o ISO 80369-7
4 122 XK 1 Przewody przediuzajace 12170 Sterylna (2016) Zasada 2
012 XXXX 1
125 0005 1
5 125 0001 1 Stopper / instopper 31667 Steryina '80(280?66)9'7 Zasadzz Rule
012 XXX 1
125 0007 1 : 1SO 80369-7
6 012 XXX 1 Koreczek combi stopper 31667 Sterylna (2016) Zasada 2
ADH AVRASYADIL HIZMETLER =
Esentepe Mh, Kora Sehilleri Cd. Istanbloom 8/10 13.08.2018110140-F02 8
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1250010 1 .
7 012 XXXX 1 Zestaw transferowy 41222 Sterylna Nie dotyczy Zasada 1
SO 803569-1
125 10XX 1 (2018)
130 XXX 1 1S0O 80369-7
8 121 XXXX 1 B Safe 42743 Steryina (2016) Zasada 2
012 XXXX 1 IS0 80369-20
(2015)
IS0 80369-1
g; ggﬁ jl Przewdd przediuzajacy z {2018}
9 | 133 xxxx 1 Jegeilyiom B-2alk 12170 | Steryina IS0 803697 | zasada2
124 XXXX 1 podwojnym/potrsjnymiac { )
013 300KK 1 znikiem T 150 80369-20
(2015)
150 80369-7
135 20000 1 -
Przewody przedtuzajgce (2016)
10 138 XXXX 1 odpome na ciénienie 35529 Sterylna 1SO 8536-9 Zasada 2
013 80XX 1
(2015)
222 XXXX1
11 ggg %ﬁ ] Worek na mocz 53921 Sterylna El |;31(39%e;69-2 Zasada 1
022 XXX 1
12 022 XXXX 1 Worek na mocz na noge 58921 Sterylna Nie dotyczy Zasada 1
228 XXXX 1 Zestaw do lewatywy :
13 1 522 5%00¢K 1 Worsk do lewatywy 35050 Sterylna Nie dotyczy Zasada 5
23000011 ] i TS 6782:1989
14 023 0001 1 Zacisk do pepowiny 43898 Sterylna (T1:1994) Zasada 1
15 ggg ggg} 1 tacznik stozkowe 44545 Sterylna Nie dotyczy Zasada 1
236 XXXXK 1 . . ]
16 023 0001 1 Lacznik wezyka 44545 Sterylna Nie dotyczy Zasada 2
17 236 10011 | tacznik aspiratora smoki 35917 Sterylna Nie dotyczy Zasada 2
238 0001 1
18 238 00111 Zatyczka do cewnika 31687 Sterylna Nie dotyczy | Zasada 1
023 XXXX 1
240 0001 1 ! .
19 024 0001 1 tacznik Kapkon 44545 Sterylna Nie dotyczy Zasada 1
430 XXAX A1 180 80369-7
20 043 XXX3 1 Zestaw TUR 46102 Sterylna (2016) Zasada 2
450 XXX1 1 . ISO 80369-7
21 045 XXXX 1 Zestaw do artroskopii 46102 Sterylna (2016) Zasada 2

DM AVRASYA DIL RIZMETLERT AT
Esentepe Mh. Kore Sehitleri Gd. Istanblaom:
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550 0001 1
550 6002 1 . . .
22 550 0003 1 Sztylet do intubacji 37469 Steryina Nie dotyczy Zasada 5
055 XXXX 1
23 | 59510XX1 | Wazemik dopochwowy | 37468 Sterylna TS%%SSSS Zasada 5
750 XXX 1 : .
24 075 XXXX 1 Lacznik prosty 64466 Sterylna Nie dotyczy Zasada 2
751 XXXX 1 ; -
25 075 XXXX 1 tacznik prosty Luer 64467 Sterylna Nie dotyczy Zasada 2
26 g?g XX>)8§XX 1 tacznik Y 64696 Sterylna Nie dotyczy Zasada 2
7 | el ¥acznik Luer Y 64607 | Steryina | Niedotyczy | Zasada2
800 XHXXK 1
28 095 90XX 1 Rurka Guedel airway 42424 Sterylna B (IZSDC?l 5)364 Zasada 2
090 XXX 1
Sterylna 1ISC 80369-7 Zasada 2
29 034 XXXX 1 Strzykawka kontrolna 15286 Sterile 2016) Rule 2
VWyjasnianie: XXXX odnosi sie do réznic migdzy produktami, takich jak rozne diugosci i rozmiary.
Nie dotyczy: Brak odpowiedniego standard produktu
ZATWIERDZONO
Miejsce publikacji i data podpisania TURCJAS 22.09.2023
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TUVNORD

TUVNORD
TUV NORD CERT GmbH

EN1SO 13485

Zertifikat / Certificate I

Hiermit wird bescheinigt, dass die Firma / This certifies, that the company

Bicakcilar Tibbi Cihazlar Sanayi ve Ticaret A.S.
Osmangazi Mahallesi, Gazi Caddesi, No: 21
Esenyurt 34522 istanbul

Tirkiye

fur weitere Fertigungsstatten, Niederlassungen: siehe Anlage
for additional sites: see annex

ein Qualitatsmanagementsystem nach der Norm DIN EN ISO 13485 : 2021 / EN ISO 13485:2016 +
AC:2018 + A11:2021 - Medizinprodukte - Qualitdtsmanagementsysteme - Anforderungen fiir
regulatorische Zwecke (ISO 13485:2016) - eingefiihrt hat und aufrechterhalt. Dieses Zertifikat
stellt nicht den erforderlichen Nachweis zur Anbringung der CE-Kennzeichnung dar.

has established and maintains a quality management system that meets the requirements of
DIN EN SO 13485 : 2021 / EN ISO 13485:2016 + AC:2018 + A11:2021 - Medical devices - Quality
management systems - Requirements for regulatory purposes (ISO 13485:2016). This certificate is
not an authorisation to affix the CE mark.

Geltungsbereich / Scope

Design, Manufacturing, Sterilization and Distribution of Infusion
Systems and non-active Instruments.

Design, Manufacturing and Distribution of Devices for Aspiration,
Devices for Vacuum Extraction, Surgical Lights, Examination Lights,
Surgical Tables, Orthopedic Traction Systems, Stretchers,
Gynecological Tables, Blood Donor Chairs, Eye Surgical Tables, I.V.
Stand, Examination Tables

Reg.-Nr. / Reg.-No. 04 221 980886 Glltigkeit / Validity

Bericht Nr. / Report No. 3537 2929 von / from 2024-09-17
bis / until  2027-09-16
Edition 10

Essen, 2024-09-13 % (H
o,

Zertifizierungsstelle fir Medizinprodukte / Cé)’iﬁcation body for medical devices

Visit our database
to verify the validity
of this certificate.

TUV NORD CERT GmbH
Am TUV 1, 45307 Essen

www.tuev-nord-cert.de « DAkkS

; _ Deutsche
nledlcal@tuev nord.de Akkreditierungsstelle
TOV® D-ZM-12007-05-00



TUVNORD

TUVNORD

TUV NORD CERT GmbH

EN ISO 13485

Zertifikat / Certyfikat s

Hiermit wird bescheinigt, dass die Firma / This cetrtifies, that the company

Bicakcilar Tibbi Cihazlar Sanayi ve Ticaret A.S.
Osmangazi Mahallesi, Gazi Caddesi, No: 21
Esenyurt 34522 Istanbul

Turkiye

Inne punkty serwisowe, inne lokalizacje: patrz strona gtéwna
Dodatkowe lokalizacje: patrz zatgcznik

system zarzgdzania jakoscig zgodnie z normg DIN EN I1SO 13485: 2021 / EN ISO 13485:2016 +
AC:2018 + A11:2021 - Medizinprodukte - Qualitdtsmanagementsysteme - Anforderungen for
regulatoryische Zwecke (ISO 13485:2016) - eingefihrt hat und aufrechterhalt. Niniejszy certyfikat
nie stanowi wymaganego warunku nadania certyfikatu CE.

ustanowita i utrzymuje system zarzgdzania jakoScig, ktory spetnia wymagania normy DIN EN
ISO 13485 : 2021/ EN ISO 13485:2016 + AC:2018 + A11:2021 - Wyroby medyczne - Jako$¢
Systemy zarzgdzania - Wymagania do celow przepisoéw prawnych (ISO 13485:2016). Niniejszy
certyfikat nie stanowi upowaznienia do umieszczenia znaku CE.

Geltungsbereich / Zakres

Projektowanie, produkcja, sterylizacja i dystrybucja systemow
infuzyjnych i nieaktywnych instrumentéw.

Projektowanie, produkcja i dystrybucja urzadzen do odsysania,
urzadzen do odsysania prézniowego, lamp chirurgicznych, lamp do
badan, stotow chirurgicznych, systemoéw trakcji ortopedycznej,
noszy, stotéw ginekologicznych, foteli dla dawcéw krwi, stotow
chirurgicznych do oczu, stojakow do kroplowek, stotéw do badan.

Reg.-Nr. / Reg.-No. 04 221 980886 Giiltigkeit / Waznosc

Bericht Nr. / Report No. 3537 2929 von / od 2024-09-17
bis / do 2027-09-16
Wydanie 10

Essen, 2024-09-13 "H Hn

Zertifizierungsstelle fur Medizinprodukte / Jedhlstka certyfikujgca wyroby medyczne

Odwiedz naszg
baze danych, aby
zweryfikowac
waznos¢ tego
certyfikatu.

TUV NORD CERT GmbH
Am TUV 1,45307 Essen
www.tuev-nord-cert.de « DAkkS

; Deutsche
m__edlcal@tuev_nord'de Akkreditierungsstelle
TUV® D-ZM-12007-05-00
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TUV NORD CERT GmbH, Am TUV 1, 45307 Essen, Germany

BICAKCILAR TIBBI CIHAZLAR SAN. VE TIC. A.S.
Osmangazi Mahallesi, Gazi Caddesi No: 21,

Esenyurt 34522 Istanbul
Turkey

Contact Direct Dial

E-Mail: medical@tuev-nord.de Tel.: +49 201 825 2236

Reference

No.: 8003060047

Notified Body Confirmation Letter
Reference: 8003060047

To whom it may concern,

TUV NORD CERT GmbH

Am TOV 1

45307 Essen
Germany
Phone: +49 201 825 2236

medical@tuev-nord.de
tuev-nord-cert.com/en

TOV®

Date

29 June 2023

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

devices

This letter confirms that, TUV NORD CERT GmbH, a Notified Body (NB) designated against Regulation (EU)
2017/745 (MDR) and identified by the number 0044 on NANDO, has received a formal application in
accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex VIl of MDR and has signed a written agreement in
accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex VII of MDR with the following manufacturer:

BICAKCILAR TIBBI CIHAZLAR SAN. VE TIC. A.S.
Osmangazi Mahallesi, Gazi Caddesi No: 21,
Esenyurt 34522 istanbul

Turkey

SRN Number: TR-MF-000022603

Headquarters
TUV NORD CERT GmbH

Director
Dipl.-Ing. Wolfgang Wielpiitz
Dipl.-Oec. Sandra Gerhartz

Registration Office
Amtsgericht Essen
HRB 9976

Am TUV 1

45307 Essen, Germany

VAT ID No.: DE 811389923
Tax No.: 111/5706/2193

Phone: +49 201 825-0
Fax: +49 201 825-2517
info.tncert@tuev-nord.de
tuev-nord-cert.com/en

ces
© » o charta der vielfalt

(Sonen ]

£ comg
( ECOJZ]dFé
Deutsche Bank AG, Essen

BIC (SWIFT-Code): DEUTDEDEXXX
IBAN-Code: DE26 3607 0050 0607 8950 00

TUVNORDGROUP



TUVNORD

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

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

The transition timelines that apply to the devices covered by this letter, subject to the manufacturer’s
continued compliance to the other conditions specified in Article 120.3c of MDR (as amended by (EU)
2023/607), are shown below:

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

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

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

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

On behalf of the Notified Body,

Eaazl'aslchrieben von Digi'ﬂ u?tersﬁhrigbzn
TUVNORD Miihlenberg Kevin " von vlestmacher bodo
© V- Datum: 2023.07.05 TUVNORIQ Datum: 2023.07.05

09:16:27 +02/00' 09:08:26 +02'00"

i. V. Kevin Mihlenberg i. A. Bodo Mestmacher

Head of Projectmanagement Specialist Management

Medical Devices International Medical Devices International

TUV NORD CERT GmbH TUV NORD CERT GmbH

Notified Body for Medical Devices Notified Body for Medical Devices

Page 2 of 5
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Table 1: Devices covered by this letter and for which the NB is also responsible for appropriate
surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive:

Device name or Basic UDI-DI MDR Device If the MDR device is MDD/AIMDD
(under MDR application) classification (as a substitute device, Certificate
proposed by the identification of the Reference(s) of the
manufacturer corresponding devices under MDR
and verified at MDD/AIMDD device application, and the
the pre- NB Identification
application
stage)
Pressure Monitoring Set Class lIb N/A 04232980886
Leukocyte Filter Set Class lIb N/A 04232980886
Gamma Leukocyte Filter Set Class lIb N/A 04232980886
Thoracenthesis Set Class lla N/A 04232980886
Thoracic Catheter Class lla N/A 04232980886
Arterial Needle Class lla N/A 04232980886
Endotracheal Tube Class lla N/A 04232980886
Reinforced Endotracheal Tube Class lla N/A 04232980886
RAE Endotracheal Tube Class lla N/A 04232980886
Nasogastric Catheter Class lla N/A 04232980886
Stomach Catheter Class lla N/A 04232980886
Feeding Catheter Class lla N/A 04232980886
Manifold / Manifold Pressure Class lla N/A 04232980886
Three -Way Stopcock Class lla N/A 04232980886
Tourniquet Set Class lla N/A 04232980886
IV Cannula Class lla N/A 04232980886
Suction Catheter Class lla N/A 04232980886
Microaggregate Filter Set (Blood Class lla N/A 04232980886
Filter Set)
Soft Drain Class lla N/A 04232980886
Oxygen Catheter Class lla N/A 04232980886
Nasal Oxygen Cannula Class lla N/A 04232980886
Oxygen Connecting Tube Class lla N/A 04232980886
Tracheostomy Tube Class lla N/A 04232980886
Extracorporeal PVC Tubing Class lla N/A 04232980886
Extracorporeal Tubing Set Class lla N/A 04232980886
Quick Prime Set Class lla N/A 04232980886
Cardioplegia Set Class lla N/A 04232980886
Wound Drainage Set Class lla N/A 04232980886
Infusion Pump Set Class lla N/A 04232980886
Yankauer Suction Set Class lla N/A 04232980886
Suction Connecting Tube Class lla N/A 04232980886
Surgical Braided Tape Class lla N/A 04232980886
Nelaton Catheter Class lla N/A 04232980886
Tiemann Catheter Class lla N/A 04232980886
Hydrophilic coated uretheral Class lla N/A 04232980886
Catheter
IV Filter Set Class lla N/A 04232980886
Aspirators Class lla N/A 04232980886
Blood Transfusion Set Class lla N/A 04232980886
Rectal Catheter Class lla N/A 04232980886
Umbilical Catheter Class lla N/A 04232980886
Angiographic Kit Class lla N/A 04232980886

Page 3 of 5



TUVNORD

Device name or Basic UDI-DI MDR Device If the MDR device is MDD/AIMDD
(under MDR application) classification (as a substitute device, Certificate
proposed by the identification of the Reference(s) of the
manufacturer corresponding devices under MDR
and verified at MDD/AIMDD device application, and the
the pre- NB Identification
application
stage)
B -Soft Kit Class lla N/A 04232980886
Aortic Punch Class lla N/A 04232980886
Gas Sampling Line Class lla N/A 04232980886
External Drainage Set Class lla N/A 04232980886
Vent Catheter Class lla N/A 04232980886
Vessel Cannula Class lla N/A 04232980886
Coronary Artery Retraction Clips Class lla N/A 04232980886
Urine Collection Bag Class Is N/A 04232980886
Pleural Drainage Set Class Is N/A 04232980886
Central Venous Pressure Set Class Is N/A 04232980886
Guedel Airway Class Is N/A 04232980886
Spigot Class Is N/A 04232980886
Extension Lines Class Is N/A 04232980886
Kapkon Connector Class Is N/A 04232980886
Straight Connector Class Is N/A 04232980886
Straight Luer Connector Class Is N/A 04232980886
Y Connector Class Is N/A 04232980886
Y Luer Connector Class Is N/A 04232980886
Stopper Class Is N/A 04232980886
Instopper Class Is N/A 04232980886
Umbilical Cord Clamp Class Is N/A 04232980886
T.U.R. Set /Arthroscopy set Class Is N/A 04232980886
Transfer Set Class Is N/A 04232980886
Intravenous Infusion Sets Class Is N/A 04232980886
Intravenous Infusion Sets / Class Is N/A 04232980886
Flowmeter
Intravenous Infusion Sets / Class Is N/A 04232980886
Burette
B -Safe Class Is N/A 04232980886
Intubation Stylet Class Is N/A 04232980886
Combi Stopper Class Is N/A 04232980886
Urimeter Class Is N/A 04232980886
Thoracic Drainage Set Class Is N/A 04232980886
Vaginal Specula Class Is N/A 04232980886
ENEMA Set Class Is N/A 04232980886
I.V. Infusion Set w/B-Flow Flow Class Is N/A 04232980886
Regulator
Control Syringe Class Is N/A 04232980886
Meconium Aspiration Connector Class Is N/A 04232980886
Urimeter Class Im N/A 04232980886
C.V.P. Set Class Im N/A 04232980886
Pleural Drainage Set Class Im N/A 04232980886
Volumetric Exerciser (B -Spiro) Class Im N/A 04232980886
Infusion Set w/Burette Class Im N/A 04232980886
Thoracic Drainage Set Class Im N/A 04232980886
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Table 2: Devices covered by this letter and for which the NB is NOT responsible for appropriate
surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive:

Device name or Basic MDR Device If the MDR device is a MDD/AIMDD Certificate

UDI-DI (under MDR classification (as substitute device, Reference(s) of the

application) proposed by the identification of the devices under MDR
manufacturer and corresponding application, and the NB
verified at the pre- MDD/AIMDD device Identification
application stage)

N/A N/A N/A N/A

Confirmation Letter Revision History

Date NB internal reference Action
traceable to each
version of the letter

2023-07-05 Rev. 0 Initial issue

Page 5 of 5
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TUV NORD CERT GmbH, Am TUV 1, 45307 Essen, Niemcy TUV NORD CERT GmbH
Am TOV 1
BICAKCILAR TIBBI CIHAZLAR SAN. VE TIC. A.S. 45307 Essen Niemcy

Osmangazi Mahallesi, Gazi Caddesi No: 21,
Esenyurt 34522 istanbul

Telefon:  +49 201 825 2236

medical@tuev-nord.de

Turcja
tuev-nord-cert.com/en
TOV®
Odniesienie Kontakt Bezposredni numer: Data:
Nr: 8003060047 E-mail: medical@tuev-nord.de  Tel: +49 201 825 2236 29 czerwca

2023r.

Pismo potwierdzajgce jednostki
notyfikowanej Numer referencyjny:
8003060047

Do wszystkich zainteresowanych,

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy i odpowiedniego nadzoru w ramach
rozporzadzenia UE 2023/607 zmieniajacego rozporzadzenia (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w
odniesieniu do przepiséw przejsciowych dotyczacych niektérych wyrobéw medycznych i wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro.

Niniejsze pismo potwierdza, ze TUV NORD CERT GmbH, jednostka notyfikowana (NB) wyznaczona zgodnie
z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 (MDR) i oznaczona numerem 0044 w NANDO, otrzymata formalny
whniosek zgodnie z sekcjg 4.3 akapit pierwszy zatgcznika VIl do MDR i podpisata pisemng umowe zgodnie z
sekcjg 4.3 akapit drugi zatgcznika VIl do MDR z nastepujgcym producentem:

BICAKCILAR TIBBI CIHAZLAR SAN. VE TIC. A.S.
Osmangazi Mahallesi, Gazi Caddesi No: 21,
Esenyurt 34522 istanbul

Turcja

Numer SRN: TR-MF-000022603

£ K
205 chartedw vidlien (.--mnmi
9:3 s
et

Faks: +49 201 825-2517

Siedziba gtéwna info theert@tuev-nord.d Dyrektor Urzad rejestracyjny Amtsgericht Essen
TUV NORD CERT GmbH ;E:Q—T\g?dgegec‘:);%n- © Dipl.-Ing. Wolfgang Wielpiitz HRB 9976

. : Dipl.-Oec. Sandra Gerhartz Numer identyfikacyjny VAT: DE 811389923
Am TUV 1 Numer podatkowy: 111/5706/2193

45307 Essen, Niemcy

Telefon: +49 201 8250
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Deutsche Bank AG, BIC (kod SWIFT): Kod IBAN: DE26 3607 0050
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Wyroby objete formalnym wnioskiem i pisemnym porozumieniem, o ktérych mowa powyzej, sg okreslone w
ponizszych tabelach. Tabela 1 okresla wyroby, w odniesieniu do ktorych otrzymano wniosek MDR, zawarto
pisemne porozumienie i w odniesieniu do ktérych NB jest rowniez odpowiedzialny za wtasciwy nadzor nad
odpowiednimi wyrobami zgodnie z obowigzujgca dyrektywg. Tabela 2 okresla wyroby, dla ktérych
otrzymano wniosek MDR i zawarto pisemne porozumienie, ale NB nie przejat jeszcze odpowiedzialno$ci za
odpowiedni nadzér nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z obowigzujgca dyrektywa.

W przypadku wyrobéw objetych certyfikatami wydanymi na podstawie dyrektywy 90/385/EWG (AIMDD) lub
dyrektywy 93/42/EWG (MDD), ktére wygasty po dniu 26 maja 2021 r. i przed dniem 20 marca 2023 r., ale
nie zostaty wycofane, niniejsze pismo potwierdza réwniez, ze producent podpisat pisemng umowe na
podstawie MDR przed datg wygasniecia certyfikatu MDD/AIMDD; lub dostarczyt dowdd, ze wtasciwy organ
panstwa cztonkowskiego przyznat odstepstwo lub zwolnienie z majgcej zastosowanie procedury oceny
zgodnosci zgodnie z, odpowiednio, art. 59 ust. 1 MDR lub art. 97 ust. 1 MDR do dnia 20 marca 2023 r. w
odniesieniu do odpowiednich wyrobdw.

Ponizej przedstawiono ramy czasowe przejscia, ktére majg zastosowanie do wyrobdw objetych niniejszym
pismem, z zastrzezeniem ciggtej zgodnosci producenta z innymi warunkami okre$lonymi w art. 120.3c
rozporzadzenia MDR (zmienionego rozporzgdzeniem (UE) 2023/607):

= 26 maja 2026 r. dla wykonanych na zamowienie wyrobéw do implantacji klasy IlI

« 31 grudnia 2027 r. dla wyrobéw klasy Il i wyrobéw do implantac;ji klasy Ilb z wytgczeniem
dobrze ugruntowanych technologii (WET - szwy, zszywki, wypetnienia dentystyczne,
aparaty ortodontyczne, korony zebow, sruby, kliny, ptytki, druty, szpilki, klipsy i tagczniki).

« 31 grudnia 2028 r. dla innych wyrobow klasy llIb, klasy lla, klasy | wprowadzonych do obrotu w
stanie sterylnym lub posiadajgcych funkcje pomiarowg

« 31 grudnia 2028 r. dla wyrobéw niewymagajgcych zaangazowania jednostki notyfikowane;j
zgodnie z MDD, ale wymagajgcych takiego zaangazowania zgodnie z MDR (np. wyroby klasy
I, ktore kwalifikujg sie jako narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku).

W imieniu jednostki

notyfikowanej,
Digital Digital
unterschrieben von unterschrieben  von
TUVNORD wmihlenberg Kevin TUVNORD Mestmacher ~ Bodo
Datum: 2023.07.05 .
09:16:27 +02'00° i Datum: 2023.07.05
09:08:26 +02'00'
i. V. Kevin Muhlenberg i. A. Bodo Mestmacher
Kierownik ds. zarzgdzania projektamiSpecijalista ds. zarzgdzania
Wyroby medyczne International Wyroby medyczne International
TUV NORD CERT GmbH TUV NORD CERT GmbH
Jednostka notyfikowana dla wyrobéw medycznych Jednostka notyfikowana ds. wyrobéw medycznych

Strona 2z 6
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Tabela 1: Wyroby objete niniejszym pismem, w przypadku ktérych NB jest rowniez odpowiedzialny za
odpowiedni nadzér nad odpowiadajacymi im wyrobami zgodnie z obowigzujaca dyrektywa:

Nazwa wyrobu lub podstawowy Klasyfikacja Jesli wyroby MDR MDD/AIMDD
kod UDI-DI (w aplikacji MDR) wyrobéw MDR sa wyrobami Numer(y)
(zaproponowana zastepczymi, referencyjny(-e)
przez identyfikacja certyfikatu wyrobéw
producenta i odpowiedniego objetych wnioskiem
zweryfikowana wyrobu MDR oraz numer
podczas MDD/AIMDD identyfikacyjny NB
wstepnego
zgtoszenia)
etap)
Zestaw do monitorowania cisnienia  Klasa llb NIE DOTYCZY 04232980886
Zestaw filtrow leukocytéw Klasa llb NIE DOTYCZY 04232980886
Zestaw filtrow leukocytow gamma  Klasa llb NIE DOTYCZY 04232980886
Zestaw do toracentezy Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Cewnik piersiowy Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Igta tetnicza Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Rurka dotchawicza Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Wzmocniona rurka intubacyjna Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Rurka dotchawicza RAE Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Cewnik nosowo-zotgdkowy Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Cewnik zotadkowy Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Cewnik do karmienia Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Kolektor / cisnienie w kolektorze Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Trojdrozny zawor odcinajgcy Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Zestaw opasek uciskowych Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Kaniula dozylna Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Cewnik ssgcy Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Zestaw filtrow mikroagregatéw Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
(zestaw filtréw krwi)
Miekki drenaz Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Cewnik tlenowy Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Kaniula tlenowa do nosa Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Przewdd taczacy tlenu Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Rurka tracheostomijna Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Pozaustrojowe rurki PVC Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Zestaw rurek pozaustrojowych Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Zestaw Quick Prime Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Zestaw do kardioplegii Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Zestaw do drenazu ran Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Zestaw pompy infuzyjnej Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Zestaw ssgcy Yankauer Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Przewdd ssacy Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Pleciona tasma chirurgiczna Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Cewnik Nelaton Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Cewnik Tiemanna Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Cewnik moczowodowy z Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
powtokg hydrofilowg
Zestaw filtrow IV Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Aspiratory Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Zestaw do transfuzji krwi Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Cewnik doodbytniczy Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Cewnik pepowinowy Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Zestaw angiograficzny Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
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Nazwa wyrobu lub podstawowy Klasyfikacja Jesli wyroby MDR MDD/AIMDD
kod UDI-DI (w aplikacji MDR) wyrobéw MDR s wyrobami Numer(y)
(zaproponowana zastepczymi, referencyjny(-e)
przez identyfikacja certyfikatu wyrobow
producenta i odpowiedniego objetych wnioskiem
zweryfikowana wyrobu MDR oraz numer
podczas MDD/AIMDD identyfikacyjny NB
wstepnego
zgtoszenia)
etap)
B - Zestaw miekki Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Naktucie aorty Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Linia prébkowania gazu Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Zestaw do drenazu zewnetrznego Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Cewnik odpowietrzajacy Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Kaniula naczyniowa Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
Klipsy retrakcyjne do tetnic Klasa lla NIE DOTYCZY 04232980886
wiencowych
Worek do zbidérki moczu Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886
Zestaw do drenazu optucnej Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886
Zestaw do pomiaru cisnienia w zytach Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886
centralnych
Guedel Airway Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886
Kréciec Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886
Linie przedtuzajace Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886
Ztagcze Kapkon Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886
Ztgcze proste Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886
Ztgcze proste Luer Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886
Ztgcze Y Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886
Ztgcze Y Luer Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886
Zatyczka Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886
Instopper Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886
Zacisk do pepowiny Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886
Zestaw T.U.R. / zestaw do artroskopii Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886
Zestaw transferowy Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886
Zestawy do infuzji dozylnych Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886
Zestawy do infuzji dozylnych / Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886
przeptywomierz
Zestawy do infuzji dozylnych / Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886
Biureta
B -Bezpieczny Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886
Koncéwka do intubaciji Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886
Combi Stopper Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886
Urimetr Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886
Zestaw do drenazu klatki piersiowej  Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886
Wziernik dopochwowy Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886
Zestaw ENEMA Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886
Zestaw do infuzji dozylnej z Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886
regulatorem przeptywu B-Flow
Strzykawka kontrolna Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886
Ztagcze do aspiracji smotki Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886
Urimetr Klasa Im NIE DOTYCZY 04232980886
Zestaw C.V.P. Klasa Im NIE DOTYCZY 04232980886
Zestaw do drenazu optucnej Klasa Im NIE DOTYCZY 04232980886
Wyroby do ¢wiczen Klasa Im NIE DOTYCZY 04232980886
wolumetrycznych (B-Spiro)
Zestaw infuzyjny z biuretg Klasa Im NIE DOTYCZY 04232980886
Zestaw do drenazu klatki piersiowej  Klasa Im NIE DOTYCZY 04232980886
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Tabela 2: Wyroby objete niniejszym pismem, w przypadku ktérych NB NIE jest odpowiedzialny
za wtasciwy nadzé6r nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z obowigzujaca dyrektywa:

Nazwa wyrobu lub Klasyfikacja wyrobéw  Jesli wyroby MDR sg Numer(y) referencyjny(e)
podstawowy kod MDR (zaproponowana = wyrobami certyfikatu MDD/AIMDD
UDI-DI (w aplikacji przez producenta i zastepczymi, wyrobow objetych
MDR) zweryfikowana identyfikacja wnioskiem MDR oraz
. . numer identyfikacyjny NB

podczas wstepnego odpowiedniego wyrobu

zgtoszenia) MDD/AIMDD

etap)
NIE DOTYCZY NIE DOTYCZY NIE DOTYCZY NIE DOTYCZY

Historia zmian listu potwierdzajgcego

Data Uwaga: wewnetrzne Dziatanie
odniesienie
identyfikowalne dla
kazdej wersiji listu

2023-07-05 Rev. 0 Wydanie poczatkowe
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HEINZ HERENZ
HAMBURG

GERMANY

Lancety do testow alergologicznych (Prick test)

Wykonany ze stali nierdzewnej, sterylny, ze specjalne zaprojektowang koncowka
o dtugosci 0,9mm

Numer katalogowy: 1110106
Opakowanie: 200 szt.

Producent: Heinz Herenz, Niemcy



HEINZ HERENZ

HAMBURG
@' Export and Production
4 - since 1949 -

; DIN EN IS0 13485
Heinz Herenz Medizinalbedarf GmbH - Ruderffweg 10 - 21031 Hamburg / Germany

EG-Konformitiitserkldrung entsprechend Anhang IT der Richtlinie 93/42/EWG iiber
Medizinprodukte geiindert durch Richtlinie 2007/47/EG

EC Declaration of Conformity according to annex II of the Council Directive 93/42/EEC concerning medical
devices amended by Directive 2007/47/EC

Wir/We  Heinz Herenz Medizinalbedarf GmbH
Rudorffweg 10
21031 Hamburg, Germany

erkldren in eigener Verantwortung, dass folgende Produkte /
declare under our sole responsibility that following products

Blutlanzetten steril /Blood lancets steril:

- TIP TOP TIP, 200 St./Box, Art.-Nr. 1110102 Klasse Ila

- TIP TOP TIP, 200 pes./box, item no. 1110102 class Ila

- TIP TOP TIP, 500 St./Box, Art.-Nr. 1110108 Klasse Ila

- TIP TOP TIP, 500 pes./box, item no. 1110108 class Ila

- Economy, Art.-Nr. 1110101 / Economy, item no. 1110101 Klasse I1a /class Ila
Allergielanzetten (Pricklanzetten), steril /Allergy lancets (prick lancets), sterile:

- Herenz, Art.-Nr. 1110106 /Herenz, item no. 1110106 Klasse Ila /class Ila
- Inmunotek ES, Art.-Nr. 1110107 /Inmunotek ES, item no. 1110107 Klasse Ila /class ITa
- Lofarma, Art.-Nr. 1110109 /Lofarma, item no. 1110109 Klasse Ila /class 1la

den Anforderungen gemaf Richtlinie 93/42/EWG tiber Medizinprodukte entsprechen.

fulfill the requirements of the Council Directive 93/42/EEC concerning medical devices.

Diese EG-Konformititserklirung ist giiltig bis 27. April 2024 und gilt fiir alle oben stehenden Produkte,

die in diesem Zeitraum behandelt werden. Bei Anderung des Produktes verliert sie ihre Giiltigkeit.
This EC-Declaration of Conformity is valid till 27" April 2024 and for all products mentioned above which are handled within
this period of time. In case of a change of the product this EC-Declaration of Conformity gets unvalid.

Angewandte Normen und andere normative Dokumente:

siche Liste der angewandten Normen in der techn. Dokumentation
Applied standards and other normative documents: see list of norms in the technical documentation

Notified Body:

Medcert GmbH
Pilatuspool 2

20355 Hamburg, Germany

CE-Number: c €
0482 e
Hamburg, 16.11.2020

Heinz Hez
Medizinalbédarf GmbH
Rudorffwég 10. Tel. 7392040

‘ _/'2 1031 Hamburg
icter Cyll (Geschiftsfiihrer /Managing Director) ,
www.hefenz.o anaging Directérs Bank details IBAN BIC
Phone  +49-040-739 204-0 Dieter Cyll, Antje Herenz-Cyll Pasthank Hamburg DE97 2001 0020 0684 6462 00 revkbEdel 2020
/ Fax 149-040-739 204-39 Comm. Reg. Hamburg HRB 48884 Hamburger Sparkasse DEB7 2005 0550 1085 2430 02 HASPDEHH
Email  hhh@herenz.de Tax No. 44/780/02888 Deutsche Bank EUR DEB82 2007 0000 05500251 00 DEUTDEHH

GLN 4049434 00000 8 V.AT. No. DE 118 665 646 Deutsche Bank usp DE82 2007 0000 0550 0251 00 DEUTDEHH



TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

/papier firmowy/

Deklaracja Zgodnosci CE
wedtug Zatgcznika Il Dyrektywy Rady 93/42/EWG o wyrobach medycznych
poprawione] przez Dyrektywe 2007/47/WE

My Heinz Herenz Medizinalbedarf GmbH
Rudorffweg 10
21031 Hamburg / Niemcy

oswiadczamy na naszg wytaczng odpowiedzialnos¢, ze nastepujace produkty
Lancety hematologiczne
— z konicéwka TIP TOP TIP, 200szt./box, produkt nr 1110102 klasa lla
— z konicéwka TIP TOP TIP, 500szt./box, produkt nr 1110108 klasa lla
— ekonomiczne, produkt nr 1110101 klasa lla

Lancety do badan alergicznych (naktuwacze)

— produkt nr 1110106 klasa lla
— Inmunotek ES, produkt nr 1110107 klasa lla
— Lofarma, produkt nr 1110109 klasa lla

spetniajg wymagania Dyrektywy Rady 93/42/EWG o wyrobach medycznych.

Niniejsza Deklaracja Zgodnosci CE jest wazna do 27 kwietnia 2024 r. i dla wszystkich wyzej wymienionych
produktow, ktére sg w obrocie w tym okresie czasu. W razie zmiany w produkcie niniejsza Deklaracja
Zgodnosci CE traci waznosé.

Normy stosowane i inne dokumenty normatywne:
patrz aktualna lista w dokumentacji technicznej

Jednostka Notyfikujgca:
Medcert GmbH
Pilatuspool 2

20355 Hamburg, Niemcy
Numer CE:

/znak CE/

0482

Hamburg, 16.11.2020

/pieczatka oraz nieczytelny podpis/

Dieter Cyll (Dyrektor Zarzadzajacy)
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Certification. Medical Only.

EC-Certificate of Conformity

The Notified Body

MEDCERT Zertifizierungs- und Priifungsgesellschaft fir die Medizin GmbH
Pilatuspool 2 — 20355 Hamburg — Germany

herewith confirms that the company

Heinz Herenz Medizinalbedarf GmbH
Rudorffweg 10

21031 Hamburg

Germany

With its facility as per attachment 1

has introduced, applies and maintains a quality assurance system
for the products / product categories:

s Blood and allergy lancets
o Intravenous cannulas

e Scalpell blades

o Single use scalpels

o Stitch cutter

The compliance of the quality assurance system with the below mentioned requirements of the
Council Directive 93/42/EEC was verified by an audit:

Annex Il excluding section 4

This certification is subject to surveillance by MEDCERT.
This certificate is valid until: 27 April 2024
Report No.: 1249FS22F

Process No.: QS-1249
Certificate No.: 1249GB410190513

Hamburg/ 13 May 2019 MEDCERT Identification No.: 0482
W Benannt durch/Designated b
 Salaket™) LA
* 5 Zenlralstelle der Lander §
s Wl 2 fiir Gesundhsitsschutz T‘:’
L === ! bei Arzneimilteln und
w ,*‘ Medizinprodukten §
(/‘ MEDCERT Certification Bodly Ko g %X 216852371015

{Markus Bianchi)
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Certification. Medical Only.

Attachment 1
EC-Certificate of Conformity
QS - 1249

This Attachment is valid only in connection with certificate No.: 1249GB410190513

Heinz Herenz Medizinalbedarf GmbH
Osterrade 54

21031 Hamburg

Germany

Hamburg, 13 May 2019

|/ MEDCERT Certification Body
({Markus Bianchi)

* *k ¥ * Benannt durch/Designated by

8 Zentralstelle der Lander &
.. WNE fiir Gesundheilsschulz @
* == ¥ g

bei Arzneimilteln und
Medizinprodukten ;

*
*ir i i’* ZLG-BS-237.10.15




TLtUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO
/logo MEDCERT/

Certyfikat Zgodnosci CE

Jednostka Notyfikujaca

MEDCERT Zertifizierungs- und Priifungsgesellschaft fiir die Medizin GmbH
Pilatuspool 2 — 20355 Hamburg — Niemcy

niniejszym potwierdza, ze firma:

Heinz Herenz Medizinalbedarf GmbH
Rudorffweg 10

21031 Hamburg

Niemcy

z zaktadem zgodnie z zatacznikiem 1

wdrozyta, stosuje oraz utrzymuje System Zapewnienia Jakosci
dla produktéw / kategorii produktow:

e Lancety do badan alergicznych i hematologiczne
e Kaniule dozylne

e Ostrza do skalpeli

e Skalpele jednorazowego uzycia

e Przecinak do szwoéw

Zgodnosc¢ Systemu Zapewnienia Jakosci z ponizej wymienionymi
wymaganiami Dyrektywy Rady 93/42/EWG zostata zweryfikowana przez audyt:

Zatacznik Il z wytgczeniem sekcji 4

Licencja certyfikacji podlega nadzorowi przez MEDCERT.
Niniejszy certyfikat jest wazny do: 27 kwietnia 2024 r.
Nr Raportu: 1249FS22F

Nr Procesu: QS — 1249
Nr Certyfikatu: 1249GB410190513

Hamburg, 13 maja 2019 . MEDCERT Nr Identyfikacyjny: 0482
/nieczytelny podpis/ /logo ZLG/ Wyznaczony przez

Jednostka Notyfikujgca MEDCERT Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz
(Markus Bianchi) Bei Arzneimitteln und Medizinprodukten

ZLG-BS-237.10.15 www.zlg.de



/logo MEDCERT/

Zatacznik 1
Certyfikat zgodnosci CE

QS - 1249

Niniejszy zatacznik jest wainy jedynie z certyfikatem nr: 1249GB410190513

Heinz Herenz Medizinalbedarf GmbH
Rudorffweg 10

21031 Hamburg

Niemcy

Hamburg, 13 maja 2019

/nieczytelny podpis/
Jednostka Notyfikujgca MEDCERT
(Markus Bianchi)

/logo ZLG/ Wyznaczony przez
Zentralstelle der Lander fir Gesundheitsschutz
Bei Arzneimitteln und Medizinprodukten
ZLG-BS-237.10.15 www.zlg.de



Zamkniety system do pobierania probek z drzewa
oskrzelowego z kontrolg sity ssania (poj. 25 ml)

WYTWORCA: | Medbar Tibbi Malzemeler Turizm San. Tic. A.S., Turcja

e Zestaw do odsysania ptynu z drzewa oskrzelowego z
kontrolg sity ssania w diagnostyce i leczeniu chordb
drog oddechowych.

ZASTOSOWANIE:

e Pojemnik na wydzieline 25 ml (skalowany co 1 ml)

e W nakretce pojemnika zintegrowane 2 dreny: jeden
zakonczony tgcznikiem  zenskim  (lejek), drugi
zakonczony tgcznikiem meskim (stozek) z kontrolg sity
ssania

e Kompatybilny ze wszystkimi cewnikami ssgcymi miedzy

; ) CH 4-20

WEASCIWOSCI: | ¢ W zestawie dodatkowa nakretka do zabezpieczenia
pojemnika oraz naklejka identyfikujgca

e Nie zawiera lateksu

e Nie zawiera ftalanéw

e Jednorazowego uzytku

e Sterylizowany tlenkiem etylenu

e Termin waznosci: 5 lat

e Pakowanie: 1 sztuka / papier-folia

KOD POJEMNOSC OPAKOWANIE TRANSPORTOWE

ROZMIAR | KOD:
229-02 25 ml 250 szt.

OPRACOWANO
NA PODSTAWIE:
Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujacych zawdd medyczny

Materiatéw marketingowych firmy: Medbar Tibbi Malzemeler Turizm San. Tic. A.S., Turcja

"  data opracowania: 2022-02-17

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

ZARYS ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland, tel. +48 32 376 07 50 -55 fax. +48 32 376 07 56 stronalz1



I I l r EC DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer Medbar Tibbi Malzemeler Turizm San. ve Ticaret A.S.
1142 sok. No:35 Fatih Mah. Sarnig - Izmir / Turkey
Phone: +90 232 2816003 Fax: +90 232 2816648
Products Brand Barcode Ref Product Name Product Photo
) ) 5
MEDBAR 8698881910857 22901 | Mucous Collection Container (40 ml) v
MEDBAR 8698881911311 229 02 | Mucous Collection Container (25 ml) ' d
W
MEDBAR 8698881911533 229 03 | Mucous Collection Container (100 ml) 'q‘-
e
MEDBAR 8698881912431 229 04 | Mucous Collection Container (15 ml)
MEDBAR 8698881912905 305 01 hn:lll;cous Collection Container with Hose (40 4
[

Intended Use The sterile medical devices used to collect mucus drawn between the aspirator device used to collect
mucus from the upper respiratory tract and nasal catheter in the diagnosis and treatment of respiratory
diseases.

GMDN Code 43947- Mechanical positive pressure airway secretion-clearing device

Classification Class Ila
Classification Route Annex V
Classification Rule Rule 2

We hereby declare that above mentioned products meet the provisions of the latest version of European Medical Device Directive
93/42/EEC and relative Medical Device Regulations. All supporting documentation is retained under the premises of the manufacturer.

We declare that the products do not incorporate a substance of a human blood derivative, animal originated tissues, phthalates,
medicinal product, latex, radioactive material and electromagnetic waves.

Standards TS EN 556-1 | TSEN 150 15223-1

ASTM F 88, 1886, 1929, 1980

TS EN 1041
TSEN 1779/A1

TS EN ISO 13485/AC
TSENISO 11135

Notified Body
Information
Certification No
Certification Date
Issue Place

Issue Place
Signature

TSENISO 11138-1,2

TSEN SO 11140-1

TSEN SO 11607-1, 2

TSENISO 11737-1,2

TSENISO 11354

TS EN 868-5

TS EN ISO 14971/D1

TS EN 1895

TS EN ISO 14161

TS I1SO 2859-1/A1

TS ENISO 14644-1, 2, 3,4, 5

TSENISO 10993-1, 4,5, 7,10, 11,18

TS EN 62366-1

Kiwa Certification Services A.S. ( NB 1984)
iTOSB 9. Cad No.15 Tepeéren Tuzla- Istanbul-Turkey

1984-MDD-20-682
13.07.2020
Izmir/ Turkey

13.07.2020
Armagan Yalgin

(Quality Management Rep.)

TD.17-UB.01(Rev3-13.07.2020)EN

35+ yllik Larpinnne e hep (b lyist igin caligiyoruz

1142 Sok. No:35 Sarnig Gaziemir, izmir 35414 Tiirkiye
Ticaret Sicil No.: 124515

www.medbarcom.tr
info@medbar,.com.tr

+90 232 281 6003
+90 232 281 6647

. +90 232 281 6648



l I l r DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Producent Medbar Tibbi Malzemeler Turizm San. ve Ticaret A.S.
1142 sok. No:35 Fatih Mah. Sarnig - Izmir / Turkey
Phone: +90 232 2816003 Fax: +90 232 2816648
Products Marka Kod kreskowy Nr REF Nazwa wyrobu Zdjecie
wyrobu
s
MEDBAR 8698881910857 22901 | Aspirator $luzu (40 ml) ﬁ
MEDBAR 8698881911311 22902 | Aspirator Sluzu (25 ml) '\\d
(4
MEDBAR 8698881911533 22903 | Aspirator $luzu (100 ml) Foaey
MEDBAR | 8698881912431 | 22904 | Aspirator $luzu (15 ml) »
MEDBAR 8698881912905 30501 Aspirator $luzu z drenem (40ml) ;‘

Intended Use Sterylny wyréb medyczny stuzgcy do zbierania sluzu pobieranego miedzy aspiratorem stuzgcym do
zbierania $luzu z gérnych drég oddechowych a cewnikiem nosowym w diagnostyce i leczeniu choréb

uktadu oddechowego.

Kod GMDN 43947- Urzadzenie do oczyszczania drég oddechowych z wydzieliny za pomoca mechanicznego nadcisnienia
Klasyfikacja Klasa lla

Sciezka klasyfikacji Zatgcznik V

Reguta klasyfikacji Reguta 2

Niniejszym oswiadczamy, ze wyzej wymienione produkty spetniajg postanowienia najnowszej wersji Europejskiej Dyrektywy
o Wyrobach Medycznych 93/42/EEC oraz odpowiednich rozporzadzen dotyczgcych wyrobdw medycznych.

Cata dokumentacja towarzyszgca jest przechowywana w siedzibie producenta.

Oswiadczamy, ze wyroby nie zawierajg substancji pochodnej krwi ludzkiej, tkanek pochodzenia zwierzecego, ftalanéw,
produktu leczniczego, lateksu, materiatu radioaktywnego i fal elektromagnetycznych

Normy

Jednostka
Notyfikowana

linformacja

Nr Certyfikatu
Data Certyfikatu
Miejsce wydania
Data wydania
Podpis:

TS EN 556-1

| TSEN1SO 15223-1

TS EN 1041

TS EN ISO 13485/AC

ASTM F 88, 1886, 1929, 1980

TSEN 1779/A1

TSEN SO 11135

TSENISO 11138-1, 2

TSEN ISO 11140-1

TSENISO 11607-1, 2

TSENISO 11737-1, 2

TSENISO 1135-4

TS EN 868-5

TSEN ISO 14971/D1

TS EN 1895

TSENISO 14161

TS 1SO 2859-1/A1

TSEN SO 14644-1, 2, 3, 4,5

TSENISO 10993-1, 4,5, 7,10, 11,18

TS EN 62366-1

Kiwa Certification Services A.S. ( NB 1984)

ITOSB 9. Cad No.15 Tepedren Tuzla- Istanbul-Turkey

1984-MDD-20-682
13.07.2020

Izmir/ Turcja
13.07.2020
Armagan Yalgin

(Przedstawiciel Zarzadu d/s Jakosci)

1147 Sok. No:35 Sarni¢ Gaziemir, Izmir 35414 Turkiye

Ticaret Sicil No.: 124515

www.medbarcomtr +90 232 281 6003
info@medbar,com.tr +90 232 281 6647

35+ yallik dreyininiz e hep i lyist igin caligiyoruz.

. +90 233 281 6648



medbar

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

e 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’

e 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’s Declaration

Manufacturer name Medbar Tibbi Malzemeler Turizm San. Tic A.S.

1142 Sokak No:35 Sarni¢ Gaziemir-izmir

Manufacturer address and contact details .. ..
Umit Omer Baran/General Manager

Single Registration Number (SRN) (if available) TR-MF-000017895

Authorised Representative name (if applicable)

Authorised Representative address and contact details

Single Registration Number (SRN) (if available)

Notified body name (if applicable) See attached schedule

Notified body number (if applicable) See attached schedule

Directive Certificate number(s)
to which this confirmation is made (if applicable) See attached schedule

Original expiry date as indicated on the Directive Certificate

ior to the extensi f th lidity (if licabl
prior to the extension of the validity (if applicable) See attached schedule

End date of extended validity/transition period
XISee attached schedule

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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We, as the manufacturer declare under our sole responsibility:

o 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?

o 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

e 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.

e  Choose applicable statements:
O 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
VIl 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 pro-
cedure 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:

O Formal application(s) to the notified body in accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex
VII MDR for conformity assessment has/have been made or will be made/submitted by us to a notified
body no later than 26 May 2024 for the device(s) listed in the attached schedule or its/their
substitute(s) and signed written agreement(s) is/will be in place in accordance with Section 4.3,
second subparagraph of Annex VII 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.

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 conformity assessment procedure pursuant to this Regulation requires the involvement of a notified body
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Expired/expires after 20 March 2023:
Choose one applicable statement:

Formal application(s) to the notified body in accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex
VII MDR for conformity assessment has/have been made or will be made/submitted by us to a notified
body no later than 26 May 2024 for the device(s) listed in the attached schedule or its/their substitute(s)
and signed written agreement(s) is/will be in place in accordance with Section 4.3, second subparagraph
of Annex VII 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.

» Upclassified devices

In case of devices for which the conformity assessment procedure pursuant to MDD did not require the involvement
of a notified body, for which the declaration of conformity was drawn up prior to 26 May 2021 and for which the
conformity assessment procedure pursuant to this Regulation requires the involvement of a notified body:

Choose one applicable statement:

O Formal application(s) to the notified body in accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex VII
MDR for conformity assessment has/have been made or will be made/submitted by us to a notified body
no later than 26 May 2024 for the device(s) listed in the attached schedule or its/their substitutes and
signed written agreement(s) is/will be in place in accordance with Section 4.3, second subparagraph of
Annex VII 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)
e Choose one applicable statement:
XIA 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.
O A notified body has issued the attached certificate for the MDR-compliant QMS.

» Device(s) as listed in the attached schedule

e The device(s) continue to comply with the AIMDD or MDD.
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 Medbar Tibbi Malzemeler Turizm San. Tic A.S.
Umit Omer Baran 15.04.2024

MALZEMEI ER  FON854

PRI SWA TICARE 11T STH
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Schedule of Devices

The above Manufacturer’'s Declaration is valid for the following devices:

Identification Directive Medical Original expiry | Notified Body Notified Body End date of | Substitute
of the Certificate Devices date as name and name and number extended Device(s)
device(s)® number(s) Directive indicated on number that where the MDR validity / (if
(e.g., device to which this | Device the Directive issued the application was transition applicable)
name, confirmation | Classification | Certificate (s) Directive lodged/contract period
family/group is made (if applicable) prior to the Certificate signed
name device (if applicable) extension of (if applicable) (if applicable)
model or the validity
catalogue (if applicable)
number)
Surgical Cover | 1984-MDD- 93/42/EEC 27 May 2024 Kiwa Kiwa Cermet Italia 31 -
And Drape 20-682 ANNEX-IX Belgelendirme S.p.A. (Notified body | December
Class Is Hizmetleri A.S. no. 0476) 2028
(Notified Body
no.1984)
Arthroscopy 1984-MDD- 93/42/EEC 27 May 2024 Kiwa Kiwa Cermet Italia 31 -
Set 20-682 ANNEX-IX Belgelendirme S.p.A. (Notified body | December
Class lla Hizmetleri A.S. no. 0476) 2028
(Notified Body
no.1984)
Karman 1984-MDD- 93/42/EEC 27 May 2024 Kiwa Kiwa Cermet Italia 31 -
Cannula And 20-682 ANNEX-IX Belgelendirme S.p.A. (Notified body | December
Manual Class lla Hizmetleri A.S. no. 0476) 2028
Vacuum (Notified Body
Aspirator no.1984)
Valve Urine 1984-MDD- 93/42/EEC 27 May 2024 Kiwa Kiwa Cermet Italia 31 -
Bag 20-682 ANNEX-IX Belgelendirme S.p.A. (Notified body | December
Class Im Hizmetleri A.S. no. 0476) 2028
(Notified Body
no.1984)
Mucus 1984-MDD- 93/42/EEC 27 May 2024 Kiwa Kiwa Cermet Italia 31 -
Collection 20-682 ANNEX-IX Belgelendirme S.p.A. (Notified body | December
Container Class lla Hizmetleri A.S. no. 0476) 2028
(Notified Body
no.1984)
Extension Line | 1984-MDD- 93/42/EEC 27 May 2024 Kiwa Kiwa Cermet Italia 31 -
20-682 ANNEX-IX Belgelendirme S.p.A. (Notified December
Class lla Hizmetleri A.S. Body no.0476) 2028
(Notified Body
no.1984)
IV Flow 1984-MDD- 93/42/EEC 27 May 2024 Kiwa Kiwa Cermet Italia 31 -
Controller 20-682 ANNEX-IX Belgelendirme S.p.A. (Notified December
Class lla Hizmetleri A.S. Body no.0476) 2028
(Notified Body
no.1984)
Spirometer 1984-MDD- 93/42/EEC 27 May 2024 Kiwa Kiwa Cermet Italia 31 -
Filtered 20-682 ANNEX-IX Belgelendirme S.p.A. (Notified December
Mouthpieces Class lla Hizmetleri A.S. Body no.0476) 2028
(Notified Body
no.1984)

3 for devices with AIMDD/MDD certificate(s) the identification should be as in the certificate, and only if the certificate
has a generic scope it should be as defined above)
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W zwigzku z rozporzadzeniem (UE) 2023/607 zmieniajgcym rozporzgdzenia (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w
przepisy przejsciowe dotyczace niektorych wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, w
szczegolnosci w odniesieniu do

e waznos¢ certyfikatébw wydanych na mocy dyrektywy Rady 90/385/EWG w sprawie wyrobéw medycznych
aktywnego osadzania (AIMDD) lub dyrektywy Rady 93/42/EWG w sprawie wyroboéw medycznych (MDD)
(certyfikaty dyrektywy) i/lub?

e zgodnosci urzadzen i nas jako ich producenta z warunkami dalszego wprowadzania do obrotu i oddawania
do uzytku

Deklaracja producenta

Nazwa producenta Medbar Tibbi Malzemeler Turizm San. Tic A.S.

1142 Sokak No:35 Sarni¢ Gaziemir-izmir

Adres producenta i dane kontaktowe . N
produ I w Umit Omer Baran/General Manager

Pojedynczy numer rejestracyjny (SRN) (jesli jest dostepny) TR-MF-000017895

Imie i nazwisko upowaznionego przedstawiciela (jesli dotyczy)

Adres i dane kontaktowe autoryzowanego przedstawiciela

Pojedynczy numer rejestracyjny (SRN) (jesli jest dostepny)

Nazwa jednostki notyfikowanej (jesli dotyczy) Patrz zalgczony harmonogram

Numer jednostki notyfikowanej (jesli dotyczy) Patrz zataczony harmonogram

Numer(y) certyfikatu dyrektywy
ktérego dotyczy niniejsze potwierdzenie (jesli dotyczy) Patrz zatgczony harmonogram

Pierwotna data waznosci wskazana w certyfikacie dyrektywy

przed przedtuzeniem waznosci (jesli dotyczy) Patrz zataczony harmonogram

Data zakonczenia przedtuzonego okresu waznosci/okresu

przejéciowego Patrz zatgczony harmonogram

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 sporzgdzona przed dniem 26 maja 2021 r. i dla
ktorych procedura oceny zgodnosci zgodnie z niniejszym rozporzgdzeniem wymaga udziatu jednostki notyfikowanej.
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My, jako producent, oswiadczamy na naszg wytgczng

e w odniesieniu do wyzej wymienionego certyfikatu dyrektywy (lub patrz zatagczony wykaz, w przypadku
wielu certyfikatéw) spetnione sg warunki prawnego przedtuzenia waznosci zgodnie z wymogami art. 120 ust.
2 MDR i/lub?

e urzadzenia wymienione w zatgczonym wykazie, a my jako ich producent spetniamy warunki wymienione w
art. 120.3c MDR dotyczgce dalszego wprowadzania do obrotu i oddawania do uzytku,

a mianowicie spetniajgc nastepujgce warunki:

> Certyfikat(-y) dyrektywy wymieniony(-e) powyzej lub w zatgczonym harmonogramie

e Certyfikat(-y) zgodnosci z dyrektywa obejmujgcy(-e) wymienione urzadzenie(-a) zostat(-y) wydany(-e) po dniu 25 maja
2017 r., byt(-y) wazny(-e) w dniu 26 maja 2021 r. i nie zostal(-y) p6zniej wycofany(-e).

o Wybierz odpowiednie stwierdzenia:
Wygast przed 20 marca 2023 r:

[0 Przed pierwotng datg wygasniecia wskazang w certyfikacie(-ach) dyrektywy my i jednostka notyfikowana
podpisali$my pisemne porozumienie(-a) zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi zatacznika
VIl do niniejszego rozporzgdzenia do oceny zgodnosci w odniesieniu do wyrobu(-6w) objetego(-ych)
certyfikatem(-ami), ktory(-e) utracit(-y) waznos¢, lub w odniesieniu do wyrobu(-6w), ktéry(-e) ma(-jg) zastgpi¢
ten wyrob(-y), lub

[J Wiasciwy organ przyznat odstepstwo od obowigzujacejp r o ¢ e d u r y oceny zgodnosci zgodnie z art. 59
ust. 1 MDR (mozna dostarczyé¢ na zgdanie), lub

[0 Wiasciwy organ zazgdat od producenta, zgodnie z art. 97 ust. 1 MDR, przeprowadzenia stosownej procedury oceny
zgodnosci (moze by¢ dostarczony na zgdanie)

Wybierz jedno z ponizszych stwierdzen tylko wtedy, gdy wtasciwy organ przyznat odstepstwo zgodnie z art. 59 ust. 1
lub wymoég zgodnie z art. 97 ust. 1:

Formalny(e) wniosek(i) do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcjg 4.3 akapit pierwszy zatgcznika VII MDR o ocene
zgodnosci zostat/zostaty ztozony(e) lub zostanie przez nas do jednostki notyfikowanej.

nie poézniej niz do dnia 26 maja 2024 r. w odniesieniu do wyrobu(-6w) wymienionego(-ych) w zatgczonym
harmonogramie lub jego(ich) zamiennika(-6w), a podpisana(-e) pisemna(-e) umowa(-y) zostata(-y) zawarta(-e)
zgodnie z sekcjag 4.3 akapit drugi zatgcznika VII MDR przed dniem 26 wrzesnia 2024 r.

zanjiezrégTy sktada¢ wniosku o ocene zgodnosci do 26 maja 2024 r., dlatego okres przej$ciowy zakonczy sie 26
maja r.

2 Pierwszy warunek nie ma zastosowania w przypadku wyrobow, dla ktérych procedura oceny zgodnosci zgodnie z MDD nie
wymagata udziatu jednostki notyfikowanej, dla ktérych deklaracja zgodnosci zostata sporzgdzona przed dniem 26 maja 2021 r. i dla
ktorych procedura oceny zgodnosci zgodnie z niniejszym rozporzgdzeniem wymaga udziatu jednostki notyfikowanej.
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Wygasta/wygasnie po 20 marca 2023 r:

Wybierz jedno odpowiednie stwierdzenie:
Formalny(e) wniosek i? o0 _ocene zgodnosci do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcjg 4.3 akapit
pierwszy zatgcznika MDR zostat(y) lub zostanie(g) przez nas ztozony(e) do jednostki notyfikowanej.
nie pozniej niz do dnia 26 maja 2024 r. w odniesieniu do wyrobu(-6w) wymienionego(-ych) w zatgczonym
harmonogramie lub jego(ich) zamiennika(-6w), a podpisana(-e) pisemna(-e) umowa(-y) zostata(-y)
zawarta(-e) zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi zatgcznika VII MDR przed dniem 26 wrzesnia 2024 r.

N e zamierzamy sktada¢ wniosku o ocene zgodno$ci do 26 maja 2024 r., dlatego okres przejsciowy
zakonczy sie 26 maja 2024 r.

> Urzadzenia sklasyfikowane wyzej

W przypadku wyrobéw, dla ktérych procedura oceny zgodnosci zgodnie z MDD nie wymagata zaangazowania
jednostki notyfikowanej, dla ktérych deklaracja zgodnosci zostata sporzgdzona przed dniem 26 maja 2021 r. i dla
ktérych procedura oceny zgodnosci zgodnie z niniejszym rozporzgdzeniem wymaga zaangazowania jednostki
notyfikowanej:

Wybierz jedno odpowiednie stwierdzenie:

Formalny(e) wniosek(i) do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcjg 4.3 akapit pierwszy zatgcznika VIl MDR
o] togﬁne zgodnosci zostat/zostaty ztozony(e) lub zostanle?a) ztozony(e) przez nas do jednostki
notyfikowane;j.

nie pozniej niz do dnia 26 maja 2024 r. w odniesieniu do wyrobu(-6w) wymienionego(-ych) w
zatgczonym harmonogramie lub jego(ich) zamiennikéw, a podpisana(-e) pisemna(-e) umowa(-y)
zostata(-y) zawarta(-e) zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi zatgcznika VIl MDR przed dniem 26 wrzes$nia
2024 r.
N e zamierzamy sktada¢ wniosku o ocene zgodnosci do 26 maja 2024 r., dlatego okres przejsciowy
zakonczy sie 26 maja 2024 r.
> System zarzadzania jakoscia (QMS)
e Wybierz jedno odpowiednie stwierdzenie:
SZJ zgodnie z art. 10 ust. 9 MDR zostanie wdrozony nie pozniej niz do dnia 26 maja 2024 r.
Wdrozono system zarzgdzania jakoscig zgodny z art. 10(9) MDR.
Jednostka notyfikowana wydata zatgczony certyfikat systemu zarzgdzania jakoscig zgodnego z MDR.
> Urzadzenia wymienione w zatgczonym harmonogramie

e Urzadzenie(a) nadal sg zgodne z dyrektywg AIMDD lub MDD.

¢ Nie ma znaczacych zmian w projekcie i zamierzonym celu.

*  Wyrob lub wyroby nie stanowig niedopuszczalnego zagrozenia dla zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentow,
uzytkownikéw lub innych oséb, ani dla innych aspektéw ochrony zdrowia publicznego.

Podpisano w imieniu i na rzecz producenta:
Petna nazwa firmy Medbar Tibbi Malzemeler Turizm San. Tic A.S. Umit
Omer Baran 15.04.2024

1142 5k No3S S
[nedba # Gazene VR
TSR T B0 00N
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Harmonogram wyrobéw

Powyzsza deklaracja producenta dotyczy nastepujgcych wyrobow:

Identyfikacja Numer(y) Dyrektywa w Pierwotna Nazwa i Nazwa i numer Data Urzadzeni
urzadzenia certyfikatu sprawie data numer jednostki zakonczenia | e
(urzadzen) dyrektywy wyrobow wygasniecia jednostki notyfikowanej, w przedtuzoneg| zastgpcze
3(np. nazwa ktérego medycznych wskazana w notyfikowane ktérej ztozono o okresu (jesli
urzgdzenia, dotyczy Klasyfikacja certyfikacie j, ktora whniosek waznosci / dotyczy)
nazwa niniejsze urzadzenia (certyfikatach) wydata MDR/podpisano okresu
rodziny/grupy, potwierdzeni | (jesli dotyczy) dyrektywy certyfikat umowe przejscioweg
model e przed dyrektywy (jesli dotyczy) o
urzadzenia lub | (jesli dotyczy) przedtuzeniem (jesli dotyczy)
katalog) waznosci
liczba) (jesli dotyczy)
Ostona 1984-MDD- 93/42/EWG 27 maja 2024 r. Kiwa Kiwa Cermet Italia 31 -
chirurgiczna
And Drape 20-682 ZAEACZNIK-IX Belgelendirme S.p.A. (jednostka Grudzien
notyfikowana
Klasa to Hizmetleri A.S. nr rej. 0476) 2028
(Jednostka
notyfikowana
nr 1984)
Artroskopia 1984-MDD- 93/42/EWG 27 maja 2024 r. Kiwa Kiwa Cermet Italia 31 -
Zestaw 20-682 ZAEACZNIK-IX Belgelendirme S.p.A. (jednostka Grudzien
notyfikowana
Klasa lla Hizmetleri A.S. nr rej. 0476) 2028
(Jednostka
notyfikowana
nr 1984)
Karman 1984-MDD- 93/42/EWG 27 maja 2024 r. Kiwa Kiwa Cermet Italia 31 -
Kaniula i 20-682 ZAY ACZNIK-IX Belgelendirme S.p.A. (jednostka Grudzien
notyfikowana
Podrecznik Klasa lla Hizmetleri A.S. nrrej. 0476) 2028
Proznia (Jednostka
notyfikowana
Aspirator nr 1984)
Zawoér moczowy| 1984-MDD- 93/42/EWG 27 maja 2024 . Kiwa Kiwa Cermet Italia 31 -
Torba 20-682 ZALACZNIK-IX Belgelendirme S.p.A. (jednostka Grudzien
notyfikowana
Klasa Im Hizmetleri A.S. nr rej. 0476) 2028
(Jednostka
notyfikowana
nr 1984)
Sluz 1984-MDD- 93/42/EWG 27 maja 2024 r. Kiwa Kiwa Cermet Italia 31 -
Kolekcja 20-682 ZALACZNIK-IX Belgelendirme S.p.A. (jednostka Grudzien
notyfikowana
Pojemnik Klasa lla Hizmetleri A.S. nr rej. 0476) 2028
(Jednostka
notyfikowana
nr 1984)
Linia 1984-MDD- 93/42/EWG 27 maja 2024 . Kiwa Kiwa Cermet Italia 31 -
przedtuzajgca
20-682 ZAEACZNIK-IX Belgelendirme S.p.A. (notyfikowana | Grudzien
Klasa lla Hizmetleri A.S. Body nr 0476) 2028
(Jednostka
notyfikowana
nr 1984)
IV Przeptyw 1984-MDD- 93/42/EWG 27 maja 2024 . Kiwa Kiwa Cermet Italia 31 -
Kontroler 20-682 ZAEACZNIK-IX Belgelendirme S.p.A. (notyfikowana | Grudzien
Klasa lla Hizmetleri A.S. Body nr 0476) 2028
(Jednostka
notyfikowana
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nr 1984)

1984-MDD-
20-682

Spirometr
Filtrowane

93/42/EWG
ZALACZNIK-IX
Klasa lla

27 maja 2024 r.

Kiwa
Belgelendirme

Hizmetleri A.S.

Kiwa Cermet Italia
S.p.A. (notyfikowana
Body nr 0476)

31
Grudzien
2028

Ustniki
(Jednostka
notyfikowana
nr 1984)

3 w przypadku urzadzen z certyfikatem (certyfikatami) AIMDD/MDD identyfikacja powinna byé taka, jak w
certyfikacie, a tylko jesli certyfikat ma zakres ogdlny, powinien by¢ taki, jak zdefiniowano powyzej)
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MEDICAL DEVICES DIVISION

Granarolo dell’Emilia (BO), 2024/03/25
CL1/v4

Esteemed

MEDBAR TIBBi MALZEMELER TUR. SAN. VE TiC. A.S.
1142 SOK. NO:35 SARNIC GAZIEMIR iZMIR

Notified Body Confirmation Letter Reference: CERB00215022
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, Kiwa Cermet Italy, a Notified Body (NB) designated against Regulation (EU)
2017/745 (MDR) and identified by the number 0476 on NANDO, has received a formal application in
accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex VIl of MDR and has signed a written
agreement in accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex VIl of MDR with the
following manufacturer:

MEDBAR TIBBi MALZEMELER TUR. SAN. VE TiC. A.S.
1142 SOK. NO:35 SARNIC GAZIEMIR iZMIR TURKEY
SRN Number (if available): TR-MF-000017895

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

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

Kiwa Cermet Italia S.p.A. — Single-member company subject to management and coordination of Kiwa Italia Holding Srl
D Headquarters: Via Cadriano 23, 40057 - Granarolo dell’Emilia (BO)

Tel. +39.051.4593.111 - Fax +39.051.763.382 - info@kiwacermet.it - www.kiwa.it

VAT Registration No. 00627711203 — Tax ID 03502820370 — Share capital: € 1.000.000,00 i.v.
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procedure in accordance with Article 59(1) of MDR or Article 97(1) of the MDR respectively, by the 20
Mar 2023 for the relevant devices.

The transition timelines that apply to the devices covered by this letter, subject to the
manufacturer’s continued compliance to the other conditions specified in Article 120.3c of MDR (as
amended by (EU) 2023/607), are shown below:

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

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

e 31 December 2028 for other Class Ilb devices, Class lla, 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 | devices that qualify as re-usable surgical instruments)

On behalf of the Notified Body,
Dr.ssa Frabetti Alessia
Medical Device Division Manager

Firmato digitalmente

da: ALESSIA
Alersia Frabette| FRABETTI
Data: 29/04/2024

10:32:23

Kiwa Cermet Italia S.p.A. — Single-member company subject to management and coordination of Kiwa Italia Holding Srl
D Headquarters: Via Cadriano 23, 40057 - Granarolo dell’Emilia (BO)
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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

at the pre-application
stage)

If the MDR device 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

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)

Arthroscopy Set
(8698881917108MG
8698881917955N2)

Mucous Aspirator
(8698881917146MQ
8698881917962NW)

IV Flow Controller
(8698881917153MM
8698881917160M.)

Karman Cannula and
Karman Cannula Injector
(8698881917122MA
8698881917139MT)

Surgical Covers and
Drapes
(8698881917092MS,
8698881917047MM,
8698881917054MJ,
8698881917030M4,
8698881917023M7,
8698881917085MV,
8698881917078MY,
8698881917061 MF)

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

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class | devices placed on
the market in sterile
condition

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

v/ Same
0 Substitute

Identification of the
corresponding device under
MDD

v Same
O Substitute

Identification of the
corresponding device under
MDD

v/ Same
[ Substitute

Identification of the
corresponding device under
MDD

v Same
O Substitute

Identification of the
corresponding device under
MDD

v’ Same
01 Substitute

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

Certificate No: 1984-MDD-
20-682

NB# 1984

Certificate No: 1984-MDD-
20-682

NB# 1984

Certificate No: 1984-MDD-
20-682

NB# 1984

Certificate No: 1984-MDD-
20-682

NB# 1984

Certificate No: 1984-MDD-
20-682

NB# 1984

Kiwa Cermet Italia S.p.A. — Single-member company subject to management and coordination of Kiwa Italia Holding Srl
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Device name or Basic
UDI-DI (under MDR
application)

Extension Line
(8698881917177N3
8698881917580NC
8698881917603MX)

Spirometer Filtered
Mouthpiece
(8698881917320MG)

Valve Urine Bag
(8698881917290MY)

MDR Device classification

(as proposed by the

manufacturer and verified

at the pre-application
stage)
Class Ila

Class lla

Class | devices with a
measuring function

Confirmation Letter Revision History

Date

2024/03/25
2024/04/02

NB internal reference
traceable to each version
of the letter

Rev.00

Rev.01

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

corresponding device under

MDD

v Same
[ Substitute

Identification of the

corresponding device under

MDD

v/ Same
0 Substitute

Identification of the

corresponding device under

MDD

v Same
O Substitute

Action

Initial issue

kiwa

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

Certificate No: 1984-MDD-
20-682

NB# 1984

Certificate No: 1984-MDD-
20-682

NB# 1984

Certificate No: 1984-MDD-
20-682

NB# 1984

The types have been added to some products:

IV Flow Controller

Type: Cylindrical IV Flow Controller

IV Flow Controller

Type:IV Flow Controller
Surgical Covers and Drapes
Type: Light Handle Cover
Surgical Covers and Drapes
Type:C-Arm Scopy Cover
Surgical Covers and Drapes
Type:Endoscopy Bag
Surgical Covers and Drapes
Type:Camera Cover
Surgical Covers and Drapes
Type:Microscope Drape
Surgical Covers and Drapes
Type:Fluoroscopy Cover
Surgical Covers and Drapes
Type:Scopy Cover

Kiwa Cermet Italia S.p.A. — Single-member company subject to management and coordination of Kiwa Italia Holding Srl

Headquarters: Via Cadriano 23, 40057 - Granarolo dell’Emilia (BO)
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Date NB internal reference Action
traceable to each version
of the letter
Surgical Covers and Drapes
Type:Probe Cover
2024/04/22 Rev.02 The types have been deleted from some products on the contract
and the B-UDI codes have been added.

For further information on the content of the letter or verification of the validity of the letter please
contact medical@kiwa.com or phone at +39.051.4593.111

Kiwa Cermet Italia S.p.A. — Single-member company subject to management and coordination of Kiwa Italia Holding Srl
D Headquarters: Via Cadriano 23, 40057 - Granarolo dell’Emilia (BO)
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DZIAt URZADZEN MEDYCZNYCH

Granarolo dell'Emilia (BO), 2024/03/25
CL1/V4

MEDBAR TIBBi MALZEMELER TUR. SAN. VE TiC. A.S.
1142 SOK. NO:35 SARNIC GAZIEMIR iZMIR

List potwierdzajacy jednostki notyfikowanej Numer referencyjny: CERBO0215022
Do wszystkich zainteresowanych,

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy i odpowiedniego nadzoru w ramach
rozporzadzenia UE 2023/607 zmieniajgcego rozporzadzenia (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w
odniesieniu do przepisow przejsSciowych dotyczgcych niektérych wyrobéw medycznych i wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro.

Niniejsze pismo potwierdza, ze Kiwa Cermet Italy, jednostka notyfikowana (NB) wyznaczona zgodnie
z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 (MDR) i oznaczona numerem 0476 w NANDO, otrzymata formalny
whniosek zgodnie z sekcjg 4.3 akapit pierwszy zatacznika VII do MDR i podpisata pisemng umowe
zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi zatgcznika VII do MDR z nastepujgcym producentem:

MEDBAR TIBBi MALZEMELER TUR. SAN. VE TiC. A.S.
1142 SOK. NO:35 SARNIC GAZIEMIR iZMiR TURKEY
Numer SRN (jeéli dostepny): TR-MF-000017895

Wyroby objete formalnym wnioskiem i pisemnym porozumieniem, o ktérych mowa powyzej, sa
okreslone w ponizszych tabelach. Tabela 1 okresla wyroby, w odniesieniu do ktérych otrzymano
whniosek MDR, zawarto pisemne porozumienie i w odniesieniu do ktorych NB jest rowniez
odpowiedzialny za wtasciwy nadzér nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z obowigzujaca dyrektywa.
Tabela 2 okresla urzadzenia, dla ktérych otrzymano wniosek MDR i zawarto pisemne porozumienie,
ale NB nie przejat jeszcze odpowiedzialnosci za wtasciwy nadzér nad odpowiednimi urzgdzeniami
zgodnie z obowigzujgca dyrektywa.

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 rowniez, ze producent podpisat pisemna
umowe na podstawie MDR przed datg wygasniecia certyfikatu MDD/AIMDD; lub przedstawit dowdd,
ze wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego przyznat odstepstwo lub zwolnienie z majacej
zastosowanie oceny zgodnosci.

Kiwa Cermet Italia S.p.A. - Jednoosobowa spoétka podlegajaca zarzagdowi i koordynacji Kiwa Italia Holding Srl.
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zgodnie z art. 59 ust. 1 MDR lub art. 97 ust. 1 MDR, odpowiednio, do dnia 20 marca 2023 r. w
odniesieniu do odpowiednich wyrobdw.

Terminy przejSciowe, ktére majg zastosowanie do urzadzen objetych niniejszym pismem, z zastrzezeniem
ciggtej zgodnosci producenta z innymi warunkami okreslonymi w art. 120.3c MDR (w brzmieniu
(UE) 2023/607), przedstawiono ponizej:

e 26 maja 2026 r. dla wykonanych na zamoéwienie wyrobdw do implantac;ji klasy llI

e 31 grudnia 2027 r. dla wyrobdw klasy Il i wyrobéw do implantacji klasy Ilb z wytgczeniem
dobrze ugruntowanych technologii (WET - szwy, zszywki, wypetnienia dentystyczne, aparaty
ortodontyczne, korony zebdw, sruby, kliny, ptytki, druty, szpilki, klipsy i tgczniki).

e 31 grudnia 2028 r. dla innych wyrobdw klasy llb, klasy Ila, klasy | wprowadzonych do obrotu
w stanie sterylnym lub posiadajgcych funkcje pomiarowg

e 31 grudnia 2028 r. dla wyrobdw niewymagajgcych zaangazowania jednostki notyfikowanej
zgodnie z MDD, ale wymagajacych takiego zaangazowania zgodnie z MDR (np. wyroby klasy I,
ktore kwalifikujg sie jako narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku).

W imieniu jednostki notyfikowanej,
Dr.ssa Frabetti Alessia
Kierownik dziatu urzgdzen
medycznych

Alessia Frabett:
Firmato digitalmente da:
ALESSIA FRABETTI

Data: 29/04/2024 10:32:23
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Tabela 1: Wyroby objete niniejszym pismem, w przypadku ktérych NB jest réwniez odpowiedzialny za
odpowiedni nadzér nad odpowiadajacymi im wyrobami zgodnie z obowigzujaca dyrektywa:
Nazwa urzadzenia Klasyfikacja urzadzenia Jesli urzadzenie MDR jest
lub podstawowy kod MDR (zaproponowana urzadzeniem zastepczym,

Numer(y) referencyjny(e)
certyfikatu MDD/AIMDD

UDI-DI (w aplikacji przez producenta i identyfikacja urzadzen objetych

MDR) zweryfikowana podczas odpowiedniego urzadzenia wnioskiem MDR oraz
wstepnego zgtoszenia) MDD/AIMDD numer identyfikacyjny NB
etap) urzadzenie

Tabela 2: Wyroby objete niniejszym pismem, w przypadku ktérych NB NIE jest odpowiedzialny za
wiasciwy nadzér nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z obowigzujgca dyrektywa:
Nazwa urzadzenia Klasyfikacja urzadzenia Jesli urzadzenie MDR jest
lub podstawowy kod MDR (zaproponowana urzadzeniem zastepczym,

Numer(y) referencyjny(e)
certyfikatu MDD/AIMDD

UDI-DI (w aplikacji przez producenta i identyfikacja urzadzen objetych wnioskiem
MDR) zweryfikowana podczas odpowiadajgcego mu MDR oraz numer

wstepnego zgtoszenia) Urzadzenie MDD/AIMDD identyfikacyjny NB

etap)
Zestaw do Klasa lla Identyfikacja Certyfikat nr: 1984-MDD-
artroskopii odpowiedniego urzadzenia 20-682
(8698881917108MG zgodnie z MDD
8698881917955NZ2) NB# 1984

Aspirator $luzu
(8698881917146MQ
8698881917962NW)

Kontroler przeptywu
v
(8698881917153MM
8698881917160MJ)

Karman Cannula i Karman
Cannula Injector
(8698881917122MA
8698881917139MT)

Ostony i obtozenia
chirurgiczne
(8698881917092MS,
8698881917047MM),
8698881917054MJ,
8698881917030M4,
8698881917023M7,
8698881917085MV,

8698881917078 MY,
8698881917061 MF)

Kiwa Cermet Italia S.p.A. - Jednoosobowa spoétka podlegajaca zarzagdowi i koordynacji Kiwa Italia Holding Srl.

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Urzadzenia klasy |

wprowadzane do obrotu

w stanie sterylnym

To samo
Zastepstwo

Identyfikacja
odpowiedniego urzgdzenia
zgodnie z MDD

To samo
Zastepstwo

Identyfikacja
odpowiedniego urzadzenia
zgodnie z MDD

To samo
Zastepstwo

Identyfikacja
odpowiedniego urzadzenia
zgodnie z MDD

To samo
Zastepstwo

Identyfikacja
odpowiedniego urzadzenia
zgodnie z MDD

To samo
Zastepstwo
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Certyfikat nr: 1984-MDD-
20-682

NB# 1984

Certyfikat nr: 1984-MDD-
20-682

NB# 1984

Certyfikat nr: 1984-MDD-
20-682

NB# 1984

Certyfikat nr: 1984-MDD-
20-682

NB# 1984
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Nazwa urzadzenia
lub podstawowy kod
UDI-DI (w aplikacji

Klasyfikacja urzadzenia
MDR (zaproponowana
przez producenta i

MDR) zweryfikowana podczas
wstepnego zgtoszenia)
etap)

Linia przedtuzajaca Klasa lla

(8698881917177N3

8698881917580NC

8698881917603MX)

Ustnik z filtrem do Klasa lla

spirometru

(8698881917320MG)

Worek na mocz z
zaworem
(8698881917290MY)

Urzadzenia klasy | z
funkcja pomiarowa

Historia zmian listu potwierdzajgcego

Data NB wewnetrzne
odniesienie
identyfikowalne dla kazdej
wersji
listu
Rev.00
Rev.01

2024/03/25
2024/04/02

Kiwa Cermet Italia S.p.A. - Jednoosobowa spoétka podlegajaca zarzagdowi i koordynacji Kiwa Italia Holding Srl.
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Jesli urzadzenie MDR jest
urzadzeniem zastepczym,
identyfikacja
odpowiadajgcego mu
Urzadzenie MDD/AIMDD

Identyfikacja odpowiedniego
urzadzenia zgodnie z MDD

To samo
Zastepstwo

Identyfikacja
odpowiedniego urzgdzenia
zgodnie z MDD

To samo
Zastepstwo

Identyfikacja
odpowiedniego urzgdzenia
zgodnie z MDD

To samo
Zastepstwo

Dziatanie

Wydanie poczgtkowe

kiwa

Numer(y) referencyjny(e)
certyfikatu MDD/AIMDD
urzadzen objetych wnioskiem
MDR oraz numer
identyfikacyjny NB

Certyfikat nr: 1984-MDD-
20-682

NB# 1984

Certyfikat nr: 1984-MDD-
20-682

NB# 1984

Certyfikat nr: 1984-MDD-
20-682

NB# 1984

Typy zostaty dodane do niektérych produktow:

IV Kontroler przeptywu

Typ: Cylindryczny regulator przeptywu IV

IV Kontroler przeptywu
Typ:Kontroler przeptywu
kropléwki Obtozenia i
serwety chirurgiczne Typ:
Pokrowiec na rekojes¢
lampy Pokrowce i
obtozenia chirurgiczne
Typ:Pokrowiec na ramie C
Pokrowce i obtozenia
chirurgiczne Typ:Torba do
endoskopii Pokrowce i
obtozenia chirurgiczne
Typ:Pokrowiec na kamere
Pokrowce i obtozenia
chirurgiczne Typ:Obtozenie
mikroskopu Pokrowce i

Rejestracja VAT nr 00627711203 - Identyfikator podatkowy 03502820370 - Kapitat zaktadowy: € 1.000.000,00 i.v.
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obtozenia chirurgiczne
Typ:Pokrowiec do
fluoroskopii Pokrowce i
obtozenia chirurgiczne
Typ:Oktadka na kopie

Kiwa Cermet Italia S.p.A. - Jednoosobowa spotka podlegajaca zarzadowi i koordynacji Kiwa Italia Holding Srl.
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Data NB wewnetrzne
odniesienie
identyfikowalne dla kazdej
wersji
listu

2024/04/22 Rev.02

kiwa

Dziatanie

Pokrowce i obtozenia chirurgiczne

Typ:Ostona sondy

Typy zostaty usuniete z niektorych produktow objetych umowg
i dodano kody B-UDI.

W celu uzyskania dalszych informacji na temat tresci listu lub weryfikacji jego waznosci prosimy o
kontakt pod adresem medical@kiwa.com lub telefonicznie pod numerem +39.051.4593.111.
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% special sterylna data:y2020—03—02

ZARYS TD-35 zmiana z dnia: 2021-12-22

WYTWORCA: ZARYS International Group spdétka z ograniczona odpowiedzialnoscia spotka komandytowa

ZASTOSOWANIE:
= Wyrdb przeznaczony do pobierania wymazu komérek z /
szyjki macicy (kanatu i tarczy) oraz strefy transformacji

WEASCIWOSCI: /

= Typ wachlarzyk

= Miekkie zakoriczenia wioskéw zapobiegajgce przed
zniszczeniem komorek

Wykonana z polipropylenu (uchwyt) oraz LDPE (wiosie)
Daleki zasieg dzieki dtugiej raczce

nie zawiera PVC

nie zawiera lateksu

nie zawiera ftalanow

sterylizowana tlenkiem etylenu

pakowanie: 1 sztuka/papier-folia

ROZMIAR | KOD

NUMER KATALOGOWY TYP OPAKOWANIE HANDLOWE OPAKOWANIE TRANSPORTOWE
SC-002 special 100 szt. 10 x 100 szt.

Opracowanie: G.K. — Specjalista ds. Sprzetu Medycznego ZARYS International Group sp. z 0.0. Sp.k. strona1/1
Zadna czesc dokumentu nie moze byc zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01




DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig
% Manufacturer:  spétka komandytowa
4 /I Adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland

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

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

szczoteczki do wymazdéw cytologicznych /
cervical brushes
klasy | sterylnej, reguta 5 / of class I sterile, rule 5

typy/ types: standard, special/ standard, special

(szczegotowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-35 Punkt 1 pp. 1.1. zat. nr 5 Identyfikacja wyrobu /
detailed list of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-35, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-35 - certyfikat kontroli partii produkcyjnej DZDO-01, ktéry uwaza sie za czesc
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-35— certificate of analysis of production batch DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

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

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

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

wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-35.
The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-35.

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

Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1

(podpis/signature)

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



Rampa wielokranikowa

WYTWORCA: | KNOWMEDICAL stl, Wiochy

e Do taczenia cisnieniowych systeméw
infuzyjnych

e Do zarzadzania przeptywami ptyndw

ZASTOSOWANIE: infuzyjnych w trakcie ich podawania

e Umozliwia przetgczanie $ciezki przeptywu leku
i/lub wlewu infuzyjnego

= Woyposazona w ptaski uchwyt oraz system 3
lub 5 kranikow

= Wykonana z wytrzymatego na cisnienie
poliweglanu o wysokiej przejrzystosci

= R&znokolorowe kraniki obrotowe 360°
wykonane z polietylenu z grotami na
ramionach oznaczajgcymi kierunek przeptywu

= Zenskie porty zabezpieczone koreczkami z
ABS-u

WEASCIWOSCT: | * Meski port Luer-Lock z nakretkg ruchomg

osiowo i promieniscie, zabezpieczony

polietylenowym koreczkiem

Odporna na lipidy

Niepirogenna

Nie zawiera PVC i ftalanow

Nie zawiera lateksu

Jednorazowego uzytku

Sterylizowany tlenkiem etylenu

Termin waznosci: 5 lat

Pakowanie: 1 sztuka/papier-folia

ROZMIAR I KOD:

EL906100-O 3 1 sztuka 50 sztuk
EL908100-0 5 1 sztuka 100 sztuk
OPRACOWANO — . ]
NA PODSTAWIE: materiatdow marketingowych firmy: KNOWMEDICAL srl, Wiochy

Data opracowania: 2020.08.31

% Dystrybutor:
ZARYS International Group Sp. z 0. 0. spotka komandytowa

ZARYS ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland, tel. +48 32 376 07 50 -55 fax. +48 32 376 07 56
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A KNOW MEDICAL S.r.l.

Object: Conformity Declaration of disposable device’s range “MEDICAL DEVICES FOR
INFUSION, TRANSFUSION AND ACCESSORIES”, manufactured by Know
Medical S.r.l., according to standard rule of Annex I of EC Directive 93/42/EEC,
modified with EC Directive 2007/47/EC, according to Annex II.

Herewith, Know Medical S.r.l., located Registered Office in Via Giuseppe Verdi 15 46019 Viadana
(MN) and Operative Office in Via Guido Rossa 36 Zona Industriale Gerbolina 46019 Viadana (MN),
represented by General Manager Marco Minghetti, as manufacturer of disposable device’s range
“DISPOSABLE MEDICAL DEVICES FOR INFUSION AND TRANSFUSION SET AND
ACCESSORIES”, identified by code BURETTE BGxxxxyy-O, INFUSET ISxxxxyy-O,
TRANSFUSET TSxxxxyy-O, EXTENSION LINE ELxxxxyy-O, DOSIKNOW FLI1 xxx O declares
that:

“product described in Technical File “DISPOSABLE MEDICAL DEVICES FOR INFUSION AND
TRANSFUSION SET AND ACCESSORIES”, satisfy every rule according to Annex I of EC
Directive 93/42/EEC, transposed in Italy by D. Lgs. N° 46 dated 1997, and following modifications
(ref.: EC Directive 2007/47/EC)”

Know Medical S.r.l. declares and guarantees under its own responsibility as follow:

1. the device’s range mentioned above, satisfies the standard rules according to Annex I of EC
Directive 93/42/EEC, modified with EC Directive 2007/47/EC;

2. the device’s range mentioned above, it belongs to Class Ila, rule 2 and 7 of Annex IX EC

Directive 93/42/EEC, modified with EC Directive 2007/47/EC;

devices mentioned above are sold in sterile packaging;

4. manufacturer engaged itself to preserve and to keep available to Notified Body all
documentation regarding this disposable device’s range (technical file and production
registration) for a period of at least 10 years starting from last manufacturing date;

5. following to the put on the market of this disposable’s range, manufacturer has notified to
Authority, the application procedures of post-selling products’ surveillance as requested by EC
Directive 93/42/EEC, modified by EC Directive 2007/47/EC,;

6. CE Certification Nr. QCT 0164-21-0121 issued on 02.03.2021 by “Istituto Superiore di Sanita
nr.0373” will be valid until 26/05/2024;

7. the devices mentioned above are not measuring instruments;

the devices mentioned above are not destined to clinical inquiries;

9. the devices range is manufactured according to the Quality System approved by “Istituto
Superiore di Sanita”;

10. the sterilization process is done using Ethylene Oxide at Steril Verona S.r.l. located in Erbe
(VR) via San Giuseppe 31 trough validate procedures.

(8]

*

Viadana (MN), 02/03/2021 arco Minghetti
irezi0 erale)

l
KNOW MEDICAL Societa Commerciale Internazionale Import-Export S.r.l.

Sede legale: Via Giuseppe Verdi, 15 — 46019 Viadana (MN) Italia
Sede amministrativa e stabilimento produttivo: Via Guido Rossa, 36 — Zona Industriale Gerbolina - 46019 Viadana (MN)
Tel. +39 0375 781774 - Fax +39 0375 785933 - E-mail: info@knowmedical.com - Web: www.knowmedical.com
C.F./P. VA 01576010209 - Iscrizione al R.E.A. di Mantova Nr. 167664 il 04/04/1990
Capitale Sociale € 10.400,00 int. vers. - Iscrizione al R.I./C.C.ILA.A. di Mantova Nr. MNO30-14698 il 19/02/1996
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A KNOW MEDICAL S.r..

Przedmiot: Deklaracja zgodnoSci urzadzen jednorazowego uzytku ,,URZADZENIA MEDYCZNE DO
INFUZJI, TRANSFUZJI WRAZ Z AKCESORIAMI” wyprodukowane przez firme¢ Know
Medical S.r.l., zgodnie z zasada standardowa zawarta w Zalaczniku I dyrektywy nr
93/42/EWG zmienionej dyrektywa nr 2007/47/WE zgodnie z Zalacznikiem II.

Niniejszym Know Medical S.r.l., z siedziba przy Via Giuseppe Verdi 15 46019 Viadana (MN) i
Biurem Operacyjnym przy Via Guido Rossa 36 Zona Industriale Gerbolina 46019 Viadana (MN),
reprezentowana przez Dyrektora Generalnego Marco Minghettiego, jako producent urzadzen
jednorazowego uzytku ,,ZESTAW JEDNORAZOWYCH URZADZEN MEDYCZNYCH DO
INFUZJI, TRANSFUZJI WRAZ Z AKCESORIAMI”, oznaczonych kodami: BURETTE
BGxxxxyy-O, INFUSET ISxxxxyy-O, TRANSFUSET TSxxxxyy-O, EXTENSION LINE
ELxxxxyy-O, DOSIKNOW FL1 xxx O, o$wiadcza, zZe:

. Produkt opisany w dokumentacji technicznej ,,ZESTAW JEDNORAZOWYCH URZADZEN
MEDYCZNYCH DO INFUZJI, TRANSFUZJI WRAZ Z AKCESORIAMI”, spetnia wszystkie zasady
okreslone w Zalgczniku 1 do dyrektywy unijnej 93/42/EWG, implementowanej we Wioszech
rozporzqdzeniem z mocq ustawy 46 z 1997 r., z pozniejszymi zmianami (patrz. dyrektywa nr

2007/47/WE)”
Know Medical S.r.1. o§wiadcza i gwarantuje na wlasng odpowiedzialno$¢, co nastgpuje:

I.  wymieniona wyzej gama urzadzen spetnia wymogi okreslone w zasadach standardowych
zawartych w Zalaczniku I do dyrektywy nr 93/42/EWG, zmienionej dyrektywa nr 2007/47/WE;

2. wymieniona wyzej gama urzadzen nalezy do wyrobdw klasy Ila, reguta 2 i 7 opisanej w

Zalaczniku IX do dyrektywy 93/42/EWG zmienionej dyrektywa nr 2007/47/WE;

wymienione wyzej urzadzenia sprzedawane sa w sterylnych opakowaniach;

4. producent zobowigzat si¢ do zachowania i1 udostgpnienia Jednostce Notyfikowanej calej
dokumentacji dotyczacej wyzej wymienionych urzadzen jednorazowych (dokumentacja
techniczna i rejestracja produkcji) przez okres co najmniej 10 lat od ostatniej daty produkc;ji;

5. po wprowadzeniu do obrotu wyzej wymienionych urzadzen jednorazowego uzytku producent
powiadomit Urzad o procedurach nadzoru posprzedaznego produktéw zgodnie z wymogami
dyrektywy nr 93/42/EWG zmienionej dyrektywa nr 2007/47/WE;

6. Certyfikat CE nr QCT 0164-21-0121 wydany dnia 02.03.2021 przez ,,Istituto Superiore di
Sanita nr.0373” i bedzie wazny do dnia 26.05.2024;

7. wyzej wymienione urzadzenia nie s przyrzadami pomiarowymi;

wyzej wymienione urzadzenia nie sg przeznaczone do prowadzenia badan klinicznych;

9. wyzej wymienione urzadzenia sa produkowane zgodnie z systemem jakosci zatwierdzonym
przez ,Istituto Superiore di Sanita”;

10. proces sterylizacji odbywa si¢ w firmie Steril Verona S.r.1., z siedzibg przy Erbe (VR) przy via
San Giuseppe 31 z zastosowaniem tlenku etylenu i wtasciwych procedur walidacyjnych.

2
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Viadana (MN), 02.03.2021 arco Minghetti
tor, rajny)
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KNOW MEDICAL Societa Commerciale Internazionale Import-Export S.r.l.
Sede legale: Via Giuseppe Verdi, 15 — 46019 Viadana (MN) Italia
Sede amministrativa e stabilimento produttivo: Via Guido Rossa, 36 — Zona Industriale Gerbolina - 46019 Viadana (MN)
Tel. +39 0375 781774 - Fax +39 0375 785933 - E-mail: info@knowmedical.com - Web: www.knowmedical.com
C.F./P. IVA 01576010209 - Iscrizione al R.E.A. di Mantova Nr. 167664 il 04/04/1990
Capitale Sociale € 10.400,00 int. vers. - Iscrizione al R.I./C.C.I.A.A. di Mantova Nr. MN030-14698 il 19/02/1996




AQO-ISS - 02/03/2021 - 0008248
Class: ON0373 ON.12

Mod. 2201 ISS

‘\\\'xlU( )[(/‘ o &
R Organismo Notificato 0373
E L ¢ Notified Body 0373
;/5) ’ @f
Istituto Superiore di Sanita
: o o Data prima emissione
Certl.ﬁcato n QCT-0164-21 Addendum n 01-21 S 02.03.2021
Certificate no. addendum no. Data di emissione corrente
; . 02.03.2021
Current issue date
Data di scadenza 26.05.2024
Expiry date
DICHIARAZIONE CE DI EC DECLARATION OF
CONFORMITA’ CONFORMITY
SISTEMA COMPLETO DI FULL QUALITY ASSURANCE
GARANZIA DI QUALITA’ SYSTEM
according to Annex II excluding (4) of EC Directive
secondo I’Allegato 1I escluso (4) della Direttiva Europea 93/42/EEC and subsequent modifications and integrations.
93/42/CEE e successive modifiche ed integrazioni. (transposed in Italy by the D.Lgs. n. 46 issued on
(vecepita in Italia con il D.Lgs. n. 46 del 24.02.1997 ¢ 24.02.1997 and subsequent modifications and integrations)
successive modifiche ed integrazioni)
L’Istituto Superiore di Sanita, The Istituto Superiore di Sanita,
Organismo Notificato 0373, certifica che Notified Body 0373, certifies that
il sistema completo di garanzia della qualita the total quality assurance system
attuato da enforced by
KNOW MEDICAL S.r.L

Sede Legale/ Registered Office: Via Giuseppe Verdi, 15 — 46019 Viadana (MN) Italia

Altre sedi del Fabbricante /Other sites of the Manufacturer:
Sede Operativa/ Operative Office: Via Guido Rossa, 36 Zona Industriale Gerbolina — 46019 Viadana (MN) Italia

per il dispositivo/i for the device(s)

(vedi allegato tecnico/ see technical sheet)” |

¢ conforme ai requisiti applicabili della is in compliance with the applicable
Direttiva Europea 93/42/CEE e successive requirements of Council Directive 93/42/EEC
modifiche ed integrazioni. and subsequent modifications and integrations.

Il Direttore dell’Organismo Notificato
The Director of Notified Body
(Dott.ssa Roberta Marcoaldi)

MARCOALDI ROBERTA
- . . 02.03.2021 10:49:40
* L’allegato tecnico & parte integrante del presente Certificato

The technical sheet is an integral part of this Certificate. UTC

Istituto Superiore di Sanita — viale Regina Elena, 299 — 00161 Roma Italy — tel./fax. +390649902108 — www.iss.it

MOD-332-07-05 Certificato QCT escluso punto 4 rev.02 del 11.03.2019 p. 172
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Mod. 2201 - 155

Organismo Notificato 0373
Notified Body 0373

Istituto Superiore di Sanita

ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET

Il Certificato n° Addendum n°

The Certificate no. QCT-0164-21 addendum no. 01-21
di cui il presente allegato tecnico é parte of which this technical sheet is an integral
integrante, é da considerarsi riferito solo part, refers only to the following product(s)
al/ai  seguente/i prodotto/i soggetto/i a that are subject to surveillance:
sorveglianza:
Classe Ila (Class la) |
Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)
Dispositivi per infusione trasfusione ed accessori, sterili IS XXXXYY O!
(deflussori, trasfusori, burette, prolunghe, connettori vari) TS XXXXYY O°
Infusion and transfusion set and accessories BG XXXX YY O°
(infusion set, transfusion set, burette, extension lines, FL1 XXX O*
connectors) EL XXXXYY O’

I codici di cui sopra hanno il seguente significato, come da criteri di codifica presentati dalla Ditta e conservati presso
questo Organismo Notificato:

11S: Infusion Set; XXXX: numeri che indicano le caratteristiche del prodotto; YY: numeri (da 01 a 99) che indicano le
possibili varianti;

2TS: Transfusion Set; XXXX: numeri che indicano le caratteristiche del prodotto; YY: numeri (da 01 a 99) che
indicano le possibili varianti; O: lettera che indica la sterilizzazione ad Ossido di Etilene.

3BG: Burette Graduated; XXXX: numeri che indicano la capacita della buretta e la presenza o non del microgoccia;
YY: numeri (da 01 a 99) che indicano le possibili varianti; O: lettera che indica la sterilizzazione ad Ossido di Etilene.

4 FL1: Flow Regulator; XXX: numeri che indicano le caratteristiche/varianti del regolatore di flusso; O: lettera che
indica la sterilizzazione ad Ossido di Etilene.

5 EL:Extension Line; XXXX: numeri che indicano le caratteristiche del prodotto; YY: numeri (da 01 a 99) che indicano
le possibili varianti; O: lettera che indica la sterilizzazione ad Ossido di Etilene.

Valutazione della conformita: vedi MOD-341-01-01 n°® 157/21
Conformity assessment: MOD-341-01-01 n. 157/21

Il Direttore dell’Organismo Notificato
The Director of Notified Body
(Dott.ssa Roberta Marcoaldi)

Istituto Superiore di Sanita — viale Regina Elena, 299 — 00161 Roma Italy — tel./fax. +390649902108 — www.iss.it
MOD-332-07-05 Certificato QCT escluso punto 4 rev.02 del 11.03.2019 p.2/2
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TEUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO
Jednostka notyfikowana 0373

/logo/

Instituto Superiore di Sanita

Certyfikat nr QCT-0164-21 zatacznik 01-21 Data pierwszego wydania: 02.03.2021
Data obecnego wydania: 02.03.2021
Data waznosci: 26.05.2024

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE
PEENY SYSTEM ZAPEWNIENIA JAKOSCI

zgodnie z zatgcznikiem Il z wytgczeniem (4) dyrektywy WE 93/42/EWG oraz pdzniejszymi zmianami i integracjami.
(transponowana we Witoszech przez D.Lgs. n. 46 wydana 24.02.1997 wraz z pdzniejszymi zmianami i ujednoliceniami)

Instituto Superiore di Sanita, Jednostka Notyfikowana nr 0373, niniejszym zaswiadczam,
ze system zapewnia jakos¢ egzekwowany przez:

KNOW MEDICAL S.r.l.

Siedziba: Via Giuseppe Verdi, 15-46019 Viadana (MN) Wtochy
Pozostate siedzimy:
Biuro logistyczne: Via Guido Rossa, 36 Zona Industriale Gerbolina — 46019 Viadana (MN) Italia

w zakresie wyrobodw:
patrz dokumentacja techniczna

jest zgodny z wtasciwymi wymaganiami Dyrektywy Rady 93/42/EWG
wraz z pézniejszymi zmianami i ujednoliceniami

Dyrektor Jednostki Notyfikowanej
Dott. Ssa Roberta Marcoaldi

/podpis/

Strona 1/2



TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

Jednostka notyfikowana 0373
/logo/

Instituto Superiore di Sanita

DOKUMENTACIJA TECHNICZNA

Certyfikat nr QCT-0164-21
zatacznik 01-21

ktérego dokumentacja techniczna stanowi integralng catos$¢, odnosi sie wytgcznie do wymienionych nizej wyrobdw,
ktore podlegaja monitoringowi:

Klasa lla
Nazwa wyrobu Kody
Zestaw do infuzji transfuzji wraz z akcesoriami ( zestaw do infuzji, IS XXXXYY O
zestaw do transfuzji, biureta, rurki przedtuzajace, ztgcza) TS XXXXYY O
BG XXXXYY O
FL1 XXX O
EL XXXXYY O

Dyrektor Jednostki Notyfikowanej
Dott. Ssa Roberta Marcoaldi

/podpis/

Strona 2/2

Instituto Superiore di Sanita — viale Regina Elena, 299-00161 Rzym, Wtochy
Tel./fax: +39 064 990 21 08 — www.iss.it



A TUVRheinland®

TUV Rheinland Italia S.r.l.
Sicurezza e Qualita Prodotto

TUV Rheinland Italia S.r.l.

Via Mattei 3 KNOW MEDICAL S.r.l.

20005 Pogliano Milanese (Ml) Via Giuseppe Verdi 15 - 46019
Italia Viadana (MN)

Via del Faggiolo 1/12 Attention:

40132 Bologna Dott.ssa Cristina Minghetti
Italia

Date: 11/06/2024

Object: 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

Dear Dott.ssa Cristina Minghetti,

This letter confirms that, TUV RHEINLAND ITALIA, a Notified Body (NB) designated
against Regulation (EU) 2017/745 (MDR) and identified by the number 1936 on
NANDO, has received a formal application in accordance with Section 4.3, first
subparagraph of Annex VIl of MDR and has signed a written agreement in accordance
with Section 4.3, second subparagraph of Annex VII of MDR with the following

manufacturer:

KNOW MEDICAL S.r.l.

Resistered office: Via Giuseppe Verdi 15 - 46019 Viadana (MN) — Italy
Operational site: Via Guido Rossa, 36 - Z.l. Gerbolina - 46019 Viadana
(MN) - Italy

The devices covered by the formal application and the written agreement mentioned
above are identified in the Table below

The table 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 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 certificate expiry.

1

TUV Rheinland Italia S.r.l.
Sede Legale ed operativa
Membro del Gruppo

TUV Rheinland

Via Mattei, 3
20005 Pogliano Milanese (M)

Tel: +39.02.939.687.1

Fax: +39.02.939.687.23
E-mail:informazioni@it.tuv.com
Web:www.tuvitalia.com

Capitale sociale

EURO 51.000,00 int. versato
C.C.I.A.A. Milano No. 1535451
Registro Milano No. 214918
CF e IVA 12184570153



A TUVRheinland®

TUV Rheinland Italia S.r.l.
Sicurezza e Qualita Prodotto

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 Il custom-made implantable devices

e 31 December 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 31 December 2028 for other Class llb devices, Class lla, Class | devices

placed on the market in sterile condition or have a measuring function

31 December 2028 for devices not requiring the involvement of a notified body under

MDD but requiring it under MDR (e.g., class | devices that qualify as re-usable surgical

instruments)

Devices covered by this letter, and for which the NB is NOT responsible for

appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable

Directive, and identified on the basis of the indications provided in the MDR

application received:

Device name or

MDR Device

If the MDR device is a

Basic UDI-DI classification substitute device,
(under MDR (as proposed identification of the
application) by the corresponding
manufacturer) MDD/AIMDD device
Needles, sterile
(IV cannula, fistula, venous
and epicranic
needle)
Codici ref.:
Needles cannula
ICXYYYO,
Needles fistula
cannuia, fistula FN XX YY KK WWW O,
venc’>us ’ Needles venous
scalpvein, huber lla Ne'z\c/il)e(s\g)\i::g\‘nic
BASIC UDI not AF X YYY O)
available, code list
attached to the
formal application.
Sterile Huber needles
Ref codes.:
HNxggyyzzO
Infusion and lla Infusion and transfusion set

transfusion set

and accessories (infusion

2

MDD/AIMDD Certificate

Reference(s) of the
devices under MDR

application, and the NB

Identification

Certificate issued by:
Istituto Superiore di
Sanita (NB n°0373)

Certificate n°

QCT-0164-21 Addendum

nr11-11
Annex Il excluded pt. 4
Date of issue:
02/03/2021
Date of expiry:
26/05/2024

Certificate issued by:
ICIM (NB n°0425)
Certificate n°®
0425-MED-002364-02
Annex V
Date of issue:
27/04/2021
Date of expiry:
26/05/2024

TUV Rheinland Italia S.r.l.
Sede Legale ed operativa
Membro del Gruppo

TUV Rheinland

Via Mattei, 3
20005 Pogliano Milanese (M)

Tel: +39.02.939.687.1

Fax: +39.02.939.687.23
E-mail:informazioni@it.tuv.com
Web:www.tuvitalia.com

Capitale sociale

EURO 51.000,00 int. versato
C.C.I.A.A. Milano No. 1535451
Registro Milano No. 214918
CF e IVA 12184570153



TUV Rheinland Italia S.r.l.
Sicurezza e Qualita Prodotto

MDR Device
classification
(as proposed
by the
manufacturer)

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

and accessories
(infusion set,
transfusion set,
burette,
extension lines,
connectors), Set
for urology
arthroscopy and
laparoscopy, sets
for antiblastic lla
solutions.
BASIC UDI not
available, code list
attached to the
formal application.

lla

Drainage
catheters and
accessories
BASIC UDI not lla
available, code list
attached to the
formal application.

Single use
Syringes
BASIC UDI not
available, code list
attached to the
formal application.

lla

Parenteral
oncology and
enteral nutrition
bags
BASIC UDI not
available, code list
attached to the
formal application.

lla

Elastomeric
Pumps
BASIC UDI not
available, code list

lla

A TUVRheinland®

If the MDR device is a
substitute device,
identification of the
corresponding
MDD/AIMDD device
set, transfusion set, burette,
extension lines, connectors)
Ref codes.:
IS XXXXYY O
TS XXXXYY O
BG XXXXYY O
FL1 XXX O

Set for urology arthroscopy
and laparoscopy, sterile
Ref codes.: EL XXXX YY O

Oncofux - sets for antiblastic
solutions
Ref codes.:
FL2 xxx O

Drainage catheters and
accessories
Ref codes.:
XYKJJWW,
XYKJJWWZZZHHQ,
XYZKKKJJJ

Syringes, sterile
Ref codes.:
SY Z XXX O

Parenteral oncology and
enteral nutrition bags
Ref codes.:

PB XXXX YY O,

EB XXXXYY O,
FL2 XXX O

Elastomeric Pumps
Ref codes.:
ESO xxx O,
ES1 xxx O

MDD/AIMDD Certificate
Reference(s) of the
devices under MDR
application, and the NB
Identification
Certificate issued by:
Istituto Superiore di
Sanita (NB n°0373)
Certificate n°
QCT-0164-21 Addendum
nr 01-21 e Addendum nr
05-21
Annex Il excluded pt. 4
Date of issue:
02/03/2021
Date of expiry:
26/05/2024
Certificate issued by:
ICIM (NB n°0425)
Certificate n°
0425-MED-002364-02
Annex V
Date of issue:
27/04/2021
Date of expiry:
26/05/2024
Certificate issued by:
Istituto Superiore di
Sanita (NB n°0373)
Certificate n°
QCT-0164-21 Addendum
nr 02-21
Annex Il excluded pt. 4
Date of issue:
02/03/2021
Date of expiry:
26/05/2024
Certificate issued by:
Istituto Superiore di
Sanita (NB n°0373)
Certificate n°
QCT-0164-21 Addendum
nr 03-21
Annex Il excluded pt. 4
Date of issue:
02/03/2021
Date of expiry:
26/05/2024
Certificate issued by:
Istituto Superiore di
Sanita (NB n°0373)
Certificate n°®
QCT-0164-21 Addendum
nr 04-21
Annex Il excluded pt. 4
Date of issue:
02/03/2021
Date of expiry:
26/05/2024

Certificate issued by:
ICIM (NB n°0425)
Certificate n°

TUV Rheinland Italia S.r.l.
Sede Legale ed operativa
Membro del Gruppo

TUV Rheinland

Via Mattei, 3
20005 Pogliano Milanese (M)

Tel: +39.02.939.687.1

Fax: +39.02.939.687.23
E-mail:informazioni@it.tuv.com
Web:www.tuvitalia.com

Capitale sociale

EURO 51.000,00 int. versato
C.C.I.A.A. Milano No. 1535451
Registro Milano No. 214918
CF e IVA 12184570153



TUV Rheinland Italia S.r.l.
Sicurezza e Qualita Prodotto

Device name or MDR Device

Basic UDI-DI classification
(under MDR (as proposed
application) by the

manufacturer)
attached to the
formal application.

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

A TUVRheinland®

MDD/AIMDD Certificate
Reference(s) of the
devices under MDR
application, and the NB
Identification
0425-MED-002364-02
Annex V
Date of issue:
27/04/2021
Date of expiry:
26/05/2024
Certificate issued by:
ICIM (NB n°0425)

Surgical Kits Certificate n°
BASIC UDI not

available, code list lla
attached to the

formal application.

Surgical Kits
Ref codes.:
KITxxxO

Annex V
Date of issue:
27/04/2021

Date of expiry:

26/05/2024

In agreement with the documentation provided by the manufacturer, the Notified Body
declares that the following Medical Devices, included in the certificate released by
ICIM (NB n°0425), number: 0425-MED-002364-02, Annex V, issue date: 27/04/2021
expiry date: 26/05/2024, are not included and are not covered by this confirmation
letter:

e Set with leucokyte filter, Ref codes: LRF xxx O.

Furthermore, considering the nature of the open alphanumeric codes related to the
devices Kit Procedurali ref. KITxxxO, certificate n°0425-MED-002364-02 issued by ICIM
(NB n°0425), that allows multi coding and multiple configurations and in accordance
with the documents provided by the manufacturer, the ON declares that the kits
manufacturer with the components below are not included and are not covered by
this Confirmation letter:

o Disinfectant wipes for non-invasive medical devices

e Single use surgical scalpels

On behalf oft he Notified Body
TUV RHEINLAND ITALIA (n.1936)

Marco Piccinini
Product Assessor

Annex: Certificate No. 0425-MED-002364-02 issued by ICIM (NB n°0425)
Annex: Certificate No. QCT-0164-21 and cited addendum issued by Istituto
Superiore di Sanita (NB n°0373)

0425-MED-002364-02

TUV Rheinland Italia S.r.l.
Sede Legale ed operativa
Membro del Gruppo

TUV Rheinland

Via Mattei, 3
20005 Pogliano Milanese (M)

Tel: +39.02.939.687.1

Fax: +39.02.939.687.23
E-mail:informazioni@it.tuv.com
Web:www.tuvitalia.com

Capitale sociale

EURO 51.000,00 int. versato
C.C.I.A.A. Milano No. 1535451
Registro Milano No. 214918
CF e IVA 12184570153



Kranik trojdrozny Pro Click

WYTWORCA:

Poly Medicure Ltd., Indie

ZASTOSOWANIE:

e Do zarzadzania przeptywami ptyndw
infuzyjnych w trakcie ich podawania

e Wykonany z poliweglanu

e Transparentna obudowa

e Obrotowa koncédwka Luer Lock

e Wyrazny optyczny identyfikator pozycji
otwarty-zamkniety (oznaczone kierunki
przeptywu)

e Wyczuwalny identyfikator potozenia
zamknij — otwdrz co 45 stopni

e Wytrzymatosé — 4,5 bara (65 psi)

~ery 450 T,
\ ev 71/0)

NA PODSTAWIE:

Materiatéw marketingowych firmy: Poly Medicure Ltd., Indie

WEASCIWOSCI: | o Wszystkie wejscia zabezpieczone
koreczkami

e Jednorazowego uzytku

e Odporny na lipidy T

e Nie zawiera lateksu

e Nie zawiera ftalanow

e Niepirogenny, nietoksyczny

e Sterylizowany tlenkiem etylenu

e Termin waznosci: 5 lat

e Pakowanie: 1 sztuka/twardy blister/tyvec

KOD KOLOR OPAKOWANIE OPAKOWANIE OPAKOWANIE
JEDNOSTKOWE HANDLOWE ZBIORCZE
ROZMIAR | KOD:
13058 niebieski 1 szt. 100 szt. 10 x 100 szt.

OPRACOWANO

Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujacych zawdd medyczny

I A data opracowania: 2024.11.05

ZARYS

Importer:

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

stronalz1



Poly Medicure Limited

Plot No.104-105, Sector-59, HSIIDC Industrial Area,
Ballabgarh, Faridabad - 121004, Haryana (INDIA)

T: +91-129-3355070, 4287000, F: +91-129-2307007, 2309102
E: info@polymedicure.com W: polymedicure.com

P+IYMED

E DI CA L D EVICES
We Care As We Cure

29 June 2020

EC DECLARATION OF CONFORMITY

We Poly Medicure Limited, Plot No. 104-105, 115-116 Sector-59, HSIIDC Industrial Area, Ballabgarh -

121004, Faridabad, INDIA.

Hereby declare and take responsibility to ensure that the following product:

S. No. Product Description

Medical Device Class

01 Stop cock with/without extension line

Ila

As per Annexure — IX of the Medical Device Directive comply with the product standards/ requirements
and, meet the essential requirements according to Annexure- I of the Council Directive 93/42/EEC of 14"

June 1993 as amended by 2007/47/EC concerning medical devices.

Conformity Assessment Procedure was carried out according to Annexure - II excluding section 4 (Module —
H) of the MDD and is certified by the following Notified Body.

Name, Address & No.

CE Certificate No.

European Authorized Representative Address

: TUV SUD Product Service GmbH,

RidlerstraBe 65, 80339, Munich, Germany
Notified Body Number 0123,

: G1 041938 0007

: OBELIS S.A.

Boulevard Général Wahis 53,
B-1030, Brussels, Belgium,

mail@obelis.net

Ramdas Sharma
DGM - Quality
On behalf of POLY MEDICURE LTD. Faridabad

Regd. Office : 232-B, 3" Floor, Okhla Industrial Estate, Phase-1Il, New Delhi - 110020 (INDIA) T: +91-11-33550700, 47317000
F:+91-11-26321894, 26321839 CIN: L 40300DL1995PLC066923



TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

/papier firmowy/
29 czerwca 2020

DEKLARACJA ZGODNOSCI CE

My Poly Medicure Limited, Plot No. 104-105, 115-116 Sector-59, HSIIDC Industrial Area, Ballabgarh —
121004, Faridabad, INDIE.

Niniejszym os$wiadczamy i bierzemy na siebie odpowiedzialno$¢, ze ponizszy produkt:

Nr Opis produktu Klasa wyrobu medycznego

01 Kranik tréjdrozny (z/bez przedtuzacza) lla

Zgodnie z Zatgcznikiem IX Dyrektywy o wyrobach medycznych spetnia standardy oraz zasadnicze
wymogi zgodnie Zatgcznikiem | Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej
wyrobéw medycznych zmienionej 2007/47/CE.

Procedura oceny poprawnosci byta przeprowadzana zgodnie z aneksem Il bez sekcji 4 (modut H)
MDD i potwierdzona przez nastepujacg Jednostke Notyfikowang

Nazwa, adres i numer: TUV SUD Product Service GmbH,
Ridlestrabe 65, 80339, Monachium, Niemcy
Jednostka Notyfikowana nr 0123

Certyfikat numer: G1 041938 0007
Autoryzowany
przedstawiciel europejski: OBELIS S.A.

Boulevard General Wahis 53,
B-1030, Brussels, Belgia
mail@obelis.net

/nieczytelny podpis/
Ramdas Sharma

Gtéwny Manager ds. Jakosci
W imieniu Poly Medicure Ltd. Faridabad



** ‘)A\?i\(* Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Léander

;\(!Lé i\:;\‘7 fiir Gesundheitsschutz
- %

== bei Arzneimitteln und
* Medizinprodukten

*‘# *%* ZLG-BS-244.10.08

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, lIb or 1lI)

No. G1 041938 0007 Rev. 00

www.zlg.de

Product Service

Manufacturer: POLY MEDICURE LIMITED
Plot No. 104-105, Sector-59
HSIIDC Industrial Area, Ballabhgarh
Faridabad, Haryana 121004
INDIA

: = IV Cannula/ Catheter with / without Safety Features, Infusion Sets,
Product Category(les). Burette Infusion Sets, Flow Regulators, Extension Lines, Luer Caps,

Stylet (Obturators), CVP Manometers, Stop cock with/without extension
line, Needle free connectors with/without extension line, Scalp vein
(Winged Infusion) Set (with / without safety features), Insulin Syringe,
Huber Infusion set with / without safety features, Over the Needle (OTN)
Catheter, Arterial Cannula with/without Safety Features, Manifolds
with/without Extension line, Mini-midline Catheter (Peripheral catheter),
Transfusion Pump Set, Luer Adaptors, Blood Bags, Blood Collection Set
with / without Safety Features, Blood Collection Needle & Holder,
Transfusion Sets (BT Sets), Closed Wound Suction Unit, Yankaur
Suction Set (Suction tube and/or Handle), Thoracic Drainage Catheter
(with/without Trocar), Redon Drainage Tube, Abdominal Drainage Set,
Under Water Seal Drainage System, Female catheter, Nelaton catheter,
Foley Balloon Catheter, Irrigation Set, Levins tube, Infant Feeding Tube,
Ryle's Tube, Stomach Tube, Umbilical Catheter, Feeding Bag, Mucus
Extractor with/without Bacterial Filter, Suction Catheter, Nasal Oxygen
Catheter/ Cannula, Oxygen Catheter, Guedel Airways, Endotracheal
Tubes (Plain, Cuffed, Reinforced), Catheter Mount, Oxygen Mask,
Nebulizer Mask, Venturi Mask, Blood Line Set, Fistula Needle with /
without Safety features, Peritoneal Dialysis Transfusion Set, Peritoneal
Dialysis Catheter Kit, High Pressure Vacuum Drainage Bottle.

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex .

This quality assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to
periodical surveillance. For marketing of class Ill devices an additional Annex Il (4) certificate is
mandatory. See also notes overleaf.

Report No.: IND2019081_CN
Valid from: 2020-06-17
Valid until: 2024-05-26

Date, 2020-06-17 c
'@’L\/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

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

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body « Ridlerstrale 65 + 80339 Munich « Germany



CERTYFIKA CE

TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

System Petnego Zapewnienia Jakosci
Dyrektywa 93/42/EEC w sprawie wyrobow medycznych (MDD), zatgcznik Il bez (4)

(Produkty w kasie lla, llb lub III)

Nr: G1 041938 0007 Wer. 00

Producent:

Kategorie produktéow:

POLY MEDICURE LIMITED

Plot nr 104-105, Sektor-59

HSIIDC Industrial Area, Ballabhgarh
Faridabad, Haryana 121004

INDIE

kaniula dozylna , kaniula dozylna bezpieczna, cewnik dozylny, cewnik dozylny
bezpieczny, zestawy do infuzji, zestaw do infuzji z biuretg, regulator przeptywu,
przedtuzacze, zatyczki luer, prowadnica (obturator), przyrzad do pomiaru
osrodkowego cisnienia zylnego, kranik z i bez przedtuzacza, faczniki bezigtowe z i bez
przedfuzacza, zestaw z igtg typu ,motylek”, strzykawka do insuliny, zestaw do infuzji z
igtg Hubera, zestaw do infuzji z igtg Hubera bezpieczny, cewnik OTN, kaniula tetnicza,
kaniula tetnicza bezpieczna, kolektor z i bez przedtuzacza, cewnik peryferyjny, zestaw
do transfuzji z pompa, adaptery luer, worki na krew, zestaw do zbiérki krwi, zestaw
do zbidrki krwi bezpieczny, igta i uchwyt do zbidrki krwi, zestaw do transfuzji (BT),
zamkniety system do drenazu ran, zestaw do odsysania z koncéwkga Yankaur, dren do
drenazu klatki piersiowej z /bez trokara, dren Redona, zestaw do drenazu jamy
brzuszne., system do drenazu z zastawkg wodng, cewnik dla kobiet, cewnik Nelaton,
cewnik Foley’a z balone, zestaw do irygacji, sonda Levin’a, cewnik do karmienia
noworodkowy, dren Ryle’a, zgtebnik zotadkowy, cewnik urologiczny, worek do
karmienia, system do pobierania prébek z drzewa oskrzelowegoz/bez filtra, cewnik do
odsysania, cewnik/kaniula do podawania tlenu przez nos, cewnik tlenowy, rurka
ustno-gardtowa Guedel, rurka intubacyjna (zwykta, z mankietem, zbrojona), tgcznik
przestrzen martwa, maska tlenowa, maska z nebulizatorem, maska z dyszg
Venturiego, zestaw do hemodializy , igta przetokowa, igta przetokowa bezpieczna,
zestaw do transfuzji do dializy otrzewnowej, zestaw cewnikéw do dializy
otrzewnowej, butelka do drenazu wysokoci$nieniowego

Jednostak Certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH deklaruje, ze wyzej wymieniony producent wdrozyt system
zapewnienia jakosci dla projektu, produkcji oraz inspekcji koricowej dla rozpatrywanych produktéw/ kategorii
produktowych zgodnie z Dyrektywa dot. Wyrobédw Medycznych Zatgcznik II.

Ten system zapewnienia jakosci jest zgodny z wymogami niniejszej Dyrektywy i podlega okresowemu nadzorowi. W
przypadku wprowadzenia do obrotu wyrobdw klasy Il obowigzkowy jest dodatkowy certyfikat okreslony w
zatgczniku Il (4). Patrz réwniez uwagi na odwrocie.

Nr raportu:
Wazny od:
Wazny do:

Data, 2020-06-17

IND2019081_CN
2020-06-17
2024-05-26

/nieczytelny podpis/ Christoph Dicks
Kierownik Jednostki Notyfikujgcej

Stronalz1l



Add value.

o ) ) ) Inspire trust.

TUV SUD Product Service GmbH- Ridlerstr. 65 - 80339 Munich - Germany

POLY MEDICURE LIMITED

Sector-68, IMT

Plot No. 34

121004 FARIDABAD, HARYANA

INDIA

Your reference/letter of Our reference/name Tel. extension/Email Fax extension Date Page
TPS3025_G10 keyur.baruwala@tuvsud.com 2024-03-12 10f6

TUV SUD Product Service GmbH
Confirmation Letter
CL 105485 0010 Rev. 00

Reference: TPS3025_G10
To whom it may concern,

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

With this letter TUV SUD Product Service GmbH, designated under MDR and identified by the number
0123 on NANDO, confirms that we have received a formal application in accordance with Section 4.3,
first subparagraph of Annex VIl of MDR and has signed a written agreement in accordance with Section
4.3, second subparagraph of Annex VIl of MDR with the above stated manufacturer with the following
SRN Number:

SRN Number: IN-MF-000003380

The devices covered by the formal application and the written agreement mentioned above are identified
in the Tables below.
- Table 1 identifies the devices for which an MDR application has been received, written agreement con-

cluded and for which TUV SUD Product Service GmbH is also responsible for appropriate surveillance of
the corresponding devices under the applicable Directive.

Registered Office: Munich Supervisory Board: TUV SUD Product Service GmbH tuvsud.com/ps

Trade Register Munich HRB 85 742 Holger Lindner (Chairman) Ridlerstr. 65 Hotline: +49 89 50084-747
UniCredit Bank AG - BIC HYVEDEMMXXX Board of Management: 80339 Munich

IBAN DE13 7002 0270 0048 8522 11 Walter Reithmaier (CEO) Germany

VAT ID No. DE129484267 Patrick van Welij "

Information pursuant to § 2 [1] DL-InfoV TUV®

(Germany) at tuvsud.com/imprint



Page 2 of 6

- Table 2 identifies the devices for which an MDR application has been received and a written agreement
concluded, but TUV SUD Product Service GmbH has not yet taken the responsibility for appropriate surveil-
lance of the corresponding devices under the applicable Directive.

If devices covered by certificates issued under Directive 90/385/EEC (AIMDD) or Directive 93/42/EEC
(MDD) that expired after 26 May 2021 and before 20 March 2023, without having been withdrawn, this
letter also confirms that

- the manufacturer signed the written agreement under MDR by the date of MDD/AIMDD certificate expiry; or

- provided evidence that a competent authority of a Member State had granted a derogation or exemption
from the applicable conformity assessment procedure in accordance with Article 59(1) of MDR or Article
97(1) of the MDR respectively.

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

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

e 31 December 2027 for Class Il devices and Class Ilb implantable devices (except sutures, staples, dental
fillings, dental braces, tooth crowns, screws, wedges, plates, wires, pins, clips and connectors)

e 31 December 2028 for other Class llb devices, Class lla, Class | devices placed on the market in sterile
condition, measuring function

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

We reserve the right to invoice any issuance, copies, amendments and / or changes of the confirmation
letter according to effort.

For confirmation letter validity see www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:CL 105485 0010 Rev. 00

In case of inquiries please contact medical devices@tuvsud.com.

On behalf of the Notified Body TUV SUD Product Service GmbH,

2024-03-13
TUV SUD Product Service GmbH TUV SUD Product Service GmbH
Medical and Health Services Medical and Health Services
7
/ /7
- y 5/‘
/]

Keyur Baruwala Claus Matthias Mumme

Project Handler (PH) Application Reviewer
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Table 1: Devices covered by this letter and for which TUV SUD Product Service GmbH is also re-
sponsible for appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable Di-

rective:

Device name or Basic UDI-
DI (under MDR applica-
tion)

Device 1

IV Cannula / Catheter
with/without Safety feature

Basic UDI-DI:
890209510001CY

Device 2

Infusion Sets
Basic UDI-DI:
890209514001DU
Device 3

Flow Regulators
Basic UDI-DI:
890209513100DQ
Device 4

Stop cocks with/without
extension line

Basic UDI-DI:
890209513001DM
Device 5

Prefilled Syringe with
0.9% Saline Solution
Basic UDI-DI:
890209590315GJ
Device 6

Arterial Cannula
with/without Safety fea-
tures

Basic UDI-DI:
890209513426ER

Device 7

Manifolds with/without ex-
tension line

Basic UDI-DI:
890209513710ER

Device 8

Mini-midline catheter (Pe-
ripheral Catheter)

Basic UDI-DI:
890209513535EX

Device 9

Blood Collection Needle &
Holder

Basic UDI-DI:
890209588110H8

Device 10

Endotracheal Tube -
plain/Cuffed/Reinforced

MDR Device classification
(as proposed by the manu-
facturer and verified during
application review)

Class Ila

Class Ila

Class Ila

Class Ila

Class IIb

Class Ila

Class Ila

Class Ila

Class Ila

Class Ila

If the MDR device is a substitute
device, identification of the corre-
sponding MDD/AIMDD device

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

MDD/AIMDD Certificate Refer-
ence(s) of the devices under MDR
application, and the NB Identifi-
cation

X Certification as follows:

Certificate # G1 105485 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certification as follows:

Certificate # G1 105485 0007 Rev.
00; NB# 0123

X Certification as follows:

Certificate # G1 105485 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certification as follows:

Certificate # G1 105485 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certification as follows:

Certificate # G1 105485 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certification as follows:

Certificate # G1 105485 0007 Rev.
00; NB# 0123

X Certification as follows:

Certificate # G1 105485 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certification as follows:

Certificate # G1 105485 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certification as follows:

Certificate # G1 105485 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certification as follows:

Certificate # G1 105485 0007 Rev.
00; NB# 0123



Device name or Basic UDI-
DI (under MDR applica-
tion)

Basic UDI-DI:
890209520150DV

Device 11

AV Fistula Needle
with/without safety fea-
tures

Basic UDI-DI:
890209590030FX

Device 12

Dialyzer (Dialysis Filter)
Basic UDI-DI:
890209590365GZ
Device 13

Disinfecting Port Protector
Basic UDI-DI:
890209590309GP
Device 14

Vial Access Spike

Basic UDI-DI:
890209513068EM
Device 15

Transfer Spike

Basic UDI-DI:
890209590314GG
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MDR Device classification
(as proposed by the manu-
facturer and verified during
application review)

Class Ila

Class IIb

Class Ila

Class Is

Class Is

If the MDR device is a substitute
device, identification of the corre-
sponding MDD/AIMDD device

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

MDD/AIMDD Certificate Refer-
ence(s) of the devices under MDR
application, and the NB Identifi-
cation

X Certification as follows:

Certificate # G1 105485 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certification as follows:

Certificate # G1 105485 0007 Rev.
00; NB# 0123

X Certification as follows:

Certificate # G1 105485 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certification as follows:

Certificate # G1S 105485 0008
Rev. 00; NB# 0123

Certification as follows:

Certificate # G1S 105485 0008
Rev. 00; NB# 0123
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Table 2: Devices covered by this letter and for which TUV SUD Product Service GmbH is NOT re-
sponsible for appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable Di-
rective:

Device name or Basic UDI- = MDR Device classification If the MDR device is a substitute MDD/AIMDD Certificate Refer-

DI (under MDR applica- (as proposed by the manu- device, identification of the corre- | ence(s) of the devices under

tion) facturer and verified during = sponding MDD/AIMDD device MDR application, and the NB
application review) Identification
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Confirmation Letter Version History

Date TUV SUD Product Service GmbH inter-
nal reference traceable to each version
of the letter

2024-03-13 TPS3025_G10

Action

Initial issue



Add value.

N Inspire trust.
TUV SUD Product Service GmbH- Ridlerstr. 65 - 80339 Monachium - Niemcy

POLY MEDICURE LIMITED
Sector-68, IMT

Plot No. 34

121004 FARIDABAD, HARYANA
INDIE

List potwierdzajacy TUV SUD Product
Service GmbH
CL 105485 0010 Rev. 00

Odniesienie: TPS3025_G10
Do wszystkich zainteresowanych,

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy i odpowiedniego nadzoru w ramach
rozporzgdzenia UE 2023/607 zmieniajgcego rozporzadzenie (UE) 2017/745 (zwane dalej MDR) w
odniesieniu do przepiséw przejsciowych dotyczacych niektérych wyrobéw medycznych i
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

Niniejszym pismem TUV SUD Product Service GmbH, wyznaczony zgodnie z MDR i oznaczony
numerem 0123 w NANDO, potwierdza, ze otrzymalismy formalny wniosek zgodnie z sekcjg 4.3 akapit
pierwszy zatgcznika VII do MDR i podpisaliSmy pisemng umowe zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi
zatgcznika VIl do MDR z wyzej wymienionym producentem o nastepujgcym numerze SRN:

Numer SRN: IN-MF-000003380

Urzadzenia objete formalnym wnioskiem i pisemng umowa, o ktdrych mowa powyzej, zostaty okreslone
w ponizszych tabelach.
-Tabela 1 identyfikuje urzgdzenia, dla ktérych otrzymano wniosek MDR, zawarto pisemng umowe i dla

ktorych TUV SUD Product Service GmbH jest réwniez odpowiedzialny za odpowiedni nadzér nad
odpowiednimi urzgdzeniami zgodnie z obowigzujgcg dyrektywa.

Siedziba statutowa: Monachium Rada Nadzorcza: Holger TUV SUD Product Service GmbH tuvsud.com/ps

Rejestr handlowy Monachium HRB 85 742  Lindner (Przewodniczacy) Ridlerstr. 65 Infolinia: +49 89 50084-747
UniCredit Bank AG - BIC HYVEDEMMXXX  Zarzad: Walter Reithmaier 80339

IBAN DE13 7002 0270 0048 8522 11 (CEO) Patrick van Welij Monachium

Numer identyfikacyjny VAT DE129484267 Niemcy "

Informacje zgodnie z § 2 [1] DL-InfoV TUV®

(Niemcy) na stronie tuvsud.com/imprint
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- Tabela 2 identyfikuje urzagdzenia, dla ktdrych otrzymano wniosek MDR i zawarto pisemng umowe, ale TUOV
SUD Product Service GmbH nie wzigt jeszcze odpowiedzialnosci za odpowiedni nadzér nad odpowiednimi
urzgdzeniami zgodnie z obowigzujacg dyrektywa.

W przypadku urzgdzen 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 rowniez, ze
- producent podpisat pisemng umowe w ramach MDR przed datg wygasniecia certyfikatu MDD/AIMDD; lub
- dostarczyt dowod, ze witasciwy organ panstwa cztonkowskiego przyznat odstepstwo lub zwolnienie z

obowigzujgcej procedury oceny zgodnosci zgodnie z, odpowiednio, art. 59 ust. 1 MDR lub art. 97 ust. 1
MDR

Ponizej przedstawiono terminy przejscia zgodnie z art. 120 (3) MDR, ktére majg zastosowanie do
urzgdzen objetych niniejszym pismem, z zastrzezeniem ciggtej zgodnosci producenta z innymi
warunkami okreslonymi w art. 120 (3c) MDR:

e 26 maja 2026 r. dla wykonanych na zamdwienie wyrobow do implantaciji klasy Il

e 31 grudnia 2027 r. dla wyrobow klasy Il i wyrobéw do implantaciji klasy llb (z wyjgtkiem szwow, zszywek,
wypetnien dentystycznych, aparatow ortodontycznych, koron zebow, srub, klindw, ptytek, drutéw, szpilek,
klipséw i tacznikow)

e 31 grudnia 2028 r. dla innych wyrobéw klasy lIb, klasy lla, klasy | wprowadzonych do obrotu w stanie
sterylnym, funkcja pomiarowa

e 31 grudnia 2028 r. dla wyrobow niewymagajacych zaangazowania jednostki notyfikowanej zgodnie z
MDD, ale wymagajgcych takiego zaangazowania zgodnie z MDR (np. wyroby klasy I, ktére kwalifikujg sie
jako narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku).

Zastrzegamy sobie prawo do fakturowania wszelkich wydan, kopii, poprawek i/lub zmian listu
potwierdzajgcego w zaleznosci od naktadu pracy.

Waznos¢ listu potwierdzajgcego mozna znalez¢ na stronie www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:CL 105485 0010

Rev. 00

W przypadku pytan prosimy o kontakt pod adresem medical_devices@tuvsud.com.

W imieniu jednostki notyfikowanej TUV SUD Product Service
GmbH, 2024-03-13

TUV SUD Product Service TOV SUD Product Service GmbH
GmbH Ustugi medyczne i Ustugi medyczne i zdrowotne
zdrowotne
1y
- W’/’p
7]
Keyur Baruwala Claus Matthias Mumme

Project Handler (PH) Recenzent aplikaciji
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Tabela 1: Wyroby objete niniejszym pismem, dla ktérych TUV SUD Product Service GmbH jest
réwniez odpowiedzialny za odpowiedni nadzér nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z
obowigzujaca dyrektywa:

Nazwa urzadzenia lub
podstawowy kod UDI- DI
(wramachaplikacji
MDR)

Urzadzenie 1

Kaniula dozylna / cewnik
z/bez zabezpieczenia

Podstawowy kod UDI-DI:

890209510001CY
Urzadzenie 2
Zestawy
infuzyjne

Podstawowy kod UDI-DI:

890209514001DU
Urzadzenie 3

Regulatory przeplywu

Podstawowy kod UDI-DI:

890209513100DQ

Urzadzenie 4

Kurki odcinajace z/bez
przedluzacza

Podstawowy kod UDI-DI:

890209513001DM
Urzadzenie 5

‘Wstepnie napelniona
strzykawka z 0,9%
roztworem soli
fizjologicznej

Podstawowy kod UDI-DI:

890209590315GJ
Urzadzenie 6

Kaniula tetnicza z/bez
funkcji bezpieczenstwa

Podstawowy kod UDI-DI:

890209513426ER

Urzadzenie 7

Rozdzielacze z/bez
przewodu napinajacego

Podstawowy kod UDI-DI:

890209513710ER
Urzadzenie 8

Cewnik mini-midline
(cewnik Pe- ripheral)

Podstawowy kod UDI-DI:

890209513535EX
Urzadzenie 9

Igla do pobierania krwi i
uchwyt

Podstawowy kod UDI-DI:

890209588110H8
Urzadzenie 10

Rurka dotchawicza -
zwykla/ z
mankietem/wzmocniona

Klasyfikacja urzadzenia
MDR (zaproponowana
przez producenta i
zweryfikowana podczas
przegladu wniosku)

Klasa Ila

Klasa ITa

Klasa ITa

Klasa Ila

Klasa ITb

Klasa ITa

Klasa Ila

Klasa Ila

Klasa Ila

Klasa Ila

Jesli urzadzenie MDR jest
urzadzeniem zastepczym, nalezy
zidentyfikowacodpowiednie
urzgdzenie MDD/AIMDD.

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

NIE DOTYCZY

Numer(y)referencyjny (e)
certyfikatu MDD/AIMDD
urzadzen objetych aplikacja MDR
oraz numer identyfikacyjny NB

Certyfikacja w nastepujacy sposob:
Certyfikat # G1 105485 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certyfikacja w nastepujacy sposob:
Certyfikat # G1 105485 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certyfikacja w nastepujacy sposob:
Certyfikat # G1 105485 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certyfikacja w nastepujacy sposob:
Certyfikat # G1 105485 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certyfikacja w nastepujacy sposob:
Certyfikat # G1 105485 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certyfikacja w nastepujacy sposob:
Certyfikat # G1 105485 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certyfikacja w nastepujacy sposob:
Certyfikat # G1 105485 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certyfikacja w nastepujacy sposob:
Certyfikat # G1 105485 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certyfikacja w nastepujacy sposob:
Certyfikat # G1 105485 0007 Rev.
00; NB# 0123

Certyfikacja w nastepujacy sposob:
Certyfikat # G1 105485 0007 Rev.
00; NB# 0123
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Nazwa urzadzenia lub Klasyfikacja urzadzenia Jesli urzadzenie MDR jest Numer(y)referencyjny (e)
podstawowy kod UDI- DI MDR (zaproponowana urzadzeniem zastepczym, nalezy certyfikatu MDD/AIMDD
(wramachaplikacji przez producenta i zidentyfikowaCodpowiednie wurzadzen objetych aplikacja MDR
MDR) zweryfikowana podczas urzadzenie MDD/AIMDD. oraz numer identyfikacyjny NB

przegladu wniosku)
Podstawowy kod UDI-DI:

890209520150DV

Urzadzenie 11 Klasa Ila NIE DOTYCZY Certyfikacja w nastepujacy sposob:
Igla do przetok AV z/bez Certyfikat # G1 105485 0007 Rev.
zabezpieczen 00; NB# 0123

Podstawowy kod UDI-DI:

890209590030FX

Urzadzenie 12 Klasa IIb NIE DOTYCZY Certyfikacja w nastepujacy sposob:
Dializator (filtr dializacyjny) Certyfikat # G1 105485 0007 Rev.
Podstawowy kod UDI-DI: 00; NB# 0123

890209590365GZ

Urzadzenie 13 Klasa Ila NIE DOTYCZY Certyfikacja w nastgpujacy sposob:
Dezynfekujacy ochraniacz Certyfikat # G1 105485 0007 Rev.
portu 00; NB# 0123

Podstawowy kod UDI-DI:

890209590309GP

Urzadzenie 14 Klasa Is NIE DOTYCZY Certyfikacja w nastepujacy sposob:
Kolec dostepu do fiolki Certyfikat # G1S 105485 0008
Podstawowy kod UDI-DI: Rev. 00; NB# 0123
890209513068EM

Urzadzenie 15 Klasa Is NIE DOTYCZY Certyfikacja w nastepujacy sposob:
Transfer Spike Certyfikat # G1S 105485 0008
Podstawowy kod UDI-DI: Rev. 00; NB# 0123

890209590314GG
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Tabela 2: Wyroby objete niniejszym pismem, w przypadku ktérych TUV SUD Product Service
GmbH NIE jest odpowiedzialny za odpowiedni nadzér nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z
obowigzujaca dyrektywa:

Nazwa urzadzenia lub
podstawowy kod UDI- DI (w
ramachaplikacji
MDR)

Klasyfikacja urzadzenia
MDR (zaproponowana
przez producenta i
zweryfikowana podczas
przegladu wniosku)

Jesli urzadzenie MDR jest
urzadzeniem zastepczym, nalezy
zidentyfikowacodpowiednie
urzadzenie MDD/AIMDD.

Numerreferencyjny
certyfikatu MDD/AIMDD
urzadzen objetych wnioskiem
MDR oraz numer
identyfikacyjny NB
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Historia wersiji listu potwierdzajacego

Data TUV SUD Product Service GmbH
odniesienie wewnetrzne
identyfikowalne dla kazdej wersji listu

2024-03-13 TPS3025_G10

Dzialanie

Wydanie poczatkowe



(7 CEWNIK PEZZER zal. ”riyi‘;ﬁ‘e 2p 23
/’ Steryl ny data: 2018-05-30

ZARYS TD-36 zmiana z dnia: 2021-12-22

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Wyrdb przeznaczony do zabezpieczenia
prawidtowego odprowadzenia moczu u chorych po
zabiegach operacyjnych

WEASCIWOSCI:

= Wykonany z miekkiego i elastycznego lateksu,
pokrytego warstwa silikonu, odpornego na zatamania
i skrecanie

= Atraumatyczna, lekko zaokraglona specjalna
koncowka utatwiajaca wprowadzenie cewnika

= Wyposazony w trzy boczne otwory o fagodnie
wyoblonych krawedziach

= Wyréb nie zawiera ftalanow

= Wyrdb zawiera lateks

= Jednorazowego uzytku

= Sterylizowany tlenkiem etylenu

= Opakowanie podwdjne — wew. folia, zew. papier/folia

ROZMIAR | KOD
NUMER y OPAKOWANIE OPAKOWANIE
KATALOGOWY DEUGOSC ROZMIAR HANDLOWE TRANSPORTOWE
CP-12-40 400 mm CH12 10 szt. 40 x 10 szt.
CP-14-40 400 mm CH14 10 szt. 40 x 10 szt.
CP-16-40 400 mm CH 16 10 szt. 40 x 10 szt.
CP-18-40 400 mm CH18 10 szt. 40 x 10 szt.
CP-20-40 400 mm CH 20 10 szt. 40 x 10 szt.
CP-22-40 400 mm CH 22 10 szt. 40 x 10 szt.
CP-24-40 400 mm CH?24 10 szt. 40 x 10 szt.
CP-26-40 400 mm CH 26 10 szt. 40 x 10 szt.
CP-28-40 400 mm CH 28 10 szt. 40 x 10 szt.
CP-30-40 400 mm CH 30 10 szt. 40 x 10 szt.
CP-32-40 400 mm CH 32 10 szt. 40 x 10 szt.
CP-34-40 400 mm CH 34 10 szt. 40 x 10 szt.
CP-36-40 400 mm CH 36 10 szt. 40 x 10 szt.
CP-38-40 400 mm CH 38 10 szt. 40 x 10 szt.
CP-40-40 400 mm CH 40 10 szt. 40 x 10 szt.
Opracowanie: B.S. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona1/1

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




DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig
% Manufacturer:  spétka komandytowa
4 /I Adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland

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

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

sterylne cewniki urologiczne /
sterile urology catheters
klasy lla, reguta 5 / of class Iia, rule 5

model/ model: CEWNIK PEZZER/ PEZZER CATHETER
rozmiar/ size: od/from CH 12 do/to CH 40

(szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-36 Punkt 1 pp. 1.1. zat. nr 5 Identyfikacja wyrobu /
detailed list of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-36, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-36 - certyfikat kontroli partii produkcyjnej DZDO-01, ktéry uwaza sie za czesc
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-36 — certificate of analysis of production batch DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

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

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

Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-36.

The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-36.

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

Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1

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



taczniki do drenow

= wykonane z medycznego tworzywa sztucznego
= rozmiary kodowane cyframi — oznaczenie naniesione na taczniku
= ramiona facznikéw stozkowe, schodkowe

tacznik - T tacznik - Y
katal
oznaczenie | ©O-D- L.D. nr katalogowy oznaczenie | O-D: LD. nr katalogowy
[(mm] | [Mm] | sterylne niesterylne [mm] | [mM] | steryine niesterylne
1 7 5 9T-0710 9T-0700 1 7 5 9Y-0710 9Y-0700
2 9 6 9T-0910 9T-0900 2 9 6 9Y-0910 9Y-0900
3 11 9 9T-1110 9T-1100 3 11 9 9Y-1110 9Y-1100
4 13 10 9T-1310 9T-1300 4 13 10 9Y-1310 9Y-1300
5 18 14 9T-1810 9T-1800 5 16 13 9Y-1610 9Y-1600
6 18 15 9Y-1810 9Y-1800
0.D.
v
<«1D
tacznik uniwersalny tacznik prosty
katal katal
0.D. L.D. nr katalogowy oznaczenie | O-D. L.D. nr katalogowy
[mm] | [mm] | gteryine niesterylne [mm] | [MM] | gteryine niesterylne
15 6 9P-1510 9P-1500 1 6 5 9P-0510 9P-0500
2 8 6 9P-0610 9P-0600
3 10 9 9P-0910 9P-0900
4 12 10 9P-1010 9P-1000
tacznik z kontrolg sity ssania
0.D. 1L.D. nr katalogowy
(mm] | [mm] | gteryine niesterylne
10 6 9F-0610 9F-0600
tacznik redukcyjny
0O.D. [mm] 0O.D. [mm] nr katalogowy
. | LD. > I.D.
oznaczenie [mm] [mm] | sterylne niesterylne
Amin.
A max
A min. max A
1 3 4 6 5 3 2 9R-0310 9R-0300
2 7 8 11 5 3 2 9R-0710 9R-0700
3 8 10 13 10 8 6 9R-0810 9R-0800
4 10 12 15 11 8 7 9R-1010 9R-1000
5 14 16 20 11 8 7 9R-1410 9R-1400

@



Sulejéwek, 26.07.2022.

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

nr 11/2/2022

Firma SUMI spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig sp.k.,
ul. Drobiarska 35, 05-070 Sulejéwek, Polska
zarejestrowana w Europejskiej Bazie Danych Eudamed pod nr SRN APP000008589
deklaruje, ze nizej wymienione produkty:

Przedtuzacze niejatowe:
Przedtuzacze z koncéwkami
Przedtuzacze bez koncowek

w rozmiarach: od 10Ch do 36Ch
dtugos$ci: od 1000mm do 5000 mm

Dreny niejatowe:
Dreny
Dreny z rozszerzeniem
Dreny do ssaka
Dreny do tlenu
Dreny wysokocisnieniowe

W rozmiarach: od 0,6 do 20 mm
dtugosci: od 1m do 100 m

taczniki niejatowe:
taczniki proste

t gczniki redukcyjne
taczniki Y

Posiadajgce basic UDI-DI code
59012921Drains8R

Majgce zastosowanie w anestezjologii intensywnej terapii chirurgii jako:

Przedtuzacze, Dreny i tgczniki

S3g zgodne z odpowiednimi wymaganiami Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady UE
w sprawie wyrobow medycznych - Medical Devices Regulation 2017/745,

w odniesieniu do klasy | , reguta 1, zgodnie z zatgcznikiem VIl oraz z normami
wymienionymi ponizej:




Wyroby medyczne - Systemy zarzgdzania jakoscig - Wymagania do celow

PN-EN ISO 13485:2016 S
przepisow prawnych

EP.9 Farmakopea Europejska ed. 9
PN-EN 1041+A1:2013-12 Informacje dostarczane przez wytworce wyrobéw medycznych
Cewniki inne niz wewnatrznaczyniowe - Metody badania wspdinych

PN-EN 1618:2000 L
wiasciwosci

PN-EN 1SO 10993-5:2009 Biologiczna ocena wyrobc’;w medycznych - Cze$¢ 5: Badania
cytotoksyczno$ci in vitro

PN-EN ISO 10993-10:2015- | Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Cze$é 10: Badania dziatania

02 draznigcego i uczulajgcego na skore

PN-EN 1SO 10993-1-2010 Biologi_czna ocena v_vyrobévy medycznych - Cze$¢ 1: Ocena i badanie w

procesie zarzgdzania ryzykiem

Wyroby medyczne - Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobow

medycznych

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 -

Czes¢ 1: Wymagania ogolne

PN-EN ISO 14971:2020

System Zapewnienia Jakoéci zgodny z normag EN ISO 13485
oraz
Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 (MDR), Aneks IX rozdziat | i lll
zostat zweryfikowany przez Jednostke Notyfikowana:
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 certyfikat:
EN ISO 13485:2016 No. 4-451-135-2012 wazny do 20.12.2023.
(Petny System Zarzadzania Jako$cig Zgodny z Medical Devices Regulation 2017/745, Aneks 1X))

Deklaracja Zgodnosci wydana jest na wytgczng odpowiedzialnos¢ producenta.

Petnomocnik Dyrektora d.s.

Syst Zapewnienia jakosci
02@ L

Zbigniew Milewski




easyFLOW LINE zaknr i :o_ 954 pp- 2.3
‘ //’ Przedtuzacz do pompy infuzyjnej, :
Z data 2021-09-16
7ARYS bez ftalandw

TD-39 zmiana z dnia: 2024-09-26

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnodcig spotka komandytowa

ZASTOSOWANIE:
= Wyrdb przeznaczony jest do terapii infuzyjne
= Stosowany w celu przedtuzenia linii infuzyjnej

WEASCIWOSCI:

= Dren wykonany z transparentnego PVC

= Dhugosc drenu 45 cm, 150 cm lub 200cm

= Zakonczenia typu Luer-Lock — meski i zenski,
fabrycznie zabezpieczone koreczkami

= Niepirogenny, nietoksyczny

= Nie zawiera lateksu

= Nie zawiera ftalanow

= Jednorazowego uzytku

= Sterylizowany tlenkiem etylenu

= Pakowanie: 1 sztuka / blister-pack

ROZMIAR | KOD

NUMER . SREDNICA SREDNICA OBJETOSC OPAKOWANIE OPAKOWANIE
KATALOGOWY DEUGOSC WEWNETRZNA ZEWNETRZNA WYPEENIENIA HANDLOWE TRANSPORTOWE
DRENU DRENU
P450-BF 45 cm 1,24 mm 2,4 mm 0,6 ml 50 x 1szt. 24 x 50 szt.
P1500-BF 150 cm 1,24 mm 2,4 mm 1,9 ml 50 x 1szt. 24 x 50 szt.
P2000-BF 200 cm 1,24 mm 2,4 mm 2,4 ml 50 x 1 szt. 24 x 50 szt.

Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujgcych zawdd medyczny.
Opracowanie: E.M. — Junior Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2023.01

stronal/1




( / easyFLOW LINE AMBER przedtuzacz do pompy Za*'”rs’r:;iz-:;p- 23
% infuzyjnej, bursztynowy bez ftalanow 0010016

ZARYS TD-39 zmiana: 2024-09-26

WYTWORCA: ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ADRES: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland, tel. +48 32 271 69 91, fax. +48 32 274 72 84

ZASTOSOWANIE:
= wyrob przeznaczony jest do terapii infuzyjnej
= stosowany w celu przedtuzenia linii infuzyjnej

WEASCIWOSCI:

= dren wykonany z PVC

= bursztynowe zabarwienie drenu chroni leki
Swiattoczute przed dziataniem promieniowania UV

= dtugosc¢ drenu 150 cm lub 200 cm

= zakonczenia typu luer-lock — meski i zeAski, fabrycznie
zabezpieczone koreczkami

= niepirogenny, nietoksyczny

= nie zawiera lateksu

= nie zawiera ftalanow

= jednorazowego uzytku

= sterylizowany tlenkiem etylenu

= termin waznosci: 5 lat

= pakowanie: 1 sztuka / blister-pack

ROZMIAR | KOD ‘

SREDNICA SREDNICA »
NUMER <z OBJETOSC OPAKOWANIE OPAKOWANIE
KATALOGOWY DEUGOSC WEWNETRZNA ZEWNETRZNA WYPELNIENIA HANDLOWE TRANSPORTOWE
DRENU DRENU
PB1500-BF 150 cm 1,24 mm 2,4 mm 1,9 ml 50 x 1 szt. 24 x 50 szt.
PB2000-BF 200 cm 1,24 mm 2,4 mm 2,4 ml 50 x 1 szt. 24 x 50 szt.

Materiat marketingowy przeznaczony dla 0séb wykonujgcych zawod medyczny.
Opracowanie: E.M. — Junior Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2023.01

stronal/1




DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig
% Manufacturer:  spétka komandytowa
4 /I Adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland

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

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

easyFLOW LINE, easyFLOW LINE AMBER
sterylne przedtuzacze do pomp infuzyjnych / sterile extension tubes for infusion pump
klasy lla, reguta 2 / of class lia, rule 2

wersja/ version: bez ftalandéw; bursztynowy; bursztynowy bez ftalandw/ phthalate-free; amber-coloured; amber-coloured phthalate-
free
dtugosé/ lenght: 0d/from 45 cm do/to 150 cm

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

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

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

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

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

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

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

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

Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1

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



o

Zestaw do ciecia cesarskiego 78
omegapaick

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ADRES: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland, tel. +48 32 271 69 91, fax. +48 32 274 72 84

ZASTOSOWANIE:

= sterylny zestaw do ciecia cesarskiego stanowi wyposazenie w inwazyjne, chirurgiczne wyroby jednorazowego uzytku, ktore
wykorzystywane sg pomocniczo podczas procedury ciecia cesarskiego w warunkach sterylnych na bloku operacyjnym
wytgcznie przez uzytkownikéw profesjonalnych

WEASCIWOSCI:

=  wyrdb jednorazowego uzytku

= nie zawiera lateksu

= nie zawiera ftalanéw

= niepirogenny

= nietoksyczny

= do uzytku krotkotrwatego

= czas zycia wyrobu: 2 lata

= etykieta wyposazona w 4 etykiety samoprzylepne typu TAG stuzgce do archiwizacji danych, zawierajgce informacje: numer
REF, data waznosci, nr serii, dane wytworcy oraz kod kreskowy

= sterylizacja w zwalidowanym procesie z zastosowaniem tlenku etylenu (ETO) zgodnym z aktualng normg EN ISO 11135

=  opakowanie: torba header bag z wstawka typu Tyvek

SPECYFIKACIA ZESTAWU

NUMER <z OPAKOWANIE
KATALOGOWY LP ILOSC KOMPONENT JEDNOSTKOWE
Serweta do cesarskiego ciecia wykonana z dwuwarstwowego laminatu (jedng z warstw
stanowi folia PE) o gramaturze 60g/m2 w ksztatcie litery T 200/260 x 310 cm z otworem o
wymiarach 30 x 30cm, wypetnionym folig chirurgiczng, wewnatrz ktdrej jest wyciecie w
1. 1szt.  ksztatcie gruszki 18 x 16cm. Serweta posiada worek do zbidrki ptynow 80 x 80cm wyposazony
w sztywnik, podtgczenie ssaka, posiada réwniez organizatory przewoddw. Odpornos¢ na
wypychanie w strefie krytycznej na sucho/mokro 283/238 kPa,odporno$é¢ na przenikanie
cieczy 283cm H20
1szt.  Serweta chtonna 80cm x 120cm (owiniecie noworodka)
Tasma chirurgiczna 10cm x 50cm wtdkninowa, przylepna, wykonang z wiékniny
bawetnopodobnej o gramaturze 68g/m?2
4 s7t.  Serwetka chfonna celulozowa 30cm x 30cm
1szt.  Serweta na stolik Mayo 80cm x 145cm wzmocniona, czerwona
1szt.  Opatrunek wtékninowy z wktadem chtonnym, samoprzylepny, rozm. 10cm x 20cm
Serweta na stot (owiniecie zestawu)150x190cm, warstwa chtonna 65 x 190 cm. Serweta
wykonana z laminatu dwuwastwowego (wtdknina/folia PE) o gramaturze 77g/m?2
Fartuch chirurgiczny z lekkiej i przewiewnej wtdkniny typu SMS gramaturze 35g/m2, fartuch
8. 3szt.  ztozony w sposdb zapewniajacy aseptyczna aplikacje, wigzany na troki wewnetrzne oraz troki
zewnetrzne z kartonikiem, z tytu zapiecie na rzep rozmiar L
9. 5 szt. Kompres z gazy 17N 8W 7,5cm x 7,5cm z nitkg RTG

1 zestaw

1 szt.
OP-CES-02828

torba header
bag

N ool W oN

1 szt.




Fartuch foliowy

PRODUCENT:

Zhangjiagang Huaxing Rubber-Plastic Products CO., LTD

ZASTOSOWANIE:

Wyrdéb przeznaczony dla personelu medycznego
jako dodatkowe zabezpieczenie przy
wykonywaniu mokrych zabiegdéw, takich jak
przygotowywanie lekdow, mycie pacjenta,
karmienie

wykonany z polietylenu
przezroczysty
zaktadany na szyje, wigzany z tytu na troki

NA PODSTAWIE:

Zhangjiagang Huaxing Rubber-Plastic Products CO., LTD

wrASciwoscl: zarejestrowany jako wyréb medyczny

pakowany indywidualnie po 1 szt.

dostepne rozmiary: 71x116 cm, 71x180 cm

niejatowy

> OPAKOWANIE | OPAKOWANIE OPAKOWANIE
_ KOD ROZMIAR GRUBOSC JEDNOSTKOWE ZBIORCZE TRANSPORTOWE
ROZMIAR I KOD: HXA0001 71x116 cm 20 pm 1 szt. 100 x 1 szt. 10 x 100 szt.

HXA0002 71x180 cm 20 pm 1 szt. 100 x 1 szt. 10 x 100 szt.

HXA0003 71x116 cm 30 um 1 szt. 100 x 1 szt. 10 x 100 szt.
OPRACOWANO | materiatéw marketingowych firmy:

I A data opracowania: 2021-10-15

ZARYS

/

Importer:

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

stronalz1



Zhangjiagang Huaxing Rubber-Plastic Products Co., Ltd.
Phoenix Town, Zhangjiagang City, Jiangsu 215614, China

EU Declaration of Conformity C G

CE

Manufacturer: Zhangjiagang Huaxing Rubber-Plastic Products Co., Ltd.

according to the Regulation (EU) 2017/745

Phoenix Town, Zhangjiagang City, Jiangsu 215614, China

Authorised Representative:

Name: MedPath GmbH
Address: Mies-van-der-Rohe-Strasse 8, 80807 Munich, Germany
TEL/FAX: 0049(0)89 189174474/0049(0)89 5485 8884
SRN: DE-AR-000000087
Medical Product name :  PEAPRON
Device:
MDR-Classification ¢ Class I, Rule 1 according to annex
VIII of MDR 2017/745
Basic UDI-DI : 697316905HXATA

Intended Purpose: Used as an additional protection during the performance medical
procedures, as a barrier to limit the transmission of contaminants, fluids and/or
potential infectious agents that may pose a threat to the patient, due to his/her health

condition.

We declare under our sole responsibility that the medical device as specified above is in
conformity with Regulation (EU) 2017/745.

Conformity assessment procedure: Annex II, Annex III of MDR 2017/745.

General Manager
SU LIZHONG




Zhangjiagang Huaxing Rubber-Plastic Products Co., Ltd

Phoenix Town, Zhangjiang City, Jiangsu 215414, Chiny

Deklaracja Zgodnosci WE

Zgodnie z rozporzgdzeniem UE 2017/745

Producent: Zhangjiagang Huaxing Rubber-Plastic Products Co., Ltd

Phoenix Town, Zhangjiang City, Jiangsu 215414, Chiny

Upowazniony Przedstawiciel Europejski:
Nazwa: MedPath Gmbh
Adress: Mies-van-der-Rohe-Strasse 8, 80807 Monachium, Niemcy

Tel/FAX: 0049(0)89 18174474/0049(0)89 5485 8884

SRN: DE-AR-000000087

Wyréb medyczny:

Nazwa: Fartuch foliowy

Klasyfikacja MDR: Klasa I, reguta 1 zgodnie z zatgcznikiem VIII MDR 2017/745
Basuc UDI-DI: 697316905HXATA

Przeznaczenie: stosowany jako dodatkowe zabezpieczenie podczas wykonywania procedur
medycznych, jako bariera ograniczajgca przenoszenie zanieczyszczen, ptyndw oraz/lub potencjalnych
czynnikdéw zakaznych, ktére mogg stanowic zagrozenie dla pacjenta z powodu jego stanu zdrowia.

Oswiadczamy na swojg wiasng odpowiedzialnos¢ ze wyrdb medyczny opisany powyzej jest zgodny

z Rozporzadzeniem UE 2017/745.

Procedura oceny zgodnosci: Zatgcznik Il, Zatgcznik 11l MDR 2017/745

Dyrektor Zarzadzajgcy
SU LIZHONG
Zhangjiang, 26 maj 2021

/nieczytelny podpis + piecze¢ firmowa/



POJEMNIKI NA ODPADY MEDYCZNE

WYTWORCA: PLASPOL Sp. z 0.0. ul. Jagiellonska 85/87, 42-200 Czestochowa, Polska

e Pojemniki jednorazowego uzytku do
zbierania statych, niebezpiecznych odpaddéw
ZASTOSOWANIE: ~medycznych )

e Po zapetnieniu 2/3 objetosci i zamknieciu,

pojemnik przekazuje sie w catosci do

utylizacji.

¢ Pojemniki na odpady medyczne posiadajg

atest PZH.

¢ Wykonane sg z tworzywa sztucznego —

polipropylenu.

e QOdporne na przebicia.

e Szczelne dwustopniowe zamykanie

umozliwiajgce bezpieczne zbieranie

odpadodw.

e Elementy skltadowe: puszka z otworem

wrzutowym (poj. 0,2l — 2I) lub wiaderko,

pokrywa z wieczkiem do zamkniecia otworu

wrzutowego, uchwyt (poj. 3,51 — 20I).

e Pojemniki o objetosci: 1l, 2I, 3,51, 101 i 20l

majg ksztatt wiaderek o podstawie okragtej,

a o objetosci 0,21 i 0,71 o podstawie owalnej.

, , e S w z6ttym (poj. 0,71, 11, 21, 3,5l, 51, 10I)

WEASCIWOSCL: |y czerwonym kolorze (poj. 0,21, 0,71, 11, 2l

3,51, 51, 101 oraz 20l) w zaleznosci od rodzaju

zbieranych do nich odpadow.

e Pojemniki zétte wyposazone sg w

pokrywy w czerwonym kolorze (poj. 0,7 - 2I)

lub Zo6tte pokrywy z czerwonym wieczkiem

zaopatrzonym w otwdr wrzutowy (poj.3,5l -

101).

e Zaopatrzone sg w etykiete z

miedzynarodowym znakiem ostrzegawczym i

instrukcjg uzytkowania.

e Otwor wrzutowy o Srednicy do 90mm dla

pojemnikow od 1 do 10 litréw a dla

pojemnika 20 litréw to 120mm.

¢ Srednica otworu dla pojemnika 0,7l

wynosi 40mm, z wycieciami umozliwiajgcymi 101 20l

oddzielenie igty od strzykawki.

0,2 130 Owal 85-27 / 75-25 na zuzyte igty
0,7 120 Owal 100/95 40
ROZMIAR I KOD: 1 120 120/110 90
nie jest 2 220 120/105 90
stosowany 3,5 130 230/200 90
5 190 230/200 90
10 245 280/235 90
20 300 350/300 120

OPRACOWANO
NA PODSTAWIE:

% Dystrybutor:
ZARYS International Group Sp. z o. 0. spétka komandytowa

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

materiatow marketingowych firmy: PLASPOL Sp. z 0.0., Polska

Data opracowania: 2017.06.01



APTACA..

Pojemniki histopatologiczne

Pojemnosc¢:
70 ml — numer katalogowy 14161
120 ml — numer katalogowy 14162
. 250 ml — numer katalogowy 14163
500 ml — numer katalogowy 14164
' 1L — numer katalogowy 14170
3 L — numer katalogowy 14180
6 L — numer katalogowy 14190



APTACA spa.

Regione Monforte, 30 -14053 Canelli (Asti) ITALY

Tel: (+39) 0141 83.50.75 - Fax: (+39) 0141 83.52.92
e-mail: info@aptaca.com

www.aptaca.com - www.vacuaptaca. it
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DISPOSABLE DEVICES
FOR LABORATORY OF ANALYSIS

P.IVA: 00862050960 - Cod.Fisc.: 07520900155 -R.EA. MB 1167248

>
3
>
O
>

CERTIFIED COMPANY UNI EN ISO 9001 & UNI EN ISO 13485

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’ C€
CE DECLARATION OF CONFORMITY
DECLARACAO C€ CONFORMIDADE

Aptaca S.p.A.

SRN (Numero di Registrazione Unico):

SRN (Single Registration Number): IT-MF-000010416

DICHIARA /| DECLARES / DECLARA

Che il dispositivo medico diagnostico in vitro di seguito descritto:
That in vitro diagnostic medical devices described as follows:
Que os dispositivos médicos de diagndstico in vitro a seguir descriminados como:

CONTENITORI PER CAMPIONI BIOLOGICI STERILI
~ STERILE SPECIMEN CONTAINERS
ESTERIL CONTENTORES AMOSTRAS BIOLOGICAS

(i cui codici di dettaglio sono riportati nell’allegato 1)
(which detailed codes are reported in Annex 1)
(cujas referencias estdo descritos no anexo 1)

BASIC UDI-DI (Global Model Number — GMN)
o Contenitori campioni biologici / Specimen containers:  805577609FTO3CONSTECAO01P5

o Contenitori urina / Urine containers: 805577609FTO3CONSTEURO2VS
o Contenitori feci / Faeces containers: 805577609FTO3CONSTEFE03QJ
o Contenitori escreato / Sputum containers: 805577609FTO3CONSTEES04SK
o Contenitori pezzi chirurgici / Surgical containers: 805577609FTO3CONSTEIS05TH

e Sono conformi ai requisiti essenziali di cui all’allegato | della direttiva 98/79/CE del 27 ottobre 1998
recepita con il D.Lgs 332 del 08/09/2000 e s.m.i.
Are manufactured in compliance with essential requirements of Annex 1 of the 98/79/CE Directive dated 27™
October 1998 put into force by D.Lgs. 332 dated 08/09/2000.
Séo fabricados de acordo com os requesitos essenciais da Directiva 98/79/CE anexo I, datada de 27 Outubro
1998 posta em vigor pelo Decreto 332 datado de 08/09/2000

o | Dispositivi di cui all’Allegato 1 non rientrano nell’elenco A o B di cui all’Allegato Il della Direttiva
98/79/CE.
The devices as per Annex 1 do not fall under list A or B of annex Il of the Directive 98/79/EC
Os dispositivos mencionados no anexo | ndo se enquadram na lista A e/ ou B da Directiva 98/79/CE

e La presente dichiarazione é stata redatta in conformita all’Allegato lll (escluso punto 6) della Direttiva
98/79/CE.
The present Declaration was drafted in accordance with annex Ill (with the exception of point 6) to Directive
98/79/EC.
A presente Declaragédo esta redigida de acordo com o anexo Il (com exceg¢do do ponto 6) da Directiva 98/79/CE

Rilasciato / Released Duilio BUONO
Canelli, 20.05.2022 Quali Assflm@ Manager
Pullto [Aomo

Contenitori per campioni biologici / Specimen Containers

Mod DC-048/11.2019/4 20.05.2022
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DISPOSABLE DEVICES
FOR LABORATORY OF ANALYSIS

APTACA spa.
Regione Monforte, 30 -14053 Canelli (Asti) ITALY

Tel: (+39) 0141 83.50.75 - Fax: (+39) 0141 83.52.92

P.IVA: 00862050960 - Cod.Fisc.: 07520900155 -R.EA. MB 1167248

e-mail: info@aptaca.com
www.aptaca.com - www.vacuaptaca. it

ALLEGATO 1 alla Dichiarazione di Conformita 98/79/CE
Annex 1 to Declaration of Conformity 98/79/CE
Anexo 1 da Declaragdo de Conformidade 98/79/CE

DESCRIZIONE

DESCRIPTION

Contenitori per feci, 18ml, PS, tappo a pressione con paletta, con

1011/E/SG etichetta Faeces containers 18ml, PS, pressure cap and spoon, with label
1011/E/SG/CS Contenitori per feci, 18ml, PS, tappo a pressione con paletta, con Faeces containers 18ml, PS, pressure cap and spoon, with label,
etichetta, confezione singola ind. wrapped
1011/SG Contenitori per feci, 18ml, PS, tappo a pressione con paletta Faeces containers 18ml, PS, pressure cap and spoon
1011/SG/100 Contenitori per feci, 18ml, PS, tappo a pressione con paletta Faeces containers 18ml, PS, pressure cap and spoon
Contenitori per feci, 18ml, PS, tappo a pressione con paletta, , )
1011/SG/CS confezione singola Faeces containers 18ml, PS, pressure cap and spoon, ind. wrapped
1012/SG Contenitori per campioni biologici, 18ml, PS, tappo a pressione Specimen containers 18ml, PS, pressure cap
1030/E/SG Contenitori per urine 130ml, graduati, PS, tappo a pressione, Graduated urine containers 130ml, PS, pressure cap, ind. wrapped,
confezione singola ed etichetta with label
1030/E/TS Stci);;zggon penrine 130ml, graduati, PS, tappo a pressione, Graduated urine containers 130ml, PS, pressure cap, with label
1030/MO/E/SG gtci)gr:z;gon urina 130ml, in PP tappo a pressione, graduat, sterili Graduated urine containers 130ml, PP, pressure cap, with label
1030/MO/SG Contenitori urina 130ml, in PP tappo a pressione, graduati, sterili Graduated urine containers 130ml, PP, pressure cap
Contenitori per urine 130ml, graduati, PS, tappo a pressione, . . .
1030/SG Y ingola Graduated urine containers 130ml, PS, pressure cap, ind. wrapped
1030/TS Contenitori per urina 120 ml ps t/press. ster.conf.multipla Graduated urine containers 130ml, PS, pressure cap
1041/SG Contenitori per campioni biologici, 30ml, PS, tappo a pressione Specimen containers 30ml, PS, pressure cap
1050/E/SG Contenitori per urine 150ml, graduati, PS, tappo a pressione, Graduated urine containers 150ml, PS, pressure cap, ind. wrapped,
confezione singola ed etichetta with label
Contenitori per urine 150ml, graduati, PS, tappo a pressione, . . .
1050/SG confezione singola Graduated urine containers 150ml, PS, pressure cap, ind. wrapped
Contenitori urina 150ml, in PS, tappo a pressione rosso, graduato, . .
1050/TS @60x73mm, sterile Graduated urine containers 150ml, PS, pressure cap, bulk
1051/E/SG Contenitori per urine 150ml, graduati, PS, tappo a pressione, con Graduated urine containers 150ml, PS, pressure cap, with label, ind.
etichetta, confezione singola wrapped
1051/E/SG/CS Contenitori espettorato 60ml, PS, tappo pressione, etichetta 5::3:2?‘1 urine containers 150mi, PS, pressure cap, with label, ind.
1051/S/SG/CS Contenitori per espettorato, 60ml, PS, senza tappo a pressione, Sputum containers 60ml, PS, without pressure cap, individually
confezione singola wrapped
1051/SG Contenitori per espettorato, 60ml, PS, tappo a pressione Sputum containers 60ml, PS, with pressure cap
1051/SGI/CS gggﬁglton per espettorato, 60ml, PS, tappo a pressione, confezione Sputum containers 60ml, PS, with pressure cap, ind. wrapped
1061/SG Contenitori per campioni biologici, 35ml, PS, tappo a pressione Specimen containers 35ml, PS, pressure cap
1061/SG/25 Contenitori per campioni biologici, 35ml, PS, tappo a pressione Specimen containers 35ml, PS, pressure cap
Contenitori per campioni biologici, 35ml, PS, tappo a pressione, . . .
1061/SGI/CS confezione singola Specimen containers 35ml, PS, pressure cap, ind. wrapped
1070/E/SG Contenitore modello “Bijou” in PS da 7ml, tappo a vite, non “Bijou” containers in PS 7ml, screw cap, not graduated, with label,
graduato, con etichetta, sterile sterile
1070/SG Contenitore modello *Bijou” in PS da 7ml, tappo a vite, non “Bijou” containers in PS 7ml, screw cap, not graduated, sterile
graduato, sterile 4 ’ P, g ’
1091 gggﬁglton per urine 150ml, graduati, PS, tappo a vite, confezione Graduated urine containers 150ml, PS, screw cap, ind. wrapped
1091/E Contenitori per urine 150ml, graduati, PS, tappo a vite, confezione Graduated urine containers 150ml, PS, screw cap, ind. wrapped,
singola ed etichetta with label
1211/E/SG gt?ggzggon per feci, 60ml, PS, tappo a pressione con paletta, con Faeces containers 60ml, PS, pressure cap and spoon, with label
1211/E/SG/CS Contenitori per feci, 60ml, PS, tappo a pressione con paletta, conf. Faeces containers 60ml, PS, pressure cap and spoon, ind. wrapped,
singola e etichetta with label
1211/SG Contenitori per feci, 60ml, PS, tappo a pressione con paletta Faeces containers 60ml, PS, pressure cap and spoon
Contenitori per feci, 60ml, PS, tappo a pressione con paletta, . .
1211/SG/CS confezione singola Faeces containers 60ml, PS, pressure cap and spoon, ind. wrapped
1212/E/SG gt?cnr:zggon per campioni biclogici, 60ml, PS, tappo a pressione, con Specimen containers 60ml, PS, pressure cap, with label
1212/SG Contenitori per campioni biologici, 60ml, PS, tappo a pressione Specimen containers 60ml, PS, pressure cap
Contenitori per campioni biologici, 60ml, PS, tappo a pressione, . , )
1212/SG/CS confezione singola Specimen containers 60ml, PS, pressure cap, ind. wrapped
1230/E/SG Contenitori per urine 200ml, graduati, PS, tappo a vite, confezione Graduated urine containers 200ml, PS, screw cap, ind. wrapped,
singola ed etichetta with label
1230/E/SG/DB Contenitori urine 200ml, in PS tappo vite, etich., graduati, Sﬁi‘ﬁﬁd Uil Gizitars 200 P et e, il Leg el
1230/SG gg;ﬁglton per urine 200ml, graduati, PS, tappo a vite, confezione Graduated urine containers 200ml, PS, screw cap, ind. wrapped
1230/TS Contenitori per urine 200ml, graduati, PS, tappo a vite Graduated urine containers 200ml, PS, screw cap
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DESCRIZIONE

DESCRIPTION

1230SG contenitori 200 ml ps tappo a vite ster. sing. Graduated urine containers 200ml, PS, screw cap

12731/E/SG Tanica per la raccolta delle urine nelle 24ore da 2.500ml, graduata, 24h urine collection tanks in PE, 2,500ml, graduated, screw cap,
in PE, tappo a vite, etichetta label

12731/SG Taniche per urine 24ore in PE, 2.500ml, sterili conf.singola, 24h urine collection tanks in PE, 2,500ml, graduated, screw cap

14120/SG/CS Contenitori in PP per pezzi chirurgici, tappo giallo, conf. Singola. Surgical specimen containers in PP, with yellow screw cap, ind. Wrapped.

14121/SGICS Contenitori in PP per pezzi chirurgici, tappo giallo, conf. Singola. Surgical specimen containers in PP, with yellow screw cap, ind. Wrapped.

14122/SG Contenitori per pezzi chirurgici in PP, graduati, con tappo a vite, 60 60 ml Surgical specimen containers in PP, with yellow screw cap, sterile, multiple
ml, sterili, confezione multipla pack
Contenitori per pezzi chirurgici in PP, graduati, con tappo a vite, 60 60 ml Surgical specimen containers in PP, with yellow screw cap, sterile individually

14122/SGICS - wrapped

14123/SG gclmtemton per pezzi chirurgici in PP, graduati, con tappo a vite, 90 90 ml Surgical specimen containers in PP, with yellow screw cap, sterile

14123/SGI/CS Contenitori in PP per pezzi chirurgici, tappo giallo, conf. Singola. Surgical specimen containers in PP, with yellow screw cap, ind. Wrapped.

14124/SG ?n?ntenltorl per pezzi chirurgici in PP, graduati, con tappo a vite, 120 120 mi Surgical specimen containers in PP, with yellow screw cap, sterile

14124/SG/CS Cpntenltorl per istologia da 120ml, in PP, tappo a vite giallo, sterile confezione 120 ml Surgical specimen containers in PP, with yellow screw cap, sterile
singola individually wrapped

14134/SG/CS Contenitori per biopsie in PS, con tappo a pressione in PE, da 100ml, sterile Biopsy specimen containers in PS with pressure cap in PE, 100 ml, sterile
confezione singola individually wrapped

14142/SG Contenitori in PP per pezzi chirurgici con tappo pressione Surgical specimen containers wide opening, 500ml, PE, with cap

14142/SGICS Contenitori per pezzi chirurgici a bocca larga, 500ml, PE, con tappo, Surgical specimen containers wide opening, 500ml, PE, with cap,
confezione singola ind. wrapped

14143/SG/CS Contenitori per pezzi chirurgici a bocca larga, 1.000ml, PE, con Surgical specimen containers wide opening, 1.000ml, PE, with cap,
tappo, confezione singola ind. wrapped

14144/SGICS Contenitori per pezzi chirurgici a bocca larga, 1.500ml, PE, con Surgical specimen containers wide opening, 1.500ml, PE, with cap,
tappo, confezione singola ind. wrapped

14149/SG/CS Contenitori in PP per pezzi chirurgici, tappo giallo, conf. Singola. Surgical specimen containers in PP, with yellow screw cap, ind. Wrapped.

14150/SG/CS Contenitori trasparenti per pezzi chirurgici 150ml, PP, tappo a Surgical specimen transparent containers 150ml, PP, pressure cap,
pressione, conf. singola ind. wrapped

14151/SG Contenitori in PP per pezzi chirurgici con tappo a vite Surgical specimen transparent containers 250ml, PP, pressure cap

14151/SG/ICS Contenitori in PP per pezzi chirurgici con tappo a vite Surgical specimen transparent containers 250ml, PP, pressure cap

14152/SG Contenitori in PP per pezzi chirurgici con tappo a vite, Surgical specimen transparent containers 500ml, PP, pressure cap

14152/SGI/CS Contenitori in PP per pezzi chirurgici con tappo a vite, sterile Surgical specimen transparent containers 500ml, PP, pressure cap,
confezione singola sterile individually wrapped

14152/SG/2CS Contenitori per pezzi chirurgici in PP, graduati, con tappo a vite, 500 Surgical specimen transparent containers 500ml, PP, pressure cap,
ml, sterile doppia confezione singola sterile double single bags
Contenitori per pezzi chirurgici in PP, graduati, con tappo a vite, Surgical specimen transparent containers 1000ml, PP, pressure cap,

14153/SG 1,000 ml sterile

14153/SG/CS Contenitori per pezzi chirurgici in PP, graduati, con tappo a vite, Surgical specimen transparent containers 1000ml, PP, pressure cap,
1,000 ml, sterile confezione singola sterile individually wrapped

14153/SG/2CS Contenitori per pezzi chirurgici in PP, graduati, con tappo a vite, Surgical specimen transparent containers 1.000 ml, PP, pressure
1,000 ml, doppia confezione singola cap, sterile double single bags

14155/SG g&gﬁgg' trasparenti per pezzi chirurgici 250ml, PP, tappo a Surgical specimen transparent containers 250ml, PP, pressure cap

14155/SG/CS Contenitori trasparenti per pezzi chirurgici 250ml, PP, tappo a Surgical specimen transparent containers 250ml, PP, pressure cap,
pressione, conf. singola ind. wrapped

14160/SG g@gﬁgﬁgﬂ trasparenti per pezzi chirurgici 500ml, PP, tappo a Surgical specimen transparent containers 500ml, PP, pressure cap

14160/SG/CS Contenitori trasparenti per pezzi chirurgici 500ml, PP, tappo a Surgical specimen transparent containers 500ml, PP, pressure cap,
pressione, conf. singola ind. wrapped

14161/SG Vasi cilindrici in HDPE, con tappo a vite nero e sottotappo, 70 ml f;;rr%;cal specimen transparent containers 70mi, PP, pressure cap,

14161/SGI/CS Vasi cilindrici in HDPE, con tappo a vite nero e sottotappo, 70 ml, Surgical specimen transparent containers 70ml, PP, pressure cap,
confezione singola sterile individually wrapped

14162/SG Vasi cilindrici in HDPE, con tappo a vite nero e sottotappo, 120 ml ;L;rr%fal specimen transparent containers 120mi, PP, pressure cap,

14162/SGI/CS Vasi cilindrici in HDPE, con tappo a vite nero e sottotappo, 120 ml, Surgical specimen transparent containers 120ml, PP, pressure cap,
confezione singola sterile individually wrapped

14163/SG Vasi cilindrici in HDPE, con tappo a vite nero e sottotappo, 250 ml ftlérr%;cal specimen transparent containers 250ml, PP, pressure cap,

14163/SG/CS Vasi cilindrici in HDPE, con tappo a vite nero e sottotappo, 250 ml, Surgical specimen transparent containers 250ml, PP, pressure cap,
confezione singola sterile individually wrapped

14164/SG Vasi cilindrici in HDPE, con tappo a vite nero e sottotappo, 500 ml ft‘;’r %/eca/ Gig i WS i Sl PR e wen

14164/SGICS Vasi cilindrici in HDPE, con tappo a vite nero e sottotappo, 500 ml, Surgical specimen transparent containers 500ml, PP, pressure cap,
confezione singola sterile individually wrapped

14165/SG Vasi cilindrici in HDPE, con tappo a vite nero e sottotappo, 1000 ml ;l;rrlg.llecal SRR LRSI GO VOO, (A7 DEEaU 282,

14165/SG/CS Vasi cilindrici in HDPE, con tappo a vite nero e sottotappo, 1000 ml, Surgical specimen transparent containers 1000ml, PP, pressure cap,
confezione singola sterile individually wrapped

14166/SG Vasi cilindrici in HDPE, con tappo a vite nero e sottotappo, 2000 ml Sl Gy e R el Gt 2O, HE s g2

sterile
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14166/SG/CS Vasi cilindrici in HDPE, con tappo a vite nero e sottotappo, 2000 ml, Surgical specimen transparent containers 2000ml, PP, pressure cap,
confezione singola sterile individually wrapped

14167/SG Vasi cilindrici in HDPE, con tappo a vite nero e sottotappo, 750 ml ;Z’;%’:al specimen transparent containers 750ml, PP, pressure cap,

14167/SGICS Vasi cilindrici in HDPE, con tappo a vite nero e sottotappo, 750 ml, Surgical specimen transparent containers 750ml, PP, pressure cap,
confezione singola sterile individually wrapped

14168/SG Vasi cilindrici in HDPE, con tappo a vite nero e sottotappo, 1500 mi ftl;rr%’ecal specimen transparent containers 1500mi, PP, pressure cap,

14168/SG/CS Vasi cilindrici in HDPE, con tappo a vite nero e sottotappo, 1500 ml, Surgical specimen transparent containers 1500ml, PP, pressure cap,
confezione singola sterile individually wrapped

14170/SG/CS Contenitori trasparenti per pezzi chirurgici 1.000 ml, PP, tappo a Surgical specimen transparent containers 1,000 ml, PP, pressure
pressione, conf. singola cap, individually wrapped

14175/SGICS Contenitori trasparenti per pezzi chirurgici 2.300 ml, PP, tappo a Surgical specimen transparent containers 2,300 ml, PP, pressure
pressione, conf. singola cap, ind. wrapped

14180/SG/CS Contenitori trasparenti per pezzi chirurgici 3.000 ml, PP, tappo a Surgical specimen transparent containers 3,000 ml, PP, pressure
pressione, conf. singola cap, ind. wrapped

14185/SG/CS Contenitori trasparenti per pezzi chirurgici 5.000 ml, PP, tappo a Surgical specimen transparent containers 5,000 ml, PP, pressure
pressione, conf. singola cap, ind. wrapped

14190/SG/CS Contenitori bianchi per pezzi chirurgici 5.500 ml, PP, tappo a Surgical specimen white containers 5,500 ml, PP, pressure cap, ind.
pressione, conf. singola wrapped

14192/SG/CS Contenitori bianchi per pezzi chirurgici 2.500 ml, PP, tappo a Surgical specimen white containers 2,500 ml, PP, pressure cap, ind.
pressione, conf. singola wrapped

14195/SG/CS Contenitori bianchi per pezzi chirurgici 11.000 ml, PP, tappo a Surgical specimen white containers 11,000 ml, PP, pressure cap,
pressione, conf. singola ind. wrapped

1560/SG Contenitori per saliva 30 ml, in PP, tappo a vite, Autoclavable sputum collection container 30 ml, in PP, screw cap

1630/E/SG Contenitori da 250ml in PS, con tappo a vite in metallo e Specimen containers 250ml in PS, with alluminium screw cap and
guarnizione, con etichetta gasket, with label

1630/E/TS Contenitori da 250ml in PS, con tappo a vite in metallo e Specimen containers 250ml in PS, with alluminium screw cap and
guarnizione, con etichetta gasket, with label

1630/SG Contenitori da 250ml in PS, con tappo a vite in metallo e guarnizione gg Sekcgtnen containers 250ml in PS, with el AR el

1630/TS Contenitori da 250ml in PS, con tappo a vite in metallo e guarnizione sg Sekc‘;rtnen containers 250ml in PS, with alluminium screw cap and

2030/E/SG Contenitori campioni biologici 30ml,PP, tappo rosso inserito, Specimen containers 30ml, PP, screw cap, with label, ind. wrapped

2030/SG gggg‘iglton per campioni biologici 30ml, PP, tappo a vite, confezione Specimen containers 30mi, PP, screw cap, ind. wrapped

2030/TB/SG gz;tjglton per campioni biologici 30ml, PP, tappo a vite, confezione Specimen containers 30ml, PP, screw cap, ind. wrapped

2030/TS Contenitori per campioni biologici 30ml, PP, tappo a vite Specimen containers 30ml, PP, screw cap
Contenitori per campioni biologici 60ml, PS, tappo a vite, confezione . . . .

2040/E/SG singola, con etichetta Specimen containers 60ml, PS, screw cap, ind. wrapped, with label

2040/E/TS ;ci)cngztr;gon per campioni biologici 60ml, PS, tappo a vite, con Specimen containers 60ml, PS, screw cap, with label

2040/EBI/TS ;?Cngztrlgon per campioni biologici 60ml, PS, tappo a vite bianco, con Specimen containers 60ml, PS, white screw cap, with label

2040/EST/SG Contenitori campioni biologici 60ml, PS, con tappo etichetta, Specimen containers 60ml, PS, white screw cap, with label

2040/SG gggﬁglton per campioni biclogici 60ml, PS, tappo a vite, confezione Specimen containers 60ml, PS, screw cap, ind. wrapped

2040/TB/SG gg;gelglton per campioni biologici 60ml, PS, tappo a vite, confezione Specimen containers 60mli, PS, screw cap, ind. wrapped

2040/TS Contenitori per campioni biologici 60ml, PS, tappo a vite Specimen containers 60ml, PS, screw cap

2040/TS/70 g: r;tgr;)l‘t:c;n per campioni biologici 60ml, PS, tappo a vite, confezioni Specimen containers 60ml, PS, screw cap, bags of 70 pcs

2042/E/TS Contenitori per feci da 60ml, PS, tappo a vite inserito e paletta, Faeces containers 60ml, PS, with inserted screw cap and spoon,
etichetta label

2042/SG Contenitori per feci da 60ml, PS, tappo a vite inserito e paletta, Faeces containers 60ml, PS, with inserted screw cap and spoon,
confezione singola individually wrapped

2050/B/SG Contenitori universali di colore blu da 60ml, in PP, non graduati, con 60ml universal containers blue colour, in PP, not graduated, with
tappo a vite, sterili screw cap, sterile
Contenitori per campioni biologici 60ml, PP, tappo a vite, confezione . . . .

2050/E/SG singola, con efichetta Specimen containers 60ml, PP, screw cap, ind. wrapped, with label

2050/E/TS ;?Cngztr}[gon per campioni biologici 60ml, PP, tappo a vite, con Specimen containers 60ml, PP, screw cap, with label

2050/PA/20/SG Contenitori camp.biol.60ml|,PP graduati,tappo a vite azzurro i@iﬂgjn conieliners Sl FIF, weeey 2 gl e waleuie

2050/PB/20/SG Contenitori camp. biol. 60ml, PP, graduati,tappo a vite blu Specimen containers 60ml, PP, screw cap blue colour not inserted

2050/PR/20/SG Contenitori per campioni 60ml, PP, @35x70mm, tappo rosso non Specimen containers 60ml, PP, screw cap red colour not inserted

2050/SG gﬁgtj;lton per campioni biologici 60ml, PP, tappo a vite, confezione Specimen containers 60mi, PP, screw cap, ind. wrapped

2050/SG/C25 gﬁ;ﬁ;'ton per campioni biologici 60ml, PP, tappo a vite, confezione Specimen containers 60ml, PP, screw cap, ind. wrapped

2050/SG/S gzg:ﬁglton per campioni biologici 60ml, PP, tappo a vite, confezione Specimen containers 60ml, PP, screw cap, ind. wrapped
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DESCRIZIONE

DESCRIPTION

2050/TA/20/SG Contenitori camp.biol.60ml,PP ,tappo a vite azzurro inserito Sf; ecc;Ten containers 60ml, PP, light blue screw cap, bags of 20
Contenitori per campioni biologici 60ml, PP, tappo a vite azzurro, Specimen containers 60ml, PP, light blue screw cap, bags of 20
2050/TA/SG/20 confezione da 20 pezzi pieces
2050/TB/20/SG Contenitori camp. biol.60ml,PP ,tappo a vite blu inserito Specimen containers 60ml, PP, blue screw cap, bags of 20 pieces
2050/TB/E/SG Contenitori camp.biol.60mI,PP ,tappo a vite bianco inserito, etichetta | Specimen containers 60ml, PP, white screw cap, label
2050/TR/20/SG Contenitori camp.biol.60ml|,PP ,tappo a vite rosso inserito Specimen containers 60ml, PP, red screw cap, bags of 20 pieces
2050/TS Contenitori per campioni biologici 60ml, PP, tappo a vite Specimen containers 60ml, PP, screw cap
2052/E/SG Contenitori per feci, 60ml, PP, tappo a vite con paletta, confezione Faeces containers 60ml, PP, screw cap and spoon, ind. wrapped,
singola, con etichetta with label
2052/E/TS Contenitori per feci, 60ml, PP, tappo a vite con paletta, con etichetta | Faeces containers 60ml, PP, screw cap and spoon, with label
2052/SG gg;ﬁ:ton per feci, 60ml, PP, tappo a vite con paletta, confezione Faeces containers 60ml, PP, screw cap and spoon, ind. wrapped
2052/SG/25 Contenitori per feci da 60ml, PP, tappo inserito e paletta, Faeces containers 60ml, PP, screw cap and spoon
2052/SG/C10 (Sl‘iggzeiglton per feci, 60ml, PP, tappo a vite con paletta, confezione Faeces containers 60ml, PP, screw cap and spoon, ind. wrapped
2052/SG/C100 ggggelglton RS, 60ml, PP, tappo a vite con paletta, confezione Faeces containers 60ml, PP, screw cap and spoon, ind. wrapped
2052/TS Contenitori per feci, 60ml, PP, tappo a vite con paletta Faeces containers 60ml, PP, screw cap and spoon
2062/E/SG gt?cnﬁg?tgo" per feci da 60ml, PP, tappo a vite con paletta, sterili, Faeces containers in PP 60ml, screw cap, with label, sterile
2062/E/TS gt?ggzggon per feci da 60ml, PP, tappo a vite con paletta, sterili, Faeces containers in PP 60ml, screw cap, with label, sterile
2062/SG Contenitori per feci da 60ml, PP, tappo a vite con paletta, sterili Faeces containers in PP 60ml, screw cap, sterile
2072/EISG ;?Qﬁgﬂgon per feci da 60ml, PS, tappo a vite con paletta, sterili, Faeces containers in PS 60ml, screw cap, with label, sterile
2072/SG Contenitori per feci da 60ml, PS, tappo a vite con paletta, sterili Faeces containers in PS 60ml, screw cap, sterile
2120/B/SG Contenitori urina 150ml, in PP tappo a vite bianco, graduati, Graduated urine containers 150ml, PP, screw cap, ind. wrapped
2120/E/SG Contenitori per urine 150ml, graduati, PP, tappo a vite, confezione Graduated urine containers 150ml, PP, screw cap, ind. wrapped,
singola ed etichetta with label
2120/E/TS Contenitori per feci, 60ml, PP, tappo a vite con paletta, etichetta Graduated urine containers 150ml, PP, screw cap, with label
2120/E/TSB Contenitore 150ml in PP, tappo a vite, sterile, etichetta, Graduated urine containers 150ml, PP, screw cap, with label
2120/ES/SG Contenitori per urine 150ml, graduati, PP, tappo a vite, confezione Graduated urine containers 150ml, PP, screw cap, ind. wrapped,
singola ed etichetta a parte with label in a separate bag
2120/G/SG Contenitori per urine 150ml, graduati, PP, tappo a vite giallo, Graduated urine containers 150ml, PP, yellow screw cap, ind.
confezione singola wrapped
Contenitori per urine 150ml, graduati, PP, tappo a vite, confezione . . .
2120/H/SG singola Graduated urine containers 150ml, PP, screw cap, ind. wrapped
2120/VISG gz;tjglton per urine 150mI, graduati, PP, tappo a vite, confezione Graduated urine containers 150ml, PP, screw cap, ind. wrapped
2120/SG gggﬁglton per urine 150ml, graduati, PP, tappo a vite, confezione Graduated urine containers 150ml, PP, screw cap, ind. wrapped
2120/SG/10 gggﬁglton per urine 150ml, graduati, PP, tappo a vite, confezione Graduated urine containers 150ml, PP, screw cap, ind. wrapped
2120/SG/10/B gg;gelglton per urine 150ml, graduati, PP, tappo a vite, confezione Graduated urine containers 150ml, PP, screw cap, ind. wrapped
2120/SG/10/BLU gggﬁglton per urine 150ml, graduati, PP, tappo a vite, confezione Graduated urine containers 150ml, PP, screw cap, ind. wrapped
2120/SG/10/G gggﬁglton per urine 150ml, graduati, PP, tappo a vite, confezione Graduated urine containers 150ml, PP, screw cap, ind. wrapped
2120/SG/10/R gz;tjglton per urine 150ml, graduati, PP, tappo a vite, confezione Graduated urine containers 150ml, PP, screw cap, ind. wrapped
2120/SG/10/V gggﬁglton per urine 150ml, graduati, PP, tappo a vite, confezione Graduated urine containers 150ml, PP, screw cap, ind. wrapped
2120/SG/25 gggﬁglton per urine 150ml, graduati, PP, tappo a vite, confezione Graduated urine containers 150ml, PP, screw cap, ind. wrapped
2120/SG/C10 gg;gelglton per urine 150ml, graduati, PP, tappo a vite, confezione Graduated urine containers 150ml, PP, screw cap, ind. wrapped
2120/SGI/C30 gg;gelglton per urine 150ml, graduati, PP, tappo a vite, confezione Graduated urine containers 150ml, PP, screw cap, ind. wrapped
2120/SG/MI gﬁgzﬁ;'ton per urine 150ml, graduati, PP, tappo a vite, confezione Graduated urine containers 150ml, PP, screw cap, ind. wrapped
2120/SG/SCH gﬁ;ﬁ;'ton per urine 150ml, graduati, PP, tappo a vite, confezione Graduated urine containers 150ml, PP, screw cap, ind. wrapped
2120/SG+1118 Contenitori per urine 150ml, graduati, PP, tappo a vite, confezione Graduated urine containers 150ml, PP, screw cap, ind. Wrapped +
singola + etichette cod. 1118 non applicate labels cod. 1118 not applied
2120/TA/SG Contenitori per urine 150ml, graduati, PP, tappo a vite azzurro, Graduated urine containers 150ml, PP, light blue screw cap, ind.
confezione singola wrapped
2120/TS Contenitori per urine 150ml, graduati, PP, tappo a vite Graduated urine containers 150ml, PP, screw cap
2120/TS/SCH Contenitori per urine 150ml, graduati, PP, tappo a vite Graduated urine containers 150ml, PP, screw cap
2120/TSG Contenitori per urine 150ml, graduati, PP, tappo a vite giallo Graduated urine containers 150ml, PP, yellow screw cap
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DESCRIZIONE

DESCRIPTION

2220/E/SG Contenitori per urine 200ml, graduati, PP, tappo a vite, con etichetta, | Graduated urine containers 200ml, PP, screw cap, ind. wrapped,
confezione singola with label

2220/EITS Contenitori per urine 200ml, graduati, PP, tappo a vite, con etichetta | Graduated urine containers 200ml, PP, screw cap, ind. wrapped

2220/E/TSB Contenitori per urine 200ml, graduati, PP, tappo a vite, con etichetta, | Graduated urine containers 200ml, PP, screw cap, ind. Wrapped,
con acido borico with boric acid

2220/SG ggg:ﬁ;lton R R, PP, tappo a vite, confezione Graduated urine containers 200ml, PP, screw cap, ind. wrapped

2220/TGISG (Sl‘iggzeiglton B uatl, PP, tappo a vite, confezione Graduated urine containers 200ml, PP, screw cap, ind. wrapped

2220/TS Contenitori per urine 200ml, graduati, PP, tappo a vite, Graduated urine containers 200ml, PP, screw cap

2250/E/SG Contenitori per campioni biologici da 40ml, in PP, con etichetta 40ml specimen containers in PP, with label

2250/SG Contenitori per campioni biologici da 40ml, in PP 40ml specimen containers in PP

2420/E/SG Contenitori per urine 150ml, graduati, PP, tappo a vite e tappino Graduated urine containers 150ml, PP, screw cap and plug, with
prelievo campioni, con etichetta, conf. singola label, ind. wrapped

2420/SG Contenitori per urine 150ml, graduati, PP, tappo a vite e tappino Graduated urine containers 150ml, PP, screw cap and plug, ind.
prelievo campioni, conf. singola wrapped
Contenitori per campioni biologici 60ml, PS, tappo a vite, confezione . . . .

2440/E/SG Sl s s i Specimen containers 60ml, PS, screw cap, ind. wrapped, with label

2440/SG gggtjglton per campioni biologici 60ml, PS, tappo a vite, confezione Specimen containers 60mi, PS, screw cap, ind. wrapped

2442/E/SG Contenitori per feci, 60ml, PS, tappo a vite con paletta, con Faeces containers 60ml, PS, screw cap and spoon, with label,
etichetta, confezione singola individually wrapped

2442/SG gggﬁ;lton per feci, 60ml, PS, tappo a vite con paletta, confezione Faeces containers 60ml, PS, screw cap and spoon, ind. wrapped
Contenitori per campioni biologici 60ml, PP, tappo a vite, confezione . . . .

2450/E/SG B -on, ctichotta Specimen containers 60ml, PP, screw cap, ind. wrapped, with label

2450/E/TS ;?Qﬁgﬂgon per campioni biologici 60ml, PP, tappo a vite, con Specimen containers 60ml, PP, screw cap, with label

2450/SG gﬁgtjglton per campioni biologici 60ml, PP, tappo a vite, confezione Specimen containers 60mi, PP, screw cap, ind. wrapped

2450/SG/100 gz;tjglton per campioni biologici 60ml, PP, tappo a vite, confezione Specimen containers 60ml, PP, screw cap, ind. wrapped

2450/SG/SCH ggggeiglton per campioni biclogici 60ml, PP, tappo a vite, confezione Specimen containers 60ml, PP, screw cap, ind. wrapped

2450/TS Contenitori per campioni biologici 60ml, PP, tappo a vite Specimen containers 60ml, PP, screw cap

2452/E/SG Contenitori per feci, 60ml, PP, tappo a vite con paletta, con Faeces containers 60ml, PP, screw cap and spoon, with label,
etichetta, confezione singola individually wrapped

2452/E/TS Contenitori per feci, 60ml, PP, tappo a vite con paletta, con etichetta | Faeces containers 60ml, PP, screw cap and spoon, with label

2452/SG ggggeiglton per feci, 60ml, PP, tappo a vite con paletta, confezione Faeces containers 60ml, PP, screw cap and spoon, ind. wrapped

2452/SG/100 Contenitori per feci da 60ml, PP, tappo inserito e paletta, Faeces containers 60ml, PP, screw cap and spoon

2580/B/SG Contenitori campioni biologici 25ml PS, tappo inserito bianco Specimen containers 25ml, PS, screw cap

2580/E/SG gzi)cnégtr;gon per campioni biologici 25ml, PS, tappo a vite, con Specimen containers 25ml, PS, screw cap, with label

2580/NH/E/ISG g:: ﬁ:g;oét'tger campioni biologici 25ml, PS, tappo a vite senza foro, Specimen containers 25ml, PS, screw cap without hole, with label

2580/E/SG/B gt?gr:ztr;gorl per campioni biologici 25ml, PS, tappo a vite bianco, con Specimen containers 25mli, PS, white screw cap, with label
Contenitori per campioni biologici 25ml, PS, tappo a vite, con Specimen containers 25ml, PS, screw cap, with label, individually

2580/E/SGICS etichetta, in conf. singola wrapped
Contenitori per campioni biologici 25ml, PS, tappo a vite, con Specimen containers 25ml, PS, screw cap, with label, individually

2580/E/SGICSIW etichetta, in conf. singola wrapped

2580/E/TS gt(i)cr:ztr;gon per campioni biologici 25ml, PS, tappo a vite, con Specimen containers 25ml, PS, screw cap, with label

2580/E/TS/W gt?ggzggon per campioni biologici 25ml, PS, tappo a vite, con Specimen containers 25ml, PS, screw cap, with label

2580/EBI/TS Contenitori per campioni biologici 25ml, PS, tappo a vite, con Specimen containers 25ml, PS, screw cap, with white label
etichetta bianca

2580/EB/TS/W Contenitori per campioni biologici 25ml, PS, tappo a vite, con Specimen containers 25ml, PS, screw cap, with white label
etichetta bianca

2580/EST/SG Contenitori campioni biologici 25ml, PS, con tappo e con Specimen containers 25ml, PS, screw cap

2580/SG Contenitori per campioni biologici 25ml, PS, tappo a vite Specimen containers 25ml, PS, screw cap

2580/SG/CS gz;:ﬁglton per campioni biologici 25ml, PS, tappo a vite, confezione Specimen containers 25ml, PS, screw cap, ind. wrapped
Contenitori per campioni biologici 25ml, PS, tappo a vite bianco, . . . .

2580/TB/SGICS confezione singola Specimen containers 25mli, PS, white screw cap, ind. wrapped

2580/TG/SG Contenitori per campioni biologici 30 ml, PS, tappo a vite Specimen containers 30 ml, PS, screw cap

2580/TS Contenitori per campioni biologici 25ml, PS, tappo a vite Specimen containers 25ml, PS, screw cap

2580/TS/W Contenitori per campioni biologici 25ml, PS, tappo a vite Specimen containers 25ml, PS, screw cap

2588/E/SG Contenitori per feci, 25ml, PS, tappo a vite con paletta, con etichetta | Faeces containers 25ml, PS, screw cap and spoon, with label
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DESCRIZIONE

Contenitori per feci, 25ml, PS, tappo a vite con paletta, confezione

DESCRIPTION

Faeces containers 25ml, PS, screw cap and spoon, ind. wrapped,

2588/E/SGICS singola, con etichetta with label
Contenitori per feci, 25ml, PS, tappo a vite con paletta, confezione Faeces containers 25ml, PS, screw cap and spoon, ind. wrapped,
2588/E/SG/CSIW singola, con etichetta with label
2588/EITS Contenitori per feci, 25ml, PS, tappo a vite con paletta, con etichetta | Faeces containers 25ml, PS, screw cap and spoon, with label
2588/E/TS/W Contenitori per feci, 25ml, PS, tappo a vite con paletta, con etichetta | Faeces containers 25ml, PS, screw cap and spoon, with label
2588/EBI/TS Eic;:tceamton B o a vite con paletta, con efichetta Faeces containers 25ml, PS, screw cap and spoon, with white label
2588/EBI/TS/W Eigrr:t:anlton per feci, 25ml, PS, tappo a vite con paletta, con efichetta | .o o onainers 25ml, PS, screw cap and spoon, with white label
2588/SG Contenitori per feci, 25ml, PS, tappo a vite con paletta Faeces containers 25ml, PS, screw cap and spoon
2588/SG/CS (Sl‘iggzeiglton EEREEE Y S, tappo a vite con paletta, confezione Faeces containers 25ml, PS, screw cap and spoon, ind. wrapped
2640/E/SG Contenitori da 60ml in PS, con tappo a vite in metallo e guarnizione, Specimen containers 60ml in PS, with alluminium screw cap and
con etichetta gasket, with label
2640/E/TS Contenitori da 60ml in PS, con tappo a vite in metallo e guarnizione, Specimen containers 60ml in PS, with alluminium screw cap and
con etichetta gasket, with label
2640/SG Contenitori da 60ml in PS, con tappo a vite in metallo e guarnizione sg ;féTen containers 60mi in PS, with alluminium scrof S
2640/TS Contenitori da 60ml in PS, con tappo a vite in metallo e guarnizione sg ;féTen containers 60mi in PS, with alluminium sclewicapiand
Contenitori per campioni biologici 25ml, PP, tappo a vite, con Specimen containers 25ml, PP, screw cap, with label, individually
2680/B/SG/CS etichetta, conf. singola wrapped
2680/E/SG gt?ggzggon per campioni biologici 25ml, PP, tappo a vite, con Specimen containers 25ml, PP, screw cap, with label
Contenitori per campioni biologici 25ml, PP, tappo a vite, con Specimen containers 25ml, PP, screw cap, with label, individually
2680/E/SG/CS etichetta, conf. singola wrapped
2680/E/TS Stci?gzggon per campioni biologici 25ml, PP, tappo a vite, con Specimen containers 25ml, PP, screw cap, with label
2680/EB/TS Contenitori per campioni biologici 25ml, PP, tappo a vite, con Specimen containers 25ml, PP, screw cap, with white label
etichetta bianca
2680/EST/SG Contenitori campioni biologici 25ml, PP, tappo inserito ed Specimen containers 25ml, PP, screw cap
Contenitori campioni biologici, 25ml, PP, tappo, etichetta, . . L
2680/EST/SG/CS @25x90mm, sterile conf.singola Specimen containers 25ml, PP, screw cap, individually wrapped
2680/SG Contenitori per campioni biologici 25ml, PP, tappo a vite Specimen containers 25ml, PP, screw cap
2680/SG/CS gggﬁglton per campioni biologici 25ml, PP, tappo a vite, confezione Specimen containers 25ml, PP, screw cap, ind. wrapped
2680/TS Contenitori per campioni biologici 25ml, PP, tappo a vite Specimen containers 25ml, PP, screw cap
2688/E/SG Contenitori per feci, 25ml, PP, tappo a vite con paletta, con etichetta | Faeces containers 25ml, PP, screw cap and spoon, with label
Contenitori per feci, 25ml, PP, tappo a vite con paletta, con Faeces containers 25ml, PP, screw cap and spoon, with label, ind.
2688/E/SGICS etichetta, confezione singola wrapped
2688/E/TS Contenitori per feci, 25ml, PP, tappo a vite con paletta, con etichetta | Faeces containers 25ml, PP, screw cap and spoon, with label
2688/SG Contenitori per feci, 25ml, PP, tappo a vite con paletta Faeces containers 25ml, PP, screw cap and spoon
2688/SG/CS gg;gelglton per feci, 25ml, PP, tappo a vite con paletta, confezione Faeces containers 25ml, PP, screw cap and spoon, ind. wrapped
5024/E/SG Bottiglie per la raccolta delle urine nelle 24 ore, 2.500ml, PE, con Sampling bottles for 24 hours urine collection, graduated, 2.500m|,
etichetta PE, with label
Bottiglie per la raccolta delle urine nelle 24 ore, graduate, 2.500ml, Sampling bottles for 24 hours urine collection, graduated, 2.500m|,
5024/SG PE PE
5060/SG Contenitori per urina da 60ml, in PP, graduati, con tappo a vite con sistema di 60 ml urine containers in PP, graduated, with screw cap with device for vacuum
prelievo con provetta sottovuoto, sterili in confezione singola tube, sterile individually wrapped
364931 Contenitori per urina da 60ml, in PP, graduati, con tappo a vite con sistema di 60 ml urine containers in PP, graduated, with screw cap with device for vacuum
prelievo con provetta sottovuoto, sterili in confezione singola tube, sterile individually wrapped
5060/TS Contenitori per urina da 60ml, in PP, graduati, con tappo a vite con sistema di 60 ml urine containers in PP, graduated, with screw cap with device for vacuum
prelievo con provetta sottovuoto, sterili tube, sterile
5120/E/SG Contenitori urine 120ml in PP, tappo vite e sistema prelievo 120 mi urine containers in PP, with screw cap with device for vacuum
’ tube, sterile individually wrapped
5120/E/TS Contenitori urine 120ml in PP, tappo vite e sistema prelievo :uzl)(;msltgmae containers in PP, with screw cap with device for vacuum
5120/SG Contenitore per urine in PP da 120ml, tappo con sistema di prelievo 120 ml urine containers in PP, with screw cap with device for vacuum
sottovuoto, sterile in confezione singola tube, sterile individually wrapped
5120/TS Contenitore per urine in PP da 120ml, tappo con sistema di prelievo 120 ml urine containers in PP, with screw cap with de\((ce for vacuum

sottovuoto, sterile

tube, sterile
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FIRMA CERTYFIKOWANA UNI EN ISO 9001 & UNI EN ISO

CEDEKLARACJA ZGODNOScICE
Aptaca S.p.A.

SRN (Pojedynczy numer rejestracyjny):
IT-MF-000010416

DEKLARUJE

Ze wyroby medyczne do diagnostyki in vitro opisane w nastepujgcy sposéb::

STERYLNE POJEMNIKI NA PROBKI

(ktorych szczegotowe kody sg podane w zatgczniku 1)

UDI-DI (Globalny numer modelu — GMN)

o Pojemniki na prébki: 805577609FTO3CONSTECAO01P5
o Pojemniki na mocz: 805577609FTO3CONSTEURO2VS
o Pojemniki na odchody: 805577609FTO3CONSTEFE03QJ
o Pojemniki na plwocine: 805577609FTO3CONSTEES04SK
o Pojemniki chirurgiczne: 805577609FTO3CONSTEIS05TH

S3 produkowane zgodnie z zasadniczymi wymogami zatgcznika 1 dyrektywy 98/79/CE z 27 pazdziernika 1998 r.,
wprowadzonej w zycie przez D.Lgs. 332 z dnia 08/09/2000.

Wyroby zgodne z zatgcznikiem 1 nie sg objete wykazem A lub B zatgcznika Il do dyrektywy 98/79/WE

Niniejsza deklaracja zostata sporzagdzona zgodnie z zatgcznikiem Il (z wyjatkiem pkt 6) do dyrektywy 98/79/EC.

Duilio BUONO
Ki&(ow?ik jakoSc
utle

@ o (727

Wydany
Canelli, 20.05.2022
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Zatgcznik 1 do deklaracji zgodnosci 98/79/CE

DESCRIZIONE

Contenitori per feci, 18ml, PS, tappo a pressione con paletta, con

1011/E/SG otichefta Pojemniki na kat 18ml, PS, korek cisnieniowy i fopatka, z etykietg
1011/E/SGICS Contenitori per feci, 18ml, PS, tappo a pressione con paletta, con Pojemniki na kat 18ml, PS, korek ci$nieniowy i fopatka, z etykieta,
etichetta, confezione singola opakowane ind.
1011/SG Contenitori per feci, 18ml, PS, tappo a pressione con paletta Pojemniki na kat 18ml, PS, korek cisnieniowy i fopatka
1011/SG/100 Contenitori per feci, 18ml, PS, tappo a pressione con paletta Pojemniki na kat 18ml, PS, korek ci$nieniowy i fopatka
1011/SG/CS el NS RS tappo a pressione con paletta, Pojemniki na kat 18ml, PS, korek ci$nieniowy i fopatka, opakowane
confezione singola ind
1012/SG Contenitori per campioni biologici, 18ml, PS, tappo a pressione Pojemniki na prébki 18ml, PS, korek ci$nieniowy
1030/E/SG Contenitori per urine 130ml, graduati, PS, tappo a pressione, Pojemniki z podziatkg na mocz 130ml, PS, korek ci$nieniowy,
confezione singola ed etichetta pakowane ind. z etykietg
1030/E/TS ;?:;zggorl per urine 130ml, graduati, PS, tappo a pressione, Pojemniki z podziatkg na mocz 130ml, PS, korek cisnieniowy, z
etykieta
1030/MO/E/SG gﬁo;tgtr::on urina 130ml, in PP tappo a pressione, graduati, sterili Pojemniki z podziatka na mocz 130ml, PP, korek cisnieniowy, z
etykietg
1030/MO/SG Contenitori urina 130ml, in PP tappo a pressione, graduati, sterili Pojemniki z podziatkg na mocz 130ml, PP, korek ci$nieniowy
Contenitori per urine 130ml, graduati, PS, tappo a pressione, . . . S .
1030/SG confezione singola OP;)_;(i(mmkl z podziatkg na mocz 130ml, PS, korek ci$nieniowy, ind.
1030/TS Contenitori per urina 120 ml ps t/press. ster.conf.multipla Pojemniki z podziatka na mocz 130ml, PS, korek cisnieniowy
1041/SG Contenitori per campioni biologici, 30ml, PS, tappo a pressione Pojemniki na probki 30ml, PS, korek cisnieniowy
1050/E/SG Contenitori per urine 150ml, graduati, PS, tappo a pressione, Pojemniki z podziatkg na mocz 150ml, PS, korek ci$nieniowy,
confezione singola ed etichetta pakowane ind. z etykietg
1050/SG Contenitori per urine 150ml, graduati, PS, tappo a pressione, Pojemniki z podziatka na mocz 150ml, PS, korek cisnieniowy, ind.
confezione singola opak
Contenitori urina 150ml, in PS, tappo a pressione rosso, graduato, . L. . e
1050/TS @60x73mm, sterile ppoap 9 Pojemniki z podziatka na mocz 150ml, PS, korek cisnieniowy, luzem
1051/E/SG Contenitori per urine 150ml, graduati, PS, tappo a pressione, con Pojemniki z podziatka na mocz 150ml, PS, korek ci$nieniowy, z
etichetta, confezione singola etykietg, pakowane ind.
1051/E/SGICS Contenitori espettorato 60ml, PS, tappo pressione, etichetta Pojemniki z podziafka na mocz 150mi, PS, korek cisnieniowy, z
T ’ etykietg, pakowane ind.
1051/S/SG/CS Contenitori per espettorato, 60ml, PS, senza tappo a pressione, Pojemniki na plwocinge 60ml, PS, bez korka ci$nieniowego,
confezione singola pakowane pojedynczo
1051/SG Contenitori per espettorato, 60ml, PS, tappo a pressione Pojemniki na plwocine 60ml, PS, z korkiem ci$nieniowym
1051/SG/CS g}igggel;lton per espettorato, 60ml, PS, tappo a pressione, confezione Pojemniki na plwocing 60mli, PS, z korkiem ci$nieniowym, pakowane
ind.
1061/SG Contenitori per campioni biologici, 35ml, PS, tappo a pressione Pojemniki na probki 35ml, PS, korek cisnieniowy
1061/SG/25 Contenitori per campioni biologici, 35ml, PS, tappo a pressione Pojemniki na probki 35ml, PS, korek cisnieniowy
1061/SG/CS S;:}:;;gﬁg ;S);rgcoelzgn pioni biologici, 35ml, PS, tappo a pressione, Pojemniki na prébki 35 mi, PS, korek cis$nieniowy, pakowane ind.
1070/E/SG Contenitore modello “Bijou” in PS da 7ml, tappo a vite, non "Bijou" pojemniki w PS 7ml, zakretka, bez podziatki, z etykietg,
graduato, con etichetta, sterile sterylne
1070/SG gcgétjgt'g?r;g?i?g ello “Bijou” in PS da 7mi, tappo a vite, non "Bijou" pojemniki w PS 7ml, zakretka, bez podziatki, sterylne
1091 gsggelglton per urine 150ml, graduati, PS, tappo a vite, confezione Pojemniki z podziatkg na mocz 150ml, PS, zakretka, pakowane ind.
1091/E Contenitori per urine 150ml, graduati, PS, tappo a vite, confezione Pojemniki z podziatkag na mocz 150ml, PS, zakretka, pakowane
singola ed etichetta ind. z etykietg
1211/E/SG gt?(;:zggon per feci, 60ml, PS, tappo a pressione con paletta, con Pojemniki na kat 60ml, PS, korek cisnieniowy i fopatka, z etykieta
1211/E/SG/CS Contenitori per feci, 60ml, PS, tappo a pressione con paletta, conf. Pojemniki na kat 60ml, PS, korek ci$nieniowy i fopatka, ind. pakowane,
singola e etichetta Z etykietg
1211/SG Contenitori per feci, 60ml, PS, tappo a pressione con paletta Pojemniki na kat 60ml, PS, korek cisnieniowy i fopatka
Contenitori per feci, 60ml, PS, tappo a pressione con paletta, . . S . .
1211/SG/CS confezione singola Pojemniki na kat 60ml, PS, korek ci$nieniowy i fopatka, ind. opak.
1212/E/SG ;?:;:;gon per campioni biologici, 60ml, PS, tappo a pressione, con Pojemniki na probki 60 ml, PS, korek cisnieniowy, z etykieta
1212/SG Contenitori per campioni biologici, 60ml, PS, tappo a pressione Pojemniki na prébki 60ml, PS, korek cisnieniowy
Contenitori per campioni biologici, 60ml, PS, tappo a pressione, . . o I .
1212/SG/CS confezione singola Pojemniki na probki 60 mi, PS, korek cisnieniowy, pakowane ind.
1230/E/SG Contenitori per urine 200ml, graduati, PS, tappo a vite, confezione Pojemniki z podziatkg na mocz 200ml, PS, zakrecane,
singola ed etichetta pakowane ind. z etykietg
. . . . . Pojemniki z podziatkg na mocz 200ml, PS, zakrecane,
1230/E/SG/DB Contenitori urine 200ml, in PS tappo vite, etich., graduati, pakowane ind. z etykieta
1230/SG ggggelglton per urine 200ml, graduati, PS, tappo a vite, confezione Pojemniki z podziatka na mocz 200ml, PS, zakrecane, pakowane ind.
1230/TS Contenitori per urine 200ml, graduati, PS, tappo a vite Pojemniki z podziatka na mocz 200ml, PS, zakrecane
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DESCRIZIONE

1230SG contenitori 200 ml ps tappo a vite ster. sing. Pojemniki z podziatkg na mocz 200ml, PS, zakrecane
12731/E/SG Tanica per la raccolta delle urine nelle 24ore da 2.500ml, graduata, Zbiorniki do catodobowej zbiérki moczu z PE, 2.500ml, z podziatka,
in PE, tappo a vite, etichetta zakretka, etykietg
12731/SG Taniche per urine 24ore in PE, 2.500ml, sterili conf.singola, Zbiorniki do catodobowej zbi6rki moczu z PE, 2.500ml, z podziatkg, zakrecane
14120/SG/CS Contenitori in PP per pezzi chirurgici, tappo giallo, conf. Singola. Pojemniki na probki chirurgiczne z PP, z 76itg zakretka, ind. zapakowane.
14121/SGICS Contenitori in PP per pezzi chirurgici, tappo giallo, conf. Singola. Pojemniki na probki chirurgiczne z PP, z 76itg zakretka, ind. zapakowane.
14122/SG Contenitori per pezzi chirurgici in PP, graduati, con tappo a vite, 60 Pojemniki na prébki chirurgiczne 60 ml z PP, z z0ftg zakretka, sterylne, opakowanie wielokrotne
ml, sterili, confezione multipla
14122/SGICS g'cl)ntenlton per pezzi chirurgici in PP, graduati, con tappo a vite, 60 Pojemniki na prébki chirurgiczne 60 ml z PP, z z6ltg zakretka, sterylne, pakowane pojedynczo
14123/SG gclmtemton per pezzi chirurgici in PP, graduati, con tappo a vite, 50 90 ml Pojemniki na probki chirurgiczne z PP, z 20Mtg zakretka, sterylne
14123/SGI/CS Contenitori in PP per pezzi chirurgici, tappo giallo, conf. Singola. Pojemniki na probki chirurgiczne z PP, z 20itq zakretka, ind. zapakowane
14124/SG gﬂontenltorl per pezzi chirurgici in PP, graduati, con tappo a vite, 120 120 ml Pojemniki na probki chirurgiczne z PP, z 26itg zakretka, sterylne
14124/SG/CS gi(:‘rggln;ton per istologia da 120ml, in PP, tappo a vite giallo, sterile confezione 120 ml Pojemniki na probki chirurgiczne z PP, z 26ttg zakretka, sterylne, pakowane pojedynczo
14134/SG/CS Contenitori per biopsie in PS, con tappo a pressione in PE, da 100ml, sterile Pojemniki na prébki biopsyjne z PS z korkiem ci$nieniowym z PE, 100 ml, sterylne, pakowane
confezione singola indywidualnie
14142/SG Contenitori in PP per pezzi chirurgici con tappo pressione Pojemniki na probki chirurgiczne z szerokim otwarciem, 500ml, PE, z pokrywa
14142/SGICS Contenitori per pezzi chirurgici a bocca larga, 500ml, PE, con tappo, Pojemniki na probki chirurgiczne z szerokim otworem, 500ml, PE, z
confezione singola zakretka, pakowane jednostkowo
14143/SG/CS Contenitori per pezzi chirurgici a bocca larga, 1.000ml, PE, con Pojemniki na prébki chirurgiczne z szerokim otworem, 1.000ml, PE, z
tappo, confezione singola zakretka, pakowane jednostkowo
14144/SG/CS Contenitori per pezzi chirurgici a bocca larga, 1.500ml, PE, con Pojemniki na prébki chirurgiczne z szerokim otworem, 1.500ml, PE, z
tappo, confezione singola zakretka, pakowane jednostkowo
14149/SGI/CS Contenitori in PP per pezzi chirurgici, tappo giallo, conf. Singola. Pojemniki na probki chirurgiczne z PP, z 20itq zakretka, ind. zapakowane
14150/SG/CS Contenitori trasparenti per pezzi chirurgici 150ml, PP, tappo a Pojemniki na prébki chirurgiczne przezroczyste 150ml, PP, korek
pressione, conf. singola ci$nieniowy, pakowane ind.
14151/SG Contenitori in PP per pezzi chirurgici con tappo a vite Pojemniki na prébki chirurgiczne przezroczyste 250ml, PP, korek ci$nieniowy
14151/SG/CS Contenitori in PP per pezzi chirurgici con tappo a vite Pojemniki na probki chirurgiczne przezroczyste 250ml, PP, korek cisnieniowy
14152/SG Contenitori in PP per pezzi chirurgici con tappo a vite, Pojemniki na probki chirurgiczne przezroczyste 500ml, PP, korek cisnieniowy
14152/SG/CS Contenitori in PP per pezzi chirurgici con tappo a vite, sterile Pojemniki na probki chirurgiczne przezroczyste 500ml, PP, korek
confezione singola ci$nieniowy, steryine pakowane pojedynczo
14152/SG/2CS Contenitori per pezzi chirurgici in PP, graduati, con tappo a vite, 500 Pojemniki na prébki chirurgiczne przezroczyste 500ml, PP, korek
ml, sterile doppia confezione singola ci$nieniowy, sterylne podwdjne pojedyncze worki
14153/SG Contenitori per pezzi chirurgici in PP, graduati, con tappo a vite, Pojemniki na probki chirurgiczne przezroczyste 1000ml, PP, korek
1,000 ml ci$nieniowy, steryine
14153/SG/CS Contenitori per pezzi chirurgici in PP, graduati, con tappo a vite, Pojemniki na probki chirurgiczne przezroczyste 1000ml, PP, korek
1,000 ml, sterile confezione singola ci$nieniowy, sterylne pakowane pojedynczo
14153/SG/2CS Contenitori per pezzi chirurgici in PP, graduati, con tappo a vite, Pojemniki na probki chirurgiczne przezroczyste 1.000 ml, PP, korek
1,000 ml, doppia confezione singola ci$nieniowy, sterylne podwdjne pojedyncze torebki
14155/SG Contenitori trasparenti per pezzi chirurgici 250ml, PP, tappo apressione Pojemniki na probki chirurgiczne przezroczyste 250ml, PP, korek cisnieniowy
14155/SG/CS Contenitori trasparenti per pezzi chirurgici 250ml, PP, tappo a Pojemniki na prébki chirurgiczne przezroczyste 250ml, PP, korek
pressione, conf. singola ci$nieniowy, pakowane ind.
14160/SG Contenitori trasparenti per pezzi chirurgici 500ml, PP, tappo apressione Pojemniki na probki chirurgiczne przezroczyste 500ml, PP, korek cisnieniowy
14160/SG/CS Contenitori trasparenti per pezzi chirurgici 500ml, PP, tappo a Pojemniki na probki chirurgiczne przezroczyste 500ml, PP, korek
pressione, conf. singola ci$nieniowy, pakowane ind.
S . Pojemniki na prébki chirurgiczne przezroczyste 70ml, PP, korek
14161/SG Vasi cilindrici in HDPE, con tappo a vite nero e sottotappo, 70 ml cisnieniowy, steryine
14161/SG/CS Vasi cilindrici in HDPE, con tappo a vite nero e sottotappo, 70 ml, Pojemniki na probki chirurgiczne przezroczyste 70ml, PP, korek
confezione singola ci$nieniowy, sterylne pakowane pojedynczo
R, . Pojemniki na probki chirurgiczne przezroczyste 120ml, PP, korek
14162/SG Vasi cilindrici in HDPE, con tappo a vite nero e sottotappo, 120 ml cisnieniowy, sterylne
14162/SGICS Vasi cilindrici in HDPE, con tappo a vite nero e sottotappo, 120 ml, Pojemniki na probki chirurgiczne przezroczyste 120ml, PP, korek
confezione singola ci$nieniowy, sterylne pakowane pojedynczo
R, . Pojemniki na probki chirurgiczne przezroczyste 250ml, PP, korek
14163/SG Vasi cilindrici in HDPE, con tappo a vite nero e sottotappo, 250 ml cidnieniowy, steryine
14163/SG/CS Vasi cilindrici in HDPE, con tappo a vite nero e sottotappo, 250 ml, Pojemniki na probki chirurgiczne przezroczyste 250ml, PP, korek
confezione singola cisnieniowy, sterylne pakowane pojedynczo
S . Pojemniki na probki chirurgiczne przezroczyste 500ml, PP, korek
14164/SG Vasi cilindrici in HDPE, con tappo a vite nero e sottotappo, 500 ml CiE g iy
14164/SGICS Vasi cilindrici in HDPE, con tappo a vite nero e sottotappo, 500 ml, Pojemniki na probki chirurgiczne przezroczyste 500ml, PP, korek
confezione singola ci$nieniowy, sterylne pakowane pojedynczo
S . Pojemniki na probki chirurgiczne przezroczyste 1000ml, PP, korek
14165/SG Vasi cilindrici in HDPE, con tappo a vite nero e sottotappo, 1000 ml T S
14165/SG/CS Vasi cilindrici in HDPE, con tappo a vite nero e sottotappo, 1000 ml, Pojemniki na probki chirurgiczne przezroczyste 1000ml, PP, korek
confezione singola ci$nieniowy, sterylne pakowane pojedynczo
14166/SG Vasi cilindrici in HDPE, con tappo a vite nero e sottotappo, 2000 ml LI T TR 8] G e A2 PP XA 10 AUy 47 L B

ci$nieniowy, sterylne
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DESCRIZIONE

14166/SG/CS Vasi cilindrici in HDPE, con tappo a vite nero e sottotappo, 2000 ml, Pojemniki na prébki chirurgiczne przezroczyste 2000ml, PP, korek
confezione singola ci$nieniowy, sterylne pakowane pojedynczo
14167/SG Vasi cilindrici in HDPE, con tappo a vite nero e sottotappo, 750 ml Pojemniki na probki chirurgiczne przezroczyste 750ml, PP, korek
’ ’ ci$nieniowy, sterylne
14167/SG/CS Vasi cilindrici in HDPE, con tappo a vite nero e sottotappo, 750 ml, Pojemniki na probki chirurgiczne przezroczyste 750ml, PP, korek
confezione singola ci$nieniowy, sterylne pakowane pojedynczo
L . Pojemniki na probki chirurgiczne przezroczyste 1500ml, PP, korek
14168/SG Vasi cilindrici in HDPE, con tappo a vite nero e sottotappo, 1500 ml cisnieniowy, steryine
14168/SG/CS Vasi cilindrici in HDPE, con tappo a vite nero e sottotappo, 1500 ml, Pojemniki na probki chirurgiczne przezroczyste 1500ml, PP, korek
confezione singola ci$nieniowy, sterylne pakowane pojedynczo
14170/SG/CS Contenitori trasparenti per pezzi chirurgici 1.000 ml, PP, tappo a Pojemniki na probki chirurgiczne przezroczyste 1.000 mi, PP,
pressione, conf. singola korek ci$nieniowy, pakowane pojedynczo
14175/SG/CS Contenitori trasparenti per pezzi chirurgici 2.300 ml, PP, tappo a Pojemniki na probki chirurgiczne przezroczyste 2,300 mi, PP,
pressione, conf. singola korek ci$nieniowy, pakowane ind.
14180/SG/CS Contenitori trasparenti per pezzi chirurgici 3.000 ml, PP, tappo a Pojemniki na prébki chirurgiczne przezroczyste 3,000 mi, PP,
pressione, conf. singola korek ci$nieniowy, pakowane ind.
14185/SG/CS Contenitori trasparenti per pezzi chirurgici 5.000 ml, PP, tappo a Pojemniki na prébki chirurgiczne przezroczyste 5.000 ml, PP,
pressione, conf. singola korek ci$nieniowy, pakowane ind.
14190/SG/CS Contenitori bianchi per pezzi chirurgici 5.500 ml, PP, tappo a Pojemniki na probki chirurgiczne biate 5,500 ml, PP, korek
pressione, conf. singola ci$nieniowy, pakowane ind.
14192/SG/CS Contenitori bianchi per pezzi chirurgici 2.500 ml, PP, tappo a Pojemniki na probki chirurgiczne biate 2,500 ml, PP, korek
pressione, conf. singola ci$nieniowy, pakowane ind.
14195/SG/CS Contenitori bianchi per pezzi chirurgici 11.000 ml, PP, tappo a Pojemniki na probki chirurgiczne biate 11,000 ml, PP, korek
pressione, conf. singola ci$nieniowy, pakowane ind.
1560/SG Contenitori per saliva 30 ml, in PP, tappo a vite, Autoklawowalny pojemnik do zbierania plwociny 30 ml, z PP, z
zakretkg
1630/E/SG Contenitori da 250ml in PS, con tappo a vite in metallo e Pojemniki na probki 250 ml z PS, z aluminiowg zakretka i
guarnizione, con etichetta uszczelka, z etykietg
1630/E/TS Contenitori da 250ml in PS, con tappo a vite in metallo e Pojemniki na probki 250 ml z PS, z aluminiowg zakretkag i
guarnizione, con etichetta uszczelka, z etykietg
1630/SG Contenitori da 250ml in PS, con tappo a vite in metallo e guarnizione Egi’;e’zg na prébiki 250 mi 2 PS, z alumRleRE el
1630/TS Contenitori da 250ml in PS, con tappo a vite in metallo e guarnizione Egi’;e’zg na probki 250 mi z PS, z aluminiowq zakretka i
2030/E/SG Contenitori campioni biologici 30ml,PP, tappo rosso inserito, Pojemniki na probki 30ml, PP, zakretka, z etykieta, pakowane ind.
2030/SG ggggel;lton per campioni biologici 30ml, PP, tappo a vite, confezione Pojemniki na probki 30mi, PP, zakretka, pakowane ind.
2030/TB/SG ggggel;lton per campioni biologici 30ml, PP, tappo a vite, confezione Pojemniki na probki 30ml, PP, zakretka, pakowane ind.
2030/TS Contenitori per campioni biologici 30ml, PP, tappo a vite Pojemniki na prébki 30ml, PP, zakretka
2040/E/SG Contenitori per campioni biologici 60ml, PS, tappo a vite, confezione Pojemniki na probki 60 ml, PS, zakretka, pakowane indywidualnie, z
singola, con etichetta etykitg
2040/E/TS gt?:;:;gon per campioni biologici 60ml, PS, tappo a vite, con Pojemniki na probki 60 mi, PS, zakretka, z etykieta
2040/EBITS gt?:;:;gon per campioni biologici 60ml, PS, tappo a vite bianco, con Pojemniki na probki 60 ml, PS, zakretka, z etykietg
2040/EST/SG Contenitori campioni biologici 60ml, PS, con tappo etichetta, Pojemniki na probki 60 ml, PS, biata zakretka, z etykietg
2040/SG ggggel;lton per campioni biologici 60ml, PS, tappo a vite, confezione Pojemniki na probki 60 mi, PS, zakretka, pakowane ind.
2040/TB/SG ggggelglton per campioni biologici 60ml, PS, tappo a vite, confezione Pojemniki na probki 60 mi, PS, zakretka, pakowane ind.
2040/TS Contenitori per campioni biologici 60ml, PS, tappo a vite Pojemniki na probki 60 mi, PS, zakretka
2040/TS/70 gg';tgr[‘)'ézr' per campioni biologici 60ml, PS, tappo a vite, confezioni | 5.0 i na probki 60mi, PS, zakretka, worki po 70 szt.
Contenitori per feci da 60ml, PS, tappo a vite inserito e paletta, Pojemniki na kat 60 ml, PS, z nakretka i fyzeczka, etykieta
2042/E/TS etichetta
2042/SG Contenitori per feci da 60ml, PS, tappo a vite inserito e paletta, Pojemniki na kat 60 ml, PS, z nakretkg i tyzeczka, pakowane
confezione singola pojedynczo
2050/B/SG Contenitori universali di colore blu da 60ml, in PP, non graduati, con Pojemniki uniwersalne 60ml kolor niebieski, z PP, bez podziatki,
tappo a vite, sterili z zakretkg, sterylne
2050/E/SG Contenitori per campioni biologici 60ml, PP, tappo a vite, confezione Pojemniki na probki 60 ml, PP, zakretka, pakowane indywidualnie, z
singola, con etichetta otykiota
2050/E/TS ;?:;:;gon per campioni biologici 60ml, PP, tappo a vite, con Pojemniki na probki 60 ml, PP, zakretka, z etykietg
2050/PA/20/SG Contenitori camp.biol.60ml,PP graduati,tappo a vite azzurro ':/2/’2;";;’;’ A P TR (742 PTG, LR S Eme S 12
2050/PB/20/SG Contenitori camp. biol. 60ml, PP, graduati,tappo a vite blu Pojemniki na probki 60ml, PP, zakretka, kolor niebieski nie wktadane
2050/PR/20/SG Contenitori per campioni 60ml, PP, @35x70mm, tappo rosso non Pojemniki na probki 60ml, PP, zakretka, kolor czerwony nie wktadane
2050/SG g;)ggelglton per campioni biologici 60ml, PP, tappo a vite, confezione Pojemniki na probki 60ml, PP, zakretka, pakowane ind.
2050/SG/C25 ;.‘,i;)ggelglton per campioni biologici 60ml, PP, tappo a vite, confezione Pojemniki na probki 60ml, PP, zakretka, pakowane ind.
2050/SG/S gﬁggelglton per campioni biologici 60ml, PP, tappo a vite, confezione Pojemniki na probki 60ml, PP, zakretka, pakowane ind.
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2050/TA/20/SG Contenitori camp.biol.60ml|,PP ,tappo a vite azzurro inserito gglszg;{k’ na probki 60ml, PP, jasnoniebieska zakretka, worki po
Contenitori per campioni biologici 60ml, PP, tappo a vite azzurro, Pojemniki na prébki 60ml, PP, jasnoniebieska zakretka, worki po
2050/TA/SG/20 confezione da 20 pezzi 20 sztuk
2050/TB/20/SG Contenitori camp. biol.60mlI,PP ,tappo a vite blu inserito Pojemniki na probki 60ml, PP, niebieska zakretka, worki po 20 sztuk
2050/TB/E/ISG Contenitori camp.biol.60mlI,PP ,tappo a vite bianco inserito, etichetta | Pojemniki na probki 60ml, PP, biata zakretka, etykieta
2050/TR/20/SG Contenitori camp.biol.60ml|,PP ,tappo a vite rosso inserito Pojemniki na probki 60ml, PP, czerwona zakretka, worki po 20 sztuk
2050/TS Contenitori per campioni biologici 60ml, PP, tappo a vite Pojemniki na probki 60ml, PP, zakretka
2052/E/SG Contenitori per feci, 60ml, PP, tappo a vite con paletta, confezione Pojemniki na kat 60ml, PP, zakretka i tfopatka, ind. pakowane, z
singola, con etichetta etykietg
2052/E/TS Contenitori per feci, 60ml, PP, tappo a vite con paletta, con etichetta Pojemniki na kat 60ml, PP, zakretka i fopatka, z etykietg
2052/SG ggg:ﬁglton B PP. tappo a vite con paletta, confezione Pojemniki na kat 60ml, PP, zakretka i fopatka, ind. opak.
2052/SG/25 Contenitori per feci da 60ml, PP, tappo inserito e paletta, Pojemniki na kat 60ml, PP, zakretka i fopatka
2052/SG/C10 gggg’?‘:'to” per feci, 60ml, PP, tappo a vite con paletta, confezione Pojemniki na kat 60ml, PP, zakretka i fopatka, ind. opak.
2052/SG/C100 gggtoei;lton per feci, 60ml, PP, tappo a vite con paletta, confezione Pojemniki na kat 60ml, PP, zakretka i fopatka, ind. opak.
2052/TS Contenitori per feci, 60ml, PP, tappo a vite con paletta Pojemniki na kat 60ml, PP, zakretka i fopatka
2062/E/SG gﬁo:r:gtr;:on per feci da 60ml, PP, tappo a vite con paletta, steril, Pojemniki na kat z PP 60ml, zakretka, z etykieta, sterylne
2062/E/TS gﬁo:r:gtr;:on per feci da 60ml, PP, tappo a vite con paletta, steril, Pojemniki na kat z PP 60ml, zakretka, z etykieta, sterylne
2062/SG Contenitori per feci da 60ml, PP, tappo a vite con paletta, sterili Pojemniki na kat z PP 60ml, zakretka, sterylne
2072/E/ISG ;?:;g;gorl per feci da 60ml, PS, tappo a vite con paletta, sterili, Pojemniki na kat w PS 60ml, zakretka, z etykieta, sterylne
2072/SG Contenitori per feci da 60ml, PS, tappo a vite con paletta, sterili Pojemniki na kat w PS 60ml, zakretka, sterylne
2120/B/SG Contenitori urina 150ml, in PP tappo a vite bianco, graduati, Pojemniki z podziatka na mocz 150ml, PP, zakretka, pakowane ind.
2120/E/SG Contenitori per urine 150ml, graduati, PP, tappo a vite, confezione Pojemniki na mocz z podziatkg 150ml, PP, zakretka, pakowane
singola ed etichetta ind. z etykietg
2120/E/TS Contenitori per feci, 60ml, PP, tappo a vite con paletta, etichetta Pojemniki z podziatkg na mocz 150ml, PP, zakretka, z etykietg
2120/E/TSB Contenitore 150ml in PP, tappo a vite, sterile, etichetta, Pojemniki z podziatkg na mocz 150ml, PP, zakretka, z etykietg
2120/ES/SG Contenitori per urine 150ml, graduati, PP, tappo a vite, confezione Pojemniki na mocz z podziatkg 150ml, PP, zakretka, pakowane
singola ed etichetta a parte ind. z etykietg w osobnej torebce
2120/G/SG Contenitori per urine 150ml, graduati, PP, tappo a vite giallo, Pojemniki z podziatkg na mocz 150ml, PP, zotta zakretka,
confezione singola ind. opak.
2120/H/SG ggggel;lton per urine 150ml, graduati, PP, tappo a vite, confezione Pojemniki z podziatka na mocz 150ml, PP, zakretka, pakowane ind.
2120/VISG ggggel;lton per urine 150ml, graduati, PP, tappo a vite, confezione Pojemniki z podziatkg na mocz 150ml, PP, zakretka, pakowane ind.
2120/SG ggggelglton per urine 150ml, graduati, PP, tappo a vite, confezione Pojemniki z podziatkg na mocz 150ml, PP, zakretka, pakowane ind.
2120/SG/10 ggggel;lton per urine 150ml, graduati, PP, tappo a vite, confezione Pojemniki z podziatkg na mocz 150ml, PP, zakretka, pakowane ind.
2120/SG/10/B ggggel;lton per urine 150ml, graduati, PP, tappo a vite, confezione Pojemniki z podziatka na mocz 150ml, PP, zakretka, pakowane ind.
2120/SG/10/BLU ggggel;lton per urine 150ml, graduati, PP, tappo a vite, confezione Pojemniki z podziatkqa na mocz 150ml, PP, zakretka, pakowane ind.
2120/SG/10/G ggggelglton per urine 150ml, graduati, PP, tappo a vite, confezione Pojemniki z podziatka na mocz 150ml, PP, zakretka, pakowane ind.
2120/SG/10/R ggggelglton per urine 150ml, graduati, PP, tappo a vite, confezione Pojemniki z podziatka na mocz 150ml, PP, zakretka, pakowane ind.
2120/SG/10/V ggggelglton per urine 150ml, graduati, PP, tappo a vite, confezione Pojemniki z podziatka na mocz 150ml, PP, zakretka, pakowane ind.
2120/SG/25 gsggelglton per urine 150ml, graduati, PP, tappo a vite, confezione Pojemniki z podziatka na mocz 150ml, PP, zakretka, pakowane ind.
2120/SG/C10 ggggelglton per urine 150ml, graduati, PP, tappo a vite, confezione Pojemniki z podziatka na mocz 150mli, PP, zakretka, pakowane ind.
2120/SG/C30 ;.‘,i;)ggelglton per urine 150ml, graduati, PP, tappo a vite, confezione Pojemniki z podziatkq na mocz 150ml, PP, zakretka, pakowane ind.
2120/SG/MI ggggelglton per urine 150ml, graduati, PP, tappo a vite, confezione Pojemniki z podziatka na mocz 150ml, PP, zakretka, pakowane ind.
2120/SG/SCH ;.‘,i;)ggelglton per urine 150ml, graduati, PP, tappo a vite, confezione Pojemniki z podziatkqa na mocz 150ml, PP, zakretka, pakowane ind.
2120/SG+1118 Contenitori per urine 150ml, graduati, PP, tappo a vite, confezione Pojemniki na mocz z podziatkq 150ml, PP, zakretka, ind.
singola + etichette cod. 1118 non applicate Pakowane + etykiety kod. 1118 nie dotyczy
2120/TA/SG Contenitori per urine 150ml, graduati, PP, tappo a vite azzurro, Pojemniki z podziatkg na mocz 150ml, PP, zakretka
confezione singola Jasnoniebieska, ind. opak.
2120/TS Contenitori per urine 150ml, graduati, PP, tappo a vite Pojemniki z podziatkg na mocz 150ml, PP, zakretka
2120/TS/SCH Contenitori per urine 150ml, graduati, PP, tappo a vite Pojemniki z podziatkg na mocz 150ml, PP, zakretka
2120/TSG Contenitori per urine 150ml, graduati, PP, tappo a vite giallo Pojemniki z podziatka na mocz 150ml, PP, zéfta zakretka
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DESCRIZIONE

2220/E/SG Contenitori per urine 200ml, graduati, PP, tappo a vite, con etichetta, Pojemniki z podziatkag na mocz 200ml, PP, zakretka, pakowane
confezione singola ind. z etykietg
2220/E/TS Contenitori per urine 200ml, graduati, PP, tappo a vite, con etichetta Pojemniki z podziatkag na mocz 200ml, PP, zakretka, pakowane ind.
2220/E/TSB Contenitori per urine 200ml, graduati, PP, tappo a vite, con etichetta, Pojemniki z podziatkg na mocz 200ml, PP, zakretka, ind.
con acido borico Pakowane, z kwasem borowym
2220/SG gggtﬁglton IR, PP, tappo a vite, confezione Pojemniki z podziatka na mocz 200ml, PP, zakretka, pakowane ind.
2220/TG/SG gggﬁglton BRI 21, PP, tappo a vite, confezione Pojemniki z podziatka na mocz 200ml, PP, zakretka, pakowane ind.
2220/TS Contenitori per urine 200ml, graduati, PP, tappo a vite, Pojemniki z podziatkg na mocz 200ml, PP, zakretka
2250/E/SG Contenitori per campioni biologici da 40ml, in PP, con etichetta Pojemniki na probki 40 ml z PP, z etykieta
2250/SG Contenitori per campioni biologici da 40ml, in PP Pojemniki na probki 40 ml z PP
2420/E/SG Contenitori per urine 150ml, graduati, PP, tappo a vite e tappino Pojemniki z podziatkg na mocz 150ml, PP, zakretka i korek, z
prelievo campioni, con etichetta, conf. singola etykietg, ind. opak.
2420/SG Contenitori per urine 150ml, graduati, PP, tappo a vite e tappino Pojemniki z podziatkg na mocz 150ml, PP, zakretka i korek, ind.
prelievo campioni, conf. singola opak.
2440/E/SG BRI b ioni blologici 60ml, PS, tappo a vite, confezione Pojemniki na probki 60 mi, PS, zakretka, pakowane indywidualnie, z
singola, con etichetta etykieta
2440/SG gg;gelg'to” per campioni biologici 60ml, PS, tappo a vite, confezione | 5.0 1niki na prébki 60 mi, PS, zakretka, pakowane ind.
2442/E/SG Contenitori per feci, 60ml, PS, tappo a vite con paletta, con Pojemniki na kat 60ml, PS, zakretka i fopatka, z etykieta,
etichetta, confezione singola pakowane pojedynczo
2442/SG g‘;gﬁ;'t"” per feci, 60ml, PS, tappo a vite con paletta, confezione Pojemniki na kat 60mi, PS, zakretka i fyzeczka, ind. opak.
2450/E/SG Contenitori per campioni biologici 60ml, PP, tappo a vite, confezione Pojemniki na probki 60 ml, PP, zakretka, pakowane indywidualnie, z
singola, con etichetta etykieta
2450/E/TS ;?:;:Egon per campioni biologici 60ml, PP, tappo a vite, con Pojemniki na probki 60 mi, PP, zakretka, z etykietg
2450/SG gis;toelglton per campioni biologici 60ml, PP, tappo a vite, confezione Pojemniki na probki 60ml, PP, zakretka, pakowane ind.
2450/SG/100 ggg:ﬁglton per campioni biologici 60ml, PP, tappo a vite, confezione Pojemniki na probki 60ml, PP, zakretka, pakowane ind.
2450/SG/SCH gsggelglton per campioni biologici 60ml, PP, tappo a vite, confezione Pojemniki na probki 60ml, PP, zakrecane, pakowane ind.
2450/TS Contenitori per campioni biologici 60ml, PP, tappo a vite Pojemniki na probki 60mi, PP, zakretka
2452/E/SG Contenitori per feci, 60ml, PP, tappo a vite con paletta, con Pojemniki na kat 60ml, PP, zakretka i fopatka, z etykieta,
etichetta, confezione singola pakowane pojedynczo
2452/E/TS Contenitori per feci, 60ml, PP, tappo a vite con paletta, con etichetta Pojemniki na kat 60ml, PP, zakretka i tfopatka, z etykietg
2452/SG gsggelglton per feci, 60ml, PP, tappo a vite con paletta, confezione Pojemniki na kat 60ml, PP, zakretka i fopatka, ind. opak.
2452/SG/100 Contenitori per feci da 60ml, PP, tappo inserito e paletta, Pojemniki na kat 60ml, PP, zakretka i fopatka
2580/B/SG Contenitori campioni biologici 25ml PS, tappo inserito bianco Pojemniki na probki 25 mi, PS, zakretka
2580/E/SG gt?:;:;gon per campioni biologici 25ml, PS, tappo a vite, con Pojemniki na probki 25 ml, PS, zakretka, z etykietg
2580/NH/E/SG gg : t;:z;oertltger campioni biologici 25ml, PS, tappo a vite senza foro, Pojemniki na probki 25 mi, PS, zakretka bez otworu, z etykietg
2580/E/SG/B gt?;‘;zggo” per campioni biologici 25ml, PS, tappo a vite bianco, con | oo ki na probki 25 mi, PS, biata zakretka, z etykieta
2580/E/SG/CS Contenitori per campioni biologici 25ml, PS, tappo a vite, con Pojemniki na probki 25 ml, PS, zakretka, z etykietg, pakowane
etichetta, in conf. singola pojedynczo
Contenitori per campioni biologici 25ml, PS, tappo a vite, con Pojemniki na probki 25 ml, PS, zakretka, z etykietg, pakowane
2580/E/SGICS/W etichetta, in conf. singola pojedynczo
2580/E/TS gt?;fgt'}go” per campioni biologici 25ml, PS, tappo a vite, con Pojemniki na probki 25 mi, PS, zakretka, z etykieta
2580/E/TS/W ;(i):ht:tr;gon per campioni biologici 25ml, PS, tappo a vite, con Pojemniki na probki 25 ml, PS, zakretka, z etykietg
Contenitori per campioni biologici 25ml, PS, tappo a vite, con . . . . .
2580/EB/TS atichetta bianca Pojemniki na probki 25 ml, PS, zakretka, z biatg etykieta
2580/EB/TS/W Contenitori per campioni biologici 25ml, PS, tappo a vite, con Pojemniki na probki 25 ml, PS, zakretka, z biatg etykieta
etichetta bianca
2580/EST/SG Contenitori campioni biologici 25ml, PS, con tappo e con Pojemniki na probki 25 mi, PS, zakretka
2580/SG Contenitori per campioni biologici 25ml, PS, tappo a vite Pojemniki na probki 25 ml, PS, zakretka
2580/SG/CS g;’gfl;'to” per campioni biologici 25ml, PS, tappo a vite, confezione | o ki na probki 25 mi, PS, zakretka, pakowane indywidualnie
Contenitori per campioni biologici 25ml, PS, tappo a vite bianco, . . o . .
2580/TB/SGI/CS confezione singola Pojemniki na probki 25 mi, PS, biata zakretka, pakowane ind.
2580/TG/SG Contenitori per campioni biologici 30 ml, PS, tappo a vite Pojemniki na probki 30 ml, PS, zakretka
2580/TS Contenitori per campioni biologici 25ml, PS, tappo a vite Pojemniki na probki 25 ml, PS, zakretka
2580/TS/W Contenitori per campioni biologici 25ml, PS, tappo a vite Pojemniki na probki 25 ml, PS, zakretka
2588/E/SG Contenitori per feci, 25ml, PS, tappo a vite con paletta, con etichetta Pojemniki na kat 25ml, PS, zakretka i fopatka, z etykietg
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Contenitori per feci, 25ml, PS, tappo a vite con paletta, confezione

Pojemniki na kat 25ml, PS, zakretka i topatka, ind. pakowane, z

2588/E/SGICS singola, con etichetta etykietg
Contenitori per feci, 25ml, PS, tappo a vite con paletta, confezione Pojemniki na kat 25ml, PS, zakretka i topatka, ind. pakowane, z
2588/E/SGICS/W singola, con etichetta etykietg
2588/E/TS Contenitori per feci, 25ml, PS, tappo a vite con paletta, con etichetta Pojemniki na kat 256ml, PS, zakretka i fopatka, z etykietg
2588/E/TS/W Contenitori per feci, 25ml, PS, tappo a vite con paletta, con etichetta Pojemniki na kat 25ml, PS, zakretka i fopatka, z etykietg
2588/EBITS l(;i(;r'ltceanlton B P o 2 vite con paletta, con etichetta Pojemniki na kat 25ml, PS, zakretka i fopatka, z biatg etykietg
2588/EB/TS/W é)igzgmton per feci, 25ml, PS, tappo a vite con paletta, con efichetta Pojemniki na kat 26ml, PS, zakretka i fopatka, z biatg etykietg
2588/SG Contenitori per feci, 25ml, PS, tappo a vite con paletta Pojemniki na kat 25ml, PS, zakretka i fopatka
2588/SGICS gggtg;lton per feci, 25ml, PS, tappo a vite con paletta, confezione Pojemniki na kat 25ml, PS, zakretka i fopatka, ind. opak.
2640/E/SG Contenitori da 60ml in PS, con tappo a vite in metallo e guarnizione, Pojemniki na prébki 60 ml z PS, z aluminiowg zakretkg i uszczelka, z
con etichetta etykietg
2640/E/TS Contenitori da 60ml in PS, con tappo a vite in metallo e guarnizione, Pojemniki na prébki 60 ml z PS, z aluminiowg zakretkg i uszczelka, z
con etichetta etykietg
2640/SG Contenitori da 60ml in PS, con tappo a vite in metallo e guarnizione Pojemniki na probki 60 mi z PS, z aluminiowg 2akrotkJiEEEaSl
2640/TS Contenitori da 60ml in PS, con tappo a vite in metallo e guarnizione Pojemniki na prébki 60 mi z PS, z aluminiowq zakrefllEeE
Contenitori per campioni biologici 25ml, PP, tappo a vite, con Pojemniki na prébki 25ml, PP, zakretka, z etykietg, pakowane
2680/B/SG/CS etichetta, conf. singola pojedynczo
2680/E/SG ;?:;g;:on per campioni biologici 25ml, PP, tappo a vite, con Pojemniki na probki 25ml, PP, zakretka, z etykietg
Contenitori per campioni biologici 25ml, PP, tappo a vite, con Pojemniki na prébki 25ml, PP, zakretka, z etykietg, pakowane
2680/E/SGICS etichetta, conf. singola pojedynczo
2680/E/TS gﬁg‘;ggg"” per campioni biologici 25ml, PP, tappo a vite, con Pojemniki na prébki 25mi, PP, zakretka, z etykieta
Contenitori per campioni biologici 25ml, PP, tappo a vite, con . .. o ) ,
2680/EB/TS etichetta bianca Pojemniki na probki 25ml, PP, zakretka, z biatg etykietg
2680/EST/SG Contenitori campioni biologici 25ml, PP, tappo inserito ed Pojemniki na probki 25ml, PP, zakretka
Contenitori campioni biologici, 25ml, PP, tappo, etichetta, . L. s .
2680/EST/SG/ICS @25x90mm, sterile conf.singola Pojemniki na probki 25ml, PP, zakretka, pakowane pojedynczo
2680/SG Contenitori per campioni biologici 25ml, PP, tappo a vite Pojemniki na probki 25mi, PP, zakretka
2680/SG/CS ggggel;lton per campioni biologici 25ml, PP, tappo a vite, confezione Pojemniki na probki 25ml, PP, zakretka, pakowane ind.
2680/TS Contenitori per campioni biologici 25ml, PP, tappo a vite Pojemniki na probki 25ml, PP, zakretka
2688/E/SG Contenitori per feci, 25ml, PP, tappo a vite con paletta, con etichetta Pojemniki na kat 25ml, PP, zakretka i fopatka, z etykietg
Contenitori per feci, 25ml, PP, tappo a vite con paletta, con Pojemniki na kat 25ml, PP, zakretka i fopatka, z etykieta, ind. opak.
2688/E/SG/CS etichetta, confezione singola
2688/E/TS Contenitori per feci, 25ml, PP, tappo a vite con paletta, con etichetta Pojemniki na kat 25ml, PP, zakretka i fopatka, z etykietg
2688/SG Contenitori per feci, 25ml, PP, tappo a vite con paletta Pojemniki na kat 25ml, PP, zakretka i fopatka
2688/SGI/CS ggggelglton per feci, 25ml, PP, tappo a vite con paletta, confezione Pojemniki na kat 25ml, PP, zakretka i fopatka, ind. opak.
5024/E/SG Bottiglie per la raccolta delle urine nelle 24 ore, 2.500ml, PE, con Butelki do pobierania probek do 24-godzinnej zbiérki moczu, z
etichetta podziatkg, 2.500ml, PE, z etykietg
5024/SG Bottiglie per la raccolta delle urine nelle 24 ore, graduate, 2.500ml, Butelki do pobierania probek do 24-godzinnej zbiérki moczu, z
PE podziatkg, 2.500ml, PE
5060/SG Contenitori per urina da 60ml, in PP, graduati, con tappo a vite con sistema di Pojemniki na mocz o pojemnoéci 60 ml z PP, z podziatka, z zakretkg z urzadzeniem
prelievo con provetta sottovuoto, sterili in confezione singola do prézni, sterylne, pakowane pojedynczo
364931 Contenitori per urina da 60ml, in PP, graduati, con tappo a vite con sistema di Pojemniki na mocz o pojemnoéci 60 ml z PP, z podziatka, z zakretkg z urzadzeniem
prelievo con provetta sottovuoto, sterili in confezione singola do prézni, sterylne, pakowane pojedynczo
5060/TS Contenitori per urina da 60ml, in PP, graduati, con tappo a vite con sistema di Pojemniki na mocz o pojemnosci 60 ml z PP, z podziatkg, z zakretka, z
prelievo con provetta sottovuoto, sterili urzgdzeniem do podfgczenia probowki, sterylne
L . . . . Pojemniki na mocz o pojemnosci 120 ml z PP, z zakretkg z
5120/E/SG Contenitori urine 120ml in PP, tappo vite e sistema prelievo urzadzeniem do prézni, steryine, pakowane pojedyncyo
L . . . . Pojemniki na mocz o pojemnosci 120 ml z PP, z zakretkg, z
5120/E/TS Contenitori urine 120ml in PP, tappo vite e sistema prelievo urzadzeniem do podiaczenia probowki, steryine
5120/SG Contenitore per urine in PP da 120ml, tappo con sistema di prelievo Pojemniki na mocz o pojemnosci 120 ml z PP, z zakretkg z
sottovuoto, sterile in confezione singola urzgdzeniem do prézni, sterylne, pakowane pojedynczo
5120/TS Contenitore per urine in PP da 120ml, tappo con sistema di prelievo Pojemniki na mocz o pojemnosci 120 ml z PP, z zakrgtkg, z

sottovuoto, sterile

urzgdzeniem do podtgczenia probowki, sterylne /
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wydanie |
A WOREK NA WYMIOCINY Jata 2021-07-01

ZARYS zmiana z dnia: 2021-12-22

PRODUCENT: ZARYS International Group sp6tka z ograniczong odpowiedzialnoscig spdtka komandytowa
ADRES: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze; tel. +48 32 271 69 91, fax. +48 32 274 72 84; www.zarys.pl

KLASYFIKACJA wyréb medyczny klasy | zgodny z Rozporzadzeniem PE i Rady (UE) 2017/745 (MDR)

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= wyrob jednorazowego uzytku przeznaczony do zbiorki tresci
zotadkowej podczas wymiotéw u pacjenta.

WEASCIWOSCI

= wykonany z wytrzymatej, przezroczystej folii LDPE w kolorze
niebieskim lub czerwonym, umozliwiajacej obserwacje
wydzieliny

= szeroki wlot worka zabezpieczony polipropylenowym
kotnierzem

= obrecz kotnierza w ksztalcie kota zapewnia pewny chwyt,
utatwia manewrowanie workiem zmniejszajac ryzyko
zanieczyszczenia trescig

= kotnierz wyposazony w specjalne naciecie umozliwiajgce
zamkniecie worka i higieniczna utylizacje tresci wymiotnej -
,skrec i zaczep”

= pojemnos¢ catkowita worka: 2000 ml

doktadna skala pomiarowa (od 10 ml do 100 ml co 10 ml

(liczbowo co 20 ml) i od 100 do 2000 ml co 100 ml) umieszczona

na worku, pozwala na doktadne oszacowanie objetosci ptynu

= kierunek odczytu skali dla matych objetosci oznaczony grotem

* nazwa wyrobu, nazwa producenta oraz obrazkowa instrukcja
uzycia nadrukowane bezposrednio na worku

* nie zawiera lateksu

= nie zawiera ftalanow

= jednorazowego uzytku

= niesterylny

= okres trwatosci: 5 lat

NUMER
KATALOGOWY POJEMNOSC KOLOR OPAKOWANIE

" oo e posrednie 20 szt. (folia)
m igoieski transportowe 30 x 20 (karton)
. S posrednie 20 szt. (folia)
y m czerwony transportowe 30 x 20 (karton)
Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujqcych zawdd medyczny. strona 1/1

Opracowanie: G.K. — Specjalista ds. Sprzetu Medycznego ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czes¢ ninigjszego dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z o.0.
sp.k.

rev.2021.01




DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

producent: ZARYS International Group
y spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa
/ adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polska
1 kontakt: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84,
ZARYS e-mail: zarys@zarys.pl, strona internetowa: www.zarys.pl
SRN: PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wytgczng odpowiedzialnosé, ze wyréb medyczny:
WOREK NA WYMIOCINY

kolory*: niebieski; czerwony; biaty

(*szczegotowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci zawarty jest w dokumencie TD-58-1.1.1.b-1 — Identyfikacja — zatacznik nr 1,
dane partii produkcyjnej — certyfikat kontroli partii produkcyjnej DZDO-01 — zatgcznik nr 2)

klasyfikacja:
= klasa |, reguta 1 (zgodnie z Zatgcznikiem VIII Rozporzadzenia (UE) 2017/745)
kod Basic UDI-DI: 59079968G995K

przewidziane zastosowanie: Wyrdb jednorazowego uzytku przeznaczony do zbidrki tresci zotgdkowej podczas
wymiotdw u pacjenta w celu obserwacji charakteru wydzieliny do dalszych dziatar diagnostycznych.

jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych.

Wyzej wymieniony wyréb spetnia wszystkie stosowalne wymogi zatgcznika | Rozporzadzenia PE i Rady (UE) 2017/745.
Procedura oceny zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z Artykutem 52 ust. 7.

Wyrdb medyczny objety niniejszg deklaracjg zgodnosci jest zgodny z normami europejskimi. Wykaz nadzorowanych norm
zawarty jest w dokumencie TD-58-1.4.c-1 — zatgcznik nr 3.

miejsce i data wydania: Zabrze, dnia 29.11.2023 r.
imie i nazwisko: Bozena Smolnik

stanowisko: Product Manager

C€

(z upowaznienia Prezesa Zarzagdu Komplementariusza)



,DINOPOL” SPOLKA Z 0.0.
E UL. ODOLANOWSKA 91
D ! N 0 P 0 L 63-400 OSTROW WIELKOPOLSKI

NIP: 622-266-42-12

Basen ptaski duzy MED - 02

Wymiary (df x szer x wys): 365x270 x85 mm (w najgtebszym miejscu)
Max pojemnosc: 2l

Pojemnos¢ uzytkowa: 1,2-151

Odpornosc¢ na przesigkanie: 4h

Temperatura odpornosci: 35°C

llo$¢ sztuk w kartonie: 120

1. KWALIFIKACIA: Wyréb Medyczny - Zgodnie z zasadg |, klasyfikacji zawartej w zatgczniku IX Dyrektywy
93/42/EEC oraz zgodnie z § 4. ust. 2 pkt. 1 z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 05 listopada
2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobdw medycznych wyrdéb ten, jako nieinwazyjny wyréb
medyczny, zakwalifikowany zostat do klasy I( REGUtA 1), a procedura zgodnosci wyrobu
z wymaganiami zasadniczymi zostata przeprowadzona zgodnie z zatgcznikiem nr VII do Rozporzgdzenia
Ministra Zdrowia z dnia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny
zgodnosci wyrobdw medycznych.

2. PRZEZNACZENIE: Naczynie jednorazowego uzytku przeznaczone dla osdb, ktére nie moga samodzielnie
odwiedzi¢ toalety. Produkt pozwala na zatatwienie potrzeb fizjologicznych w pozycji lezacej lub pot
siedzgcej. Stosuje sie w jednostkach leczniczych oraz w warunkach domowych do obstugi ludzi obtoznie
chorych. W przypadku stosowania przez osoby starsze lub unieruchomione potrzebna jest pomoc
innych oséb.

3. UTYLIZACJA: Utylizacja naczynia sanitarnego wraz z zawartoscia, odbywa sie w maceratorze
a nastepnie nieczystosci wprowadzane s3 do kanalizacji. Dzieki temu unika sie zagrozenia
epidemiologicznego i ekologicznego.

4. MATERIAL: Wyroby produkowane sg z masy papierowej.

5. NIEPRZEPUSZCZALNOSC: Wyroby medyczne nieprzepuszczang substancji ptynnych do 4 h.

6. ANALIZA RYZYKA: Na podstawie przeprowadzonej analizy ryzyka stwierdzono, iz przy stosowaniu
wyrobéw medycznych zgodnie z ich przeznaczeniem nie odnotowuje sie jakiegokolwiek ryzyka.

III

Rozwigzania przyjete przez ,,Dinopol” Spdtke z ograniczong odpowiedzialnoscig zaréwno w projekcie jak
i konstrukcji wyrobu medycznego odpowiadajg zasadg bezpieczenstwa. Nasze wyroby medyczne
0siggajg parametry dziatania przewidziane przez wytworce oraz sg projektowane, wytwarzane
i opakowane w sposéb odpowiedni do funkcji wyrobu medycznego. Sposdéb zaprojektowania,
wytwarzania oraz opakowania uniemozliwia pogorszenie sie parametréw dziatania podczas uzywania

zgodnego z przeznaczeniem, na skutek transportu i sktadowania.

7. WARUNKI PRZECHOWYWANIA: Opakowania powinny byé przechowywane w pomieszczeniach
suchych. Nalezy chroni¢ je przed bezposrednim kontaktem z woda oraz przed zanieczyszczeniami i
gryzoniami.



10.

11.

CZAS PRZECHOWYWANIA: Opakowania nie powinny by¢ przechowywane dtuzej niz jest to konieczne
(maksymalnie 12 miesiecy).

OZNAKOWANIE CE: oznakowanie CE znajduje sie na kazdym wyrobie medycznym oraz opakowaniu
zbiorczym.

OBOWIAZEK USTAWOWY: , Firma , Dinopol” Sp. z 0.0. dokonata ustawowego obowigzku zgtoszenia
wyrobéw medycznych do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych.

|II

Firma ,, Dinopol” Sp. z 0.0. stosuje System Zarzadzania Jakoscig i Srodowiskowego EN 1SO 9001:2015, EN
ISO 14001:2015 na co posiada wtasciwe Certyfikaty.
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DECLARATION OF CONFORMITY EU

,DINOPOL” SPOLKA Z 0.0.

UL. ODOLANOWSKA 91, 63-400 OSTROW WIELKOPOLSKI
UL. FABRYCZNA 5, RACZYCE, 63-430 ODOLANOW
NIP: 622-266-42-12, REGON:300746859
Tel. 62 736 20 99, fax 62 738 07 58,
email: sekretariat@dinopol.pl, www.dinopol.pl

The manufacturer of medical, single-use product,
made of paper pulp:

FLAT BEDPAN
MED-02

BASIC UDI-DI -5907784409MED-02D5
declares under his sole responsibility that the above mentioned products are

in conformity with:

* Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the European Council of 5 April 2017
on medical devices, amending to Directive 2001/83 / EC, Regulation (EC) No. 178/2002 and
Regulation (EC) No. 1223/2009 and repealing Council Directives 90/385 / EEC and 93/42 / EEC (MDR)

CLASSIFICATION: According to rule | of the classification specified in Appendix VIII of Regulation (EU)
2017/745 of the European Parliament and of the European Council of 5 April 2017 on medical
devices, amending to Directive 2001/83 / EC, Regulation (EC) No. 178 / 2002 and Regulation (EC) No.
1223/2009 and repealing Council Directives 90/385 / EEC and 93/42 / EEC, the product, as a non-
invasive medical device, has been classified as class | (RULE 1) medical device.

The conformity assessment procedure was carried out on the basis of the technical documentation
prepared in accordance with Appendix Il and 1l of the above-mentioned regulation.

The EU Declaration of Conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

PURPOSE OF THE MEDICAL DEVICE: Disposable dish designed for people who cannot visit the toilet by
themselves. The product allows to settle physiological needs in a lying or semi-sitting position. It is
used in medical and home care units to support bedridden people. If used by elderly or immobile
people, help from other people is needed

I * 1

[0 | [IMICP O] Spétka z o0.0.
pormstiead & AR i - (4)
ul. Conlanowska 91, 63-400 Ostrow WIKD.

tel, 62 735 94 96, fax 62 738 07 5’{5
Place and date Issmfc‘t W"(?'ﬁaqﬁd@,'ggrqﬁﬁ@?'ﬁgg%ﬁ%?gnature)
\\ i
Ostréw Wielkopolski, 01.09.2022 WICEPREZE{Q ZARZADU

: / "J \
Monika NoLuiL:’&f}ZnMa-.-




,DINOPOL” SPOLKA Z 0.0.
E UL. ODOLANOWSKA 91
D ! N 0 P 0 L 63-400 OSTROW WIELKOPOLSKI

NIP: 622-266-42-12

Basen gteboki MED - 03

Wymiary +/- 5 mm (dt x szer x wys): 355x285x100 mm

Max pojemnosc: 21
Pojemnos¢ uzytkowa: 1-1,51
Odpornosc¢ na przesigkanie: 4h
Temperatura odpornosci: 35°C
llos¢ sztuk w kartonie: 120

1. KWALIFIKACJA: Wyrdb Medyczny - Zgodnie z zasadg |, klasyfikacji zawartej w zatgczniku IX Dyrektywy
93/42/EEC oraz zgodnie z § 4. ust. 2 pkt. 1 z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 05 listopada
2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobow medycznych wyréb ten, jako nieinwazyjny wyréb
medyczny, zakwalifikowany zostat do klasy I( REGUtA 1), a procedura zgodnosci wyrobu
z wymaganiami zasadniczymi zostata przeprowadzona zgodnie z zatgcznikiem nr VIl do Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur
oceny zgodnosci wyrobéw medycznych.

2. PRZEZNACZENIE: Naczynie jednorazowego uzytku przeznaczone dla osob, ktére nie mogg
samodzielnie odwiedzi¢ toalety. Produkt pozwala na zatatwienie potrzeb fizjologicznych w pozycji
lezgcej lub pdt siedzacej. Stosuje sie w jednostkach leczniczych oraz w warunkach domowych do
obstugi ludzi obtoznie chorych. W przypadku stosowania przez osoby starsze lub unieruchomione
potrzebna jest pomoc innych oséb.

3. UTYLIZACJA: Utylizacja naczynia sanitarnego wraz z zawartoscia, odbywa sie w maceratorze
a nastepnie nieczystosci wprowadzane sg do kanalizacji. Dzieki temu unika sie zagrozenia
epidemiologicznego i ekologicznego.

4. MATERIAL: Wyroby produkowane sg z masy papierowej z dodatkiem.

5. NIEPRZEPUSZCZALNOSC: Wyroby medyczne nieprzepuszczang substancji ptynnych do 4 h.

6. ANALIZA RYZYKA: Na podstawie przeprowadzonej analizy ryzyka stwierdzono, iz przy stosowaniu
wyrobéw medycznych zgodnie z ich przeznaczeniem nie odnotowuje sie jakiegokolwiek ryzyka.

I”

Rozwigzania przyjete przez ,Dinopol” Spotke z ograniczong odpowiedzialnoscig zaréwno w projekcie
jak i konstrukcji wyrobu medycznego odpowiadajg zasada bezpieczeristwa. Nasze wyroby medyczne
osiggajg parametry dziatania przewidziane przez wytwodrce oraz sy projektowane, wytwarzane
i opakowane w sposéb odpowiedni do funkcji wyrobu medycznego. Sposéb zaprojektowania,
wytwarzania oraz opakowania uniemozliwia pogorszenie sie parametréw dziatania podczas uzywania

zgodnego z przeznaczeniem, na skutek transportu i sktadowania.



10.

11.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA: Opakowania powinny by¢ przechowywane w pomieszczeniach

suchych. Nalezy chroni¢ je przed bezposrednim kontaktem z wodga oraz przed zanieczyszczeniami i
gryzoniami.

CZAS PRZECHOWYWANIA: Opakowania nie powinny by¢ przechowywane dtuzej niz jest to konieczne
(maksymalnie 12 miesiecy).

OZNAKOWANIE CE: oznakowanie CE znajduje sie na kazdym wyrobie medycznym oraz opakowaniu
zbiorczym.

OBOWIAZEK USTAWOWY: ,Firma , Dinopol” Sp. z 0.0. dokonata ustawowego obowigzku zgtoszenia
wyrobéw medycznych do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych.

Firma ,,Dinopol” Sp. z 0.0. stosuje System Zarzadzania Jakoscig i Srodowiskowego EN ISO 9001:2015,
EN ISO 14001:2015 na co posiada wtasciwe Certyfikaty.
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— DECLARATION OF CONFORMITY EU

,DINOPOL” SPOLKA Z 0.0.

UL. ODOLANOWSKA 91, 63-400 OSTROW WIELKOPOLSKI
UL. FABRYCZNA 5, RACZYCE, 63-430 ODOLANOW
NIP: 622-266-42-12, REGON:300746859
Tel. 62 736 20 99, fax 62 738 07 58,
email: sekretariat@dinopol.pl, www.dinopol.pl

The manufacturer of medical, single-use product,
made of paper pulp:

DEEP BEDPAN
MED-03

BASIC UDI-DI -5907784409MED-03D7
declares under his sole responsibility that the above mentioned products are
in conformity with:

* Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the European Council of 5 April 2017
on medical devices, amending to Directive 2001/83 / EC, Regulation (EC) No. 178/2002 and
Regulation (EC) No. 1223/2009 and repealing Council Directives 90/385 / EEC and 93/42 / EEC (MDR)

CLASSIFICATION: According to rule | of the classification specified in Appendix VIl of Regulation (EU)
2017/745 of the European Parliament and of the European Council of 5 April 2017 on medical
devices, amending to Directive 2001/83 / EC, Regulation (EC) No. 178 / 2002 and Regulation (EC) No.
1223/2009 and repealing Council Directives 90/385 / EEC and 93/42 / EEC, the product, as a non-
invasive medical device, has been classified as class | (RULE 1) medical device.

The conformity assessment procedure was carried out on the basis of the technical documentation
prepared in accordance with Appendix Il and Ill of the above-mentioned regulation.

The EU Declaration of Conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

PURPOSE OF THE MEDICAL DEVICE: Disposable dish designed for people who cannot visit the toilet by
themselves. The product allows to settle physiological needs in a lying or semi-sitting position. It is
used in medical and home care units to support bedridden people. If used by elderly or immobile

people, help from other people is needed.
!Ej:i‘ MOPIOIL] spétka z o.0.
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Basen sanitarny plastikowy
= bialy Nr katalogowy: BS-01B ||

SI90752218706071>

Basen sanitarny (plastikowy) - pomocny w opiece nad pacjentem zmuszonym stale przebywac w
t6zku. Pozwala na zatatwienie potrzeb fizjologicznych w pozycji lezgcej lub pét siedzacej,

Wiasciwosci:

Material: polipropylen
Kolor: bialy

Waga: 630g (z pokrywka)

Dezynfekcja 1 sterylizacja: wyréb mozna sterylizowaé¢ w atmosferze
suchego powietrza o temperaturze 130 °C, oraz w autoklawie w
atmosferze

sprezonej pary wodnej w temperaturze 126°C. Mozna go my¢ 1
dezynfekowac

powszechnie uzywanymi do tego celu srodkami.

Wyrdb posiada Deklaracje Zgodnosci z wymaganiami Dyrektywy 93/42. Przeprowadzono procedure nadania mu
znaku CE, oraz zostat wpisany do Rejestru Wyrobow Medycznych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.

a=142,0mm b=299,mm c¢=515,0mm
poz. 1 — zbiornik; poz. 2 — pokrywa
raczka — 95 mm



DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

PPH KAMED-Plus, Agnieszka Géral
ul. Solskiego 3,

42-209 Czestochowa

Polska

Email: kamedplus@kki.pl

kamedplus@gmail.com
www.kamedplus.pl

NIP: PL5251258371
Regon: 240739452

1. Niniejsza deklaracja zgodnosci wydana zostaje na wytgczng odpowiedzialnos$¢ producenta.

2. Kod Basic UDI-DI: 59075228706BSAE

3. Basen sanitarny z pokrywka
Symbol: BS
Model: Standard -
Kolor:
Podstawowe:
Biaty - BS-01B
Zielony - BS-027

Turkusowy -  BS-03T

Wyrdb przeznaczony dla lezgcych w tdzku oraz na wyposazenie placowek stuzby zdrowia. Mozliwos¢ mycia i
sterylizacji do 130°C do 30 min.

4. Klasa ryzyka wyrobu: Klasa | niesterylna

5. Rok produkgji: wskazany na kazdym wyrobie na etykiecie. Wyréb zapakowany w zaspawany woreczek foliowy
razem z etykietq i instrukcjg uzytkowania. Kazda etykieta jest ostemplowana datownikiem oznaczajacym date
produkcji. Data produkcji jest numerem serii. Data zatwierdzenia ulotki: 20.08.2015
Pakowany w kartonowe opakowanie zbiorcze ktdre posiada etykiete z takimi samymi danymi jak na opakowaniu
jednostkowym z zaznaczeniem ilosci zapakowanych wyrobdw oraz etykiete logistyczng firmy transportowe;j.

6. Oswiadczamy, ze wyrdb ktérego dotyczy niniejsza deklaracja jest zgodny z rozporzadzeniem 2017/745 oraz, w
stosownych przypadkach, z wszelkimi innymi odpowiednimi przepisami unijnymi, ktore przewidujg wydanie
deklaracji zgodnosci UE.

7. Opisany w pkt. 3 przedmiot niniejszej deklaracji jest zgodny ze specyfikacja techniczng zawartg w dokumentacji

technicznej produktu DT-01 z dnia 20.05.2015
ﬁ o @/ﬁ
) .
Czestochowa, 20.05.2021 de Go
(miejsce i data wystawienia) Agnieszka Goral
Wihasciciel

P.P.H. KAMED - Plus
Agmeszka Goral
il. Solskiego 3, 42-209 Czestochowa
@l 34 362 16 09 fax 34 362 16 63
NIP 525-125-83-71  IDS 240739452




KACZKA JEDNORAZOWA

WYTWORCA: Robert Cullen Limited, Szkocja
DYSTRYBUTOR: ZARYS International Group sp.z 0.0. sp.k.

ZASTOSOWANIE:

o Jednorazowy wyrdb stuzgcy do oddawania i zbidrki moczu

WLASCIWOSCI:

Ergonomiczny ksztatt kaczki utatwia dopasowanie sie do nég pacjenta

tatwa do przenoszenia, gdy jest petna

Stabilna, gdy stoi ze wzgledu na pfaska, dolng powierzchnie

Gtadkie wykonczenie brzegéw zwiekszona komfort pacjenta w czasie oddawania moczu
Uniwersalny rozmiar

Ksztatt obudowy umozliwia zamocowanie na biezacych zasobnikach i uchwytach
Produkt jednorazowego uzytku, zmniejszone ryzyko zakazenia krzyzowego
Pojemnosc: 875 ml

Materiat: Papier celulozowy

Rozmiar produktu: 245 x 105 x 125 mm

Waga: 359 + 49

(zas nasigkania:> 4 godziny

Utylizacja: W drodze maceracji

O O o0 O O O O OO OO O o0 0

ROZMIAR 1 KOD:

OPAK. ZBIORCZE

71787 karton 100 sztuk

m ZARYS International Group Sp.zo0.0.sp. k.

- ‘ ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland

%‘ tel. +48 32 27169 91 fax. +48 32 274 72 84
ZARYS Www.zarys.com.pl



10 Dawsholm Avenue, Dawsholm Industrial Estate,
Glasgow G20 0TS, United Kingdom.

O Cullen

ECO-FRIENDLY PACKAGING

EU DECLARATION OF CONFORMITY

Robert Cullen Limited

10 Dawsholm Avenue
Dawsholm Industrial Estate
Glasgow

G20 0TS

United Kingdom

T:01471 945 2222
F: 0147 945 3567

E: sales@cullen.co.uk

www.cullen.co.uk

Manufacturer:

Authorised Representative: Emergo Europe
Prinsessegracht 20

251 4 AP The Hague
The Netherlands
+31.70.345.8570
EmergoEurope@ul.com
SRN: NL-AR-000000116

Product range: Disposable Medical Pulp

Product name: Bulbous Urinal

Specification reference: 71787

Basic UDI-DI: 50564746717874A

Intended Purpose: Single use disposable medical pulp. Kitemark for PAS 29 to meet the
requirement to hold water and/or human waste for a period of four
hours at an initial temperature of 35°C. Suitable for disposal via
macerator which complies with the maceration test criteria as
stipulated by British Standards Institute (BSI) Product Assessment
Specification PAS29:1999.

Classification: Class 1 (According to Annex VIII, Rule 1 of Medical Devices Regulation
(EU) 2017/745)

Self declaration that the products of this declaration meet the
provisions of Medical Devices Regulation (EU) 2017/745)

Conformity Assessment Route:

Robert Cullen Limited hereby declares that the above mentioned product meets the provisions of the Medical
Devices Regulation (EU) 2017/745

Company Representative:
Position:

Signature:

Place of issue:

Date:

Robert Cullen Ltd.
Company Registration No: SC355707

Brian Grassick

HSEQ Manager
S
Glasgow

20t May 2021

VAT No: 975 4535 81
EORI No: GB975453581000
X1 EORI No: X1975453581000

i ® STas,
bSl Dispasable BR @ e
Pulp Products &
Packaging Materials sl DIN
KITEMARK™ N
A




/ papier firmowy Cullen /

TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

Deklaracja zgodnos$ci WE

Producent:

Upowazniony

Przedstawiciel Europejski:

Rodzaj produktow:
Nazwa produktu:

Nr produktu:
Basic UDI-DlI:

Przeznaczenie:

Klasyfikacja:

Metoda
oceny zgodnosci:

Robert Cullen Limited

10 Dawsholm Avenue
Dawsholm Industrial Estate
Glasgow

G20 0TS

Zjednoczone Krolestwo

Emergo Europe
Prinsessegracht 20

251 4 AP The Hague
The Netherlands
+31.70.345.8570
EmergoEurope@ul.com
SRN: NL-AR-000000116

Produkty jednorazowe z pulpy
Kaczka meska

71787
50564746717874A

Pulpa medyczna jednorazowego uzytku. Oznakowanie Kitemark dla
PAS 29, poswiadczajgce spetnienie wymogu przetrzymywania wody
i/lub ludzkich odpaddéw przez okres czterech godzin w temperaturze
poczatkowej 35°C. Odpowiednia do usuwania przez macerator, ktory
spetnia kryteria testu maceracji okreslone w Specyfikacji Oceny
Produktu PAS29:1999 Brytyjskiego Instytutu Norm (BSI). Specyfikacja
Oceny Produktow PAS29:1999.

Klasa 1 (Zgodnie z zatgcznikiem VIII, Reguta 1 Rozporzadzenia o
Wyrobach Medycznych (UE) 2017/745

Oswiadczenie wiasne, ze wyroby objete niniejszg deklaracjg spetniajg
przepisy Rozporzadzenia o wyrobach medycznych (UE) 2017/745)

Robert Cullen Limited niniejszym oswiadcza, ze wyzej wymieniony produkt spetnia przepisy
Rozporzadzenia o Wyrobach Medycznych (UE) 2017/745

Reprezentant Firmy:
Podpis:

Stanowisko:

Miejsce wydania:

Data:

Brian Grassick
/podpis nieczytelny/
Menedzer HSEQ
Glasgow

20 Maja 2021 .



Pojemnik na mocz — kaczka meska 800ml, 1200ml i damska 600ml

Dezynfekcja i sterylizacja: wyrob mozna sterylizowac w atmosferze suchego powietrza o temperaturze
130 °C, oraz w autoklawie w atmosferze sprezonej pary wodnej w temperaturze 126°C. Mozna go myc¢ i
dezynfekowac powszechnie uzywanymi do tego celu srodkami.

Wyrob posiada Deklaracje Zgodno$ci z wymaganiami Dyrektywy 93/42. Przeprowadzono procedurg
nadania mu znaku CE, oraz zostal wpisany do Rejestru Wyrobow Medycznych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczmczych Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych. Pojemnik na mocz — kaczka
meska (plastikowa) - pomocna w opiece nad pacjentem zmuszonym stale przebywac¢ w 16zku. Pozwala na
zalatwienie potrzeb fizjologicznych w pozycji lezacej lub pot siedzacej. Podziatka z boku pozwala na
odczyt wydalonego moczu.

Pojemnik na mocz — kaczka meska 800ml kod katalogowy: KSM-003

SIg0752208706521>

Wilasciwosci:

Materiat: polipropylen
Kolor: bezbarwny
Waga: 90g (z zatyczka)

Pojemnik na mocz — kaczka meska 1200ml  od katalogowy: KSM-002

Materiat: polipropylen
Kolor: bezbarwny
Waga: 90g (z zatyczka)

907522087064 51>

kod katalogowy: KSD-004

Pojemnik na mocz — kaczka damska 600ml

SI907522018706691>

Materiat: polipropylen
Kolor: bezbarwny
Waga: 130g




DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

PPH KAMED-Plus, Agnieszka Géral
ul. Solskiego 3,

42-209 Czestochowa

Polska

Email: kamedplus@kki.pl
kamedplus@gmail.com

www.kamedplus.pl

NIP: PL5251258371

Regon: 240739452

1. Niniejsza deklaracja zgodnosci wydana zostaje na wytgczng odpowiedzialnos$¢ producenta.

2. Kod Basic UDI-DI: ~ 59075228706KSB9

3. Pojemnik na mocz-Kaczka sanitarna
Symbol: KS
Model:
KSM-001 - Kaczka sanitarna meska 1000 ml
KSM-002 - Kaczka sanitarna meska 1200 ml
KSM-003 - Kaczka sanitarna meska 800 ml
KSD-004 - Kaczka sanitarna damska 600 ml

Wyrdb przeznaczony dla lezgcych w tdzku oraz na wyposazenie placowek stuzby zdrowia. Mozliwos$¢ mycia i
sterylizacji do 130°C do 30 min.

4. Klasa ryzyka wyrobu: Klasa | niesterylna

5. Rok produkcji: wskazany na kazdym wyrobie na etykiecie. Wyrdb zapakowany w zaspawany woreczek foliowy
razem z etykietq i instrukcjg uzytkowania. Kazda etykieta jest ostemplowana datownikiem oznaczajacym date
produkcji. Data produkcji jest numerem serii. Data zatwierdzenia ulotki: 20.08.2015
Pakowany w kartonowe opakowanie zbiorcze ktdre posiada etykiete z takimi samymi danymi jak na opakowaniu
jednostkowym z zaznaczeniem ilosci zapakowanych wyrobdéw oraz etykiete logistyczng firmy transportowe;j.

6. Oswiadczamy, ze wyrdb ktorego dotyczy niniejsza deklaracja jest zgodny z rozporzgdzeniem 2017/745 oraz, w
stosownych przypadkach, z wszelkimi innymi odpowiednimi przepisami unijnymi, ktére przewidujg wydanie
deklaracji zgodnosci UE.

7. Opisany w pkt. 3 przedmiot niniejszej deklaracji jest zgodny ze specyfikacjg techniczng zawartg w dokumentacji

technicznej produktu DT-01 z dnia 20.05.2015 }Q a ﬂ/(’

Czestochowa, 20.05.2021 Agnieszka Gdral
(miejsce i data wystawienia) Wiasdiciel
P.P.H. KAMED - Plus
Agmeszka Goral
il Solskiego 3, 42-209 Czestochowa
@l 34 362 16 09 fax 34 362 16 63
NIP 525-125-83-71  IDS 240739452




,DINOPOL” SPOLKA Z O.0.

UL. ODOLANOWSKA 91

63-400 OSTROW WIELKOPOLSKI
NIP: 622-266-42-12

Miska nerkowata MED - 05

Wymiary +/- 5 mm (dt x szer x wys):
245x115x50 mm

Max pojemnos¢: 900 ml
Pojemnos¢ uzytkowa: 700 ml
Odpornos¢ na przesigkanie: 4h
Temperatura odpornosci: 35°C
llos¢ sztuk w kartonie: 300

1. KWALIFIKACJA: Wyréb Medyczny - Zgodnie z Regutg 1 Klasyfikacji zawartej w zataczniku VIII
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Tekst
majacy znaczenie dla EOG. ) oraz zgodnie z § 4. ust. 2 pkt. 1 z Rozporzagdzeniem Ministra Zdrowia z dnia
05 listopada 2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobéw medycznych wyréb ten, jako
nieinwazyjny produkt medyczny, zakwalifikowany zostat do klasy | ( REGUtA 1), a procedura zgodnosci
wyrobu z wymaganiami zasadniczymi zostata przeprowadzona zgodnie z zatgcznikiem 2 nr VIl do
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz
procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych.

2. PRZEZNACZENIE: Naczynie jednorazowe przeznaczone na zuzyte narzedzia, igty iniekcyjne, pomoce do
ustnego przebadania pacjenta, na zuzyte waciki, tampony, wymiociny lub inne odpady toksyczne z
gabinetow lekarskich.

3. UTYLIZACJA: Utylizacja naczynia sanitarnego wraz z zawartoscig odbywa sie w maceratorze, a nastepnie
nieczystosci wprowadzane sg do kanalizacji. Dzieki temu unika sie zagrozenia epidemiologicznego i
ekologicznego.

4. MATERIAL: Wyroby produkowane sg z masy papierowe;j.
5. NIEPRZEPUSZCZALNOSC: Wyroby medyczne nieprzepuszczang substancji ptynnych do 4 h.

6. ANALIZA RYZYKA: Na podstawie przeprowadzonej analizy ryzyka stwierdzono, iz przy stosowaniu
wyrobéw medycznych zgodnie z ich przeznaczeniem nie odnotowuje sie jakiegokolwiek ryzyka.
Rozwigzania przyjete przez ,Dinopol” Spétke z ograniczong odpowiedzialnos$cig zardwno w projekcie, jak
i podczas konstrukcji wyrobu medycznego odpowiadajg zasadg bezpieczenstwa. Nasze wyroby medyczne
osiggajg parametry dziatania przewidziane przez wytwodrce oraz sg projektowane, wytwarzane i



10.

11.

opakowane w sposdb odpowiedni do funkcji wyrobu medycznego. Sposdb zaprojektowania,
wytwarzania oraz opakowania uniemozliwia pogorszenie sie parametrow dziatania podczas uzywania
zgodnego z przeznaczeniem, na skutek transportu i sktadowania.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA: Opakowania powinny by¢ przechowywane w pomieszczeniach suchych.
Nalezy chroni¢ je przed bezposrednim kontaktem z wodg oraz przed zanieczyszczeniami i gryzoniami.

CZAS PRZECHOWYWANIA: Opakowania nie powinny by¢ przechowywane dtuzej niz jest to konieczne
(maksymalnie 36 miesiecy).

OZNAKOWANIE CE: oznakowanie CE znajduje sie na kazdym wyrobie medycznym oraz na opakowaniu
zbiorczym.

OBOWIAZEK USTAWOWY: ,Firma ,Dinopol” Sp. z 0.0. dokonata ustawowego obowigzku zgtoszenia
wyrobéw medycznych do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych.

Wytwdrca stosuje System Zarzadzania Jakoscig i Srodowiskowego PN-EN 1SO 9001:2015, PN-EN ISO
14001:2015, co zostato potwierdzone Certyfikatem wydanym przez Jednostke Certyfikujgcg TUV NORD
oraz Dokumentowany System Kontroli Pochodzenia Produktu FSC CoC, co zostato potwierdzone
Certyfikatem wydanym przez Jednostke Certyfikujgcg SGS Polska Sp. z 0.0.



F37.2

DECLARATION OF CONFORMITY EU

,DINOPOL” SPOLKA Z 0.0.

UL. ODOLANOWSKA 91, 63-400 OSTROW WIELKOPOLSKI
UL. FABRYCZNA 5, RACZYCE, 63-430 ODOLANOW
NIP: 622-266-42-12, REGON:300746859
Tel. 62 736 20 99, fax 62 738 07 58,
email: sekretariat@dinopol.pl, www.dinopol.pl

The manufacturer of medical, single-use product,
made of paper pulp:

KIDNEY BOWL
MED-05

BASIC UDI-DI -5907784409MED-05DB
declares under his sole responsibility that the above mentioned products are
in conformity with:

» Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the European Council of 5 April 2017
on medical devices, amending to Directive 2001/83 / EC, Regulation (EC) No. 178/2002 and
Regulation (EC) No. 1223/2009 and repealing Council Directives 90/385 / EEC and 93/42 / EEC (MDR)

CLASSIFICATION: According to rule | of the classification specified in Appendix VIII of Regulation (EU)
2017/745 of the European Parliament and of the European Council of 5 April 2017 on medical
devices, amending to Directive 2001/83 / EC, Regulation (EC) No. 178 / 2002 and Regulation (EC) No.
1223/2009 and repealing Council Directives 90/385 / EEC and 93/42 / EEC, the product as a non-
invasive medical device, has been classified as class | (RULE 1) medical device.

The conformity assessment procedure was carried out on the basis of the technical documentation
prepared in accordance with Appendix Il and Ill of the above-mentioned regulation.

The EU Declaration of Conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

PURPOSE OF THE MEDICAL DEVICE: Disposable dish for used tools, injection needles, accessories for
oral examination of patients, used swabs, pads, vomit and other toxic waste from doctor’s offices.

['{wpspm. Spétka z 0.0.

e | )
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Nerka medyczna 20 cm; Nerka medyczna 28 cm

Przedsiebiorstwo Produkcyjne KAMED-Plus

Dezynfekcja 1 sterylizacja: wyrdb mozna sterylizowaé w atmosferze suchego powietrza o temperaturze
130 °C, oraz w autoklawie w atmosferze spr¢zonej pary wodnej w temperaturze 126°C. Mozna go my¢ i
dezynfekowaé powszechnie uzywanymi do tego celu srodkami.

Wyréb posiada Deklaracje Zgodnosci z wymaganiami Dyrektywy 93/42. Przeprowadzono procedurg
nadania mu znaku CE, oraz zostal wpisany do Rejestru Wyrobow Medycznych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Nerka medyczna, to nieoceniony produkt pomocny podczas codziennych zabiegdw higienicznych, stosowana
takze przy karmieniu i zmianie opatrunkéw. Miska znajduje szerokie zastosowanie nie tylko w placowkach
stuzby zdrowia, z powodzeniem moze by¢ wykorzystywana w warunkach domowych.

Nerka medyczna 20cm
NM-005
Wiasciwosci:

Materiat: polipropylen
Kolor: biaty
Waga: 70g

Nerka medyczna 28cm

NM-006

Wilasciwosci:

Materiat: polipropylen
Kolor: biaty
Waga: 120g



DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

PPH KAMED-Plus, Agnieszka Géral
ul. Solskiego 3,

42-209 Czestochowa

Polska

Email: kamedplus@kki.pl
kamedplus@gmail.com

www.kamedplus.pl

NIP: PL5251258371

Regon: 240739452

1. Niniejsza deklaracja zgodnosci wydana zostaje na wytgczng odpowiedzialnos$¢ producenta.

2. Kod Basic UDI-DI:  59075228706NMB6

3. Miska nerkowata

Symbol: NM -
~ —4
Model: ‘

NM-005 - Miska nerkowata 300 ml
NM-006 - Miska nerkowata 700 ml

Wyrdéb przeznaczony dla lezgcych w tdzku oraz na wyposazenie placowek stuzby zdrowia. Mozliwos¢ mycia i
sterylizacji do 130°C do 30 min.

4. Klasa ryzyka wyrobu: Klasa | niesterylna

5. Rok produkcji: wskazany na kazdym wyrobie na etykiecie. Wyrdb zapakowany w zaspawany woreczek foliowy
razem z etykietq i instrukcjg uzytkowania. Kazda etykieta jest ostemplowana datownikiem oznaczajacym date
produkcji. Data produkcji jest numerem serii. Data zatwierdzenia ulotki: 20.08.2015
Pakowany w kartonowe opakowanie zbiorcze ktdre posiada etykiete z takimi samymi danymi jak na opakowaniu
jednostkowym z zaznaczeniem ilosci zapakowanych wyrobdw oraz etykiete logistyczng firmy transportowe;j.

6. Oswiadczamy, ze wyrdb ktérego dotyczy niniejsza deklaracja jest zgodny z rozporzadzeniem 2017/745 oraz, w
stosownych przypadkach, z wszelkimi innymi odpowiednimi przepisami unijnymi, ktdre przewidujg wydanie
deklaracji zgodnosci UE.

7. Opisany w pkt. 3 przedmiot niniejszej deklaracji jest zgodny ze specyfikacjg techniczng zawartg w dokumentacji

technicznej produktu DT-01 z dnia 20.05.2015
Vs ﬂ/(i
A 7 Go
Czestochowa, 20.05.2021
(miejsce i data wystawienia) Agnieszka Goral
Whtasciciel

P.P.H. KAMED - Plus
Agmeszka Goral
il. Solskiego 3, 42-209 Czestochowa
@l 34 362 16 09 fax 34 362 16 63
NIP 525-125-83-71  1DS 240739452
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