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Product Service

EC Certificate

P[odu_ction Quality Assurance System
Dlrec_tlve 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex V
(Devices in Class lla, lib or Iil)

No. G2 096805 0005 Rev. 01

Manufacturer: Xuyi Careyou Medical Product Co., Ltd.
No. 2, Keyuan Third Road
Xuyi Industrial Park
211700 Xuyi
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Product Simple Oxygen Mask

Category(ies): (Oxygen Mask with Reservoir Bag,
Adjustable Venturi Mask, Venturi Mask),
Nebulizer With Mask
(Nebulizer with Mouth Piece, Full Nebulizer
Kits,Oxygen Connection Tubings),
Nasal Oxygen Cannula

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

Report No.: SH201102EXT01

Valid from: 2021-02-11

Valid until: 2024-05-26

Date, 2021-02-11 c @
Christoph Dicks

Head of Certification/Notified Body

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

TOV SUD Product Service GmbH - Certification Body * Ridlerstraie 65 « 80339 Munich » Germany
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EC Certificate

Pl.'odu_ction Quality Assurance System
Dlreqtlve 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex V
(Devices in Class lla, lIb or III)

No. G2 096805 0005 Rev. 01

www.zlg.de

Product Service

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

211700 Xuyi
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Product Simple Oxygen Mask

Category(ies): (Oxygen Mask with Reservoir Bag,
Adjustable Venturi Mask, Venturi Mask),
Nebulizer With Mask
(Nebulizer with Mouth Piece, Full Nebulizer
Kits,Oxygen Connection Tubings),
Nasal Oxygen Cannula

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for manufacture and final inspection of
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the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex V. This quality assurance
system conforms to the requirements of this Directive and is subject to periodical surveillance. For
. marketing of class IIb and Ill devices an additional Annex Il certificate is mandatory. All applicable
<8 requirements of the testing and certification regulation of TUV SUD Group have to be complied with.
. Xoi For details and certificate validity see: www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:G2 096805 0005 Rev. 01
¥ | Ao
M Report No.: SH201102EXTO1
f’ Valid from: 2021-02-11
H ’ Valid until: 2024-05-26
Date, 2021-02-11 c @
l ’L\/
| Christoph Dicks

Head of Certification/Notified Body
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Page 1 of 1
TOV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TOV SUD Product Service GmbH - Certification Body « Ridlerstrate 65 + 80339 Munich « Germany




Certyfikat CE
System Zapewnienia Jakosci Produkgji
Dyrektywa 93/42/EWG o Wyrobach Medycznych (MDD), Zatgcznik V (Wyroby klasy lla, llb lub 111)
Nr G2 096805 0005 Rev. 01
Producent: Xuyi Careyou Medical Product Co., Ltd
No. 2, Keyuan Third Road
Xuyi Industrial Park
211700 Xuyi
CHINSKA REPUBLIKA LUDOWA
Przedstawiciel: ZOUSTECH S.L.

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

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

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

Raport nr: SH201102EXTO1

Wazny od: 2021-02-11

Wazny do: 2024-05-26

Data, 2021-02-11 Christoph Dicks



XUYI CAREYOU MEDICAL PRODUCT CO.,LTD

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

Declaration of conformity

Manufacturer

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

Manufacturer address: No. 2, Keyuan Third Road, Xuyi Industrial Park, 211700 Xuyi, Jiangsu, P.R.China
Tel: 0086-517-88281268 Fax: 0086-517-8828188

EC Representative:

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

Tel: +34694426446 Fax: +34917915466

E-mail: legal@zoustech.eu

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

Model: XS, S, M, L, XL

UMDNS Code of product: 12448

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

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

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

Model: XS,S, M, L, XL

UMDNS Code of product: 12712

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

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

Product name: Nasal oxygen cannula

Model: Neonate,Infant,Child,Adult

UMDNS Code of product: 12448

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

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

We declare:

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

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

We follow the applicable directives include:

Medical Device Directive: COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC

KEY-QS-TF-2  Version 4 Page 1


mailto:gongxo@qq.com
mailto:legal@zoustech.eu
http://www.careyoumedical.com/

XUYI CAREYOU MEDICAL PRODUCT CO.,LTD

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

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

Identification number: 0123

CE-Certificate No.: G2 096805 0005 Rev.01
Valid until :2024-05-26
CE-marking starting batch or date: Not yet

\
Signature of issuing person: DIAOW\ » SAMme

Name: Sumei Duan

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

KEY-QS-TF-2  Version 4 Page 1
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XUYIl CAREYOU MEDICAL PRODUCT CO.,LTD

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

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

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

Przedstawiciel:

ZOUSTECH S.L.

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

E-mail: legal@zoustech.eu

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

Model: XS, S, M, L, XL

Kod UMDNS produktu: 12448

Klasyfikacja produktu: MDD93/42/EWG Klasa lla (reguta 2)
Sciezka oceny zgodnosci: MDD93/42/EWG zatacznik V.3

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

Model: XS,S, M, L, XL

Kod UMDNS produktu: 12712

Klasyfikacja produktu: MDD93/42/EWG Klasa lla (reguta 2)
Sciezka oceny zgodnosci: MDD93/42/EWG zatacznik V.3

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

Kod UMDNS produktu: 12448

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

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


mailto:legal@zoustech.eu
mailto:gongxo@qq.com

Oswiadczamy:

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

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

Dyrektywa dotyczgca urzgdzen medycznych: DYREKTYWA RADY 93/42/EEC

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

Numer identyfikacyjny: 0123

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

Data rozpoczecia znakowania CE: Aktualnie brak

Podpis osoby wydajace;j:
Nazwisko: Sumei Duan
Tytut: Dyrektor Generalny
Lokalizacja: Xuyi, Chiny

Data: 2021-02-11



' sHaoxne CARERE MEDICAL
‘ APPLIANCE CO,, LTD

Pingxing Road, Louijia Village, Pingshui Town, Keqiao District,Shaoxing City 312050,Zhejiang, China

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

Declaration of Conformity

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

European
Representative: ~ MedPath GmbH

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

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

UMDNS Code: 11712
Classification : Ila

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

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

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

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

Place,Date of 1Issue:
Signature:

Name: Sun Jun

Position: General Manager




SHAOXING CARERE MEDICAL

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

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

Adres przedstawiciela
europejskiego: MedPath GmbH (Europa),

Mies-van-der-Rohe-Strasse8,

80807 Munich, Niemcy

Nazwa produktu: Jednorazowy filtr uktadu oddechowego

Model: CRR401HF, CRR401HP, CRR402 HF, CRR402HT, CRR403BF, 405HF
Klasyfikacja: lla reguta 2

UMDNS : 11712

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

Ogdlne obowigzujace dyrektywy

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

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

Numer identyfikacyjny CE 0197

Certyfikat CE nr: DD 60146101 0001

Miejsce, Data wydania Shaoxing 27.05.2020

Data wygasniecia 26.05.2024

Podpis:

Imie i nazwisko: Sun Jun

Stanowisko: Dyrektor Generalny
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FABBRICANTE e

STABILIMENTO PRODUTTIVO

Manufacturer and Plant

DISPOSITIVI
Disposals

NOME COMMERCIALE
Trade name

CLASSIFICAZIONE
Classification

PROCEDURA PER LA
CERTIFICAZIONE CE
Procedure to the CE Cetrtificate

CERTIFICATO CE

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA'

(Allegato VII della Direttiva 93/42CEE Dispositivi Medici) s o
Declaration of conformity 01/04/2019

(Annex VII of Directive 93/42ECC Medical Devices)

MULTIMEDICAL s.r.l. - Via Guido Rossa n.69, 71, 73- 46019 Viadana (MN)

SET PER UROLOGIA
Urology set

UROSET

(elenco codici e varianti in allegato)
(Attached listed items)

Classe di rischio Is dei dispositivi medici, in base alla regola 2 dell'Allegato IX della
Direttiva 93/42EC e suoi aggiornamenti
Class Is according to rule n. 2 of the Annex IX of the Directive 93/42EC and its updates

In accordo all’Allegato V della Direttiva 93/42CE e suoi aggiornamenti
According to Annex V of the Directive 93/42EC and its updates

G2S 014788 0025 Rev.01 - 2020/11/24 - scadenza/exp: 2024/05/26

CE Certificate

Data inizio marcatura CE 1998/05/19

Start EC mark date

ENTE NOTIFICATO n.0123; TUV SUD Product Service GmbH Zertifierstelle-Ridlerstrasse 65,
Notified Body 80339 Munchen - Germany

Multimedical s.r.l. in qualita di fabbricante dei dispositivi “Set per urologia” dichiara sotto la propria responsabilitd
che:

- i dispositivi sopraindicati, in ciascuna delle sue varianti, soddisfano tutti i requisiti essenziali previsti dall'Allegato I
della Direttiva 93/42CE e suoi aggiornamenti;

- tutta la documentazione tecnica, specificata al punto 3 dell'Allegato VII della Direttiva 93/42CE e suoi
aggiornamenti & conservata e a disposizione dell'Ente Notificato e dell'Autoritd Competente per un periodo di 10 anni
dall'ultima data di fabbricazione del prodotto;

- | dispositivi sopraindicati vengono commercializzati in confezione STERILE;

- € istituita e mantenuta una procedura sistematica per valutare I'esperienza acquisita sui dispositivi nella fase
successiva alla produzione, come richiesto al punto 4 dell'Allegato VII della Direttiva 93/42CE e suoi aggiornamenti e
a comunicare tempestivamente gli incidenti alle autoritd competenti non appena ne venga a conoscenza, secondo
quanto previsto dall'art.10 della Direttiva.

Multimedical s.r.l. as manufacturer of disposals “Urology sets” states on its own liability that:

- the above disposals, in their variants, meet the essential requirements in Annex I of the Directive 93/42EC and its updates;

- all the technical documents, as specified in point 3 in Annex VII of Directive 93/42EC and its updates, are maintained and
available to the Notified Body and the Competent Authority for a period of 10 years from the last date of manufacture.

- the above disposals are sent in a STERILE packaging;

- a systematic procedure js established and maintained to assess the experience gained on the disposals after production, as
required in point 4 in Annex VII of Directive 93/42EC and its updates and to promptly notify any incidents to Competent
Authorities as soon as it becomes aware, according to art.10 of the Directive.

STANDARD APPLICATI Standard Generali e Standard Tecnici - FT06

APPLICABLE STANDARDS General Standards and Technical Standards - FT06

VALIDITA La presente Dichiarazione di conformita ha validita fino al 2024/05/26
VALIDITY This declaration of conformity is valid until 2024/05/26
Viadana,

May 25, 2021 1I| Presidente

ti Orgste

MULTIMEDICAL s.r.l.
Via G.Rossa, 69, 71, 73 - Zona Ind. Gerbolina — 46019 VIADANA (MN)
Tel. 0039 0375 785882 - Fax. 0039 0375 755885 - www.multimedical.it - info@multimedical.it




Allegato a Dichiarazione di Conformita AQD2/A3_ rif. Dispositivi/Nome commerciale:

UROSET

Annex to Declaration of Conformity AQO2/A3_ref.Disposals/Trade name:

UROSET

Ultimo aggiornamento
last update

2021/05/25

Codice/item

Descrizione/Description

091313 Puriset - Y: Set per urologia a due vie / Puriset-Y 2 ways urology set
091317 Set per urologia a due vie / 2 ways urology set

091317/A Set per urologia a due vie / 2 ways urology set

091317/AC Accessorio set urologico / accessory urological set

091317/1 Set per urologia ad 1 via / 1 way urology set

091317/1/A Set per urologia ad 1 via / 1 way urology set

091317/LL Set per urologia luer lock / fuer lock urology set

091317/Y Set per urologia a Y / Y urology set

091317/Y/G Set per urologla a Y / Y urology set

091317/¥/1 Set per urologiaa Y /Y urology set

091317/1LL Set per urologia luer lock / luer lock urology set

091317/1/VNR Set per urologla con valvola di non ritorno / Urology set with check valve
091317/3 Set per urologia a 3 vie / 3 ways urology set

091317/5 Set per urologla a 5 vie / 5 ways urology set

091318 Raccordo urologico / urological connection

091317/1/ND Set per urologia ad 1 via / 1 way urology set

091317/ND Set per urologia a due vie / 2 ways urology set

091317/Y/ND Set per urologia a due vie / 2 ways urology set

091317/3/ND Set per urologia a 3 vie / 3 ways urology set

091317/YF/G Set per urologia a due vie / 2 ways urology set

MULTIMEDICAL s.r.l.
Via G.Rossa, 69, 71, 73 - Zona Ind. Gerbolina - 46019 VIADANA (MN)
Tel. 0039 0375 785882 - Fax. 0039 0375 755885 - www.multimedical.it - info@multimedical.it




medic:
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AQO02/A3 Em01 Rev.02 del 25/01/2013
FABBRICANTE e

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA'

(Allegato VII della Direttiva 93/42CEE Dispositivi Medici)

Declaration of conformity
(Annex VII of Directive 93/42ECC Medical Devices)

MULTIMEDICAL s.r.l. - Via Guido Rossa n.69, 71, 73 - zona Ind.le Gerbolina - 46019

STABILIMENTO PRODUTTIVO Viadana (MN) - Italia

Manufacturer and Plant

DISPOSITIVI

Disposals

NOME COMMERCIALE
Trade name

CLASSIFICAZIONE
Classification

PROCEDURA PER LA
CERTIFICAZIONE CE
Procedure to the CE Certificate

CERTIFICATO CE
CE Certificate

Data inizio marcatura CE
Start EC mark date

ENTE NOTIFICATO
Notified Body

SET PER UROLOGIA
Urology set

UROSET
(elenco codici e varianti allegato al fascicolo tecnico FT06)
(listed items annex to technical file FT06)

Classe di rischio Is dei dispositivi medici, in base alla regola 2 dell'Allegato IX della

Direttiva 93/42EC e suoi aggiornamenti
Class Is according to rule n. 2 of the Annex IX of the Directive 93/42EC and its updates

In accordo agli Allegati V e VII della Direttiva 93/42CE e suoi aggiornamenti
According to Annex V and VII of the Directive 93/42EC and its updates

G2S 18 04 14788 025 data: 2018/05/12 - scadenza: 2023/05/11
G25 18 04 14788 025 date: 2018/05/12 valid until: 2023/05/11

19/05/1998

n. 0123 TUV SUD Product Service GmbH Zertifierstelle-Ridlerstrasse 65,
80339 Munchen - Germany

Multimedical s.r.l. in qualita di fabbricante dei dispositivi “Set per urologia” dichiara sotto la propria responsabilita

che:

- | dispositivi sopraindicati, in ciascuna delle sue varianti, soddisfano tutti i requisiti essenziali previsti dall'Allegato I
della Direttiva 93/42CE e suoi aggiornamenti;

- tutta la documentazione tecnica, specificata al

punto 3 dell'Allegato VII della Direttiva 93/42CE e suoi

aggiornamenti & conservata e a disposizione dell'Ente Notificato e dell'Autorita Competente per un periodo di 7 anni
dall'ultima data di fabbricazione del prodotto;

- i dispositivi sopraindicati vengono commercializzati in confezione STERILE;

- & istituita e mantenuta una procedura sistematica per valutare I'esperienza acquisita sui dispositivi nella fase
successiva alla produzione, come richiesto al punto 4 dell'Allegato VII della Direttiva 93/42CE e suoi aggiornamenti e
a comunicare tempestivamente gli incidenti alle autorita competenti non appena ne venga a conoscenza, secondo
quanto previsto dall'art.10 della Direttiva.

Multimedical s.r.l. as manufacturer of disposals “"Urology set" states on its own liability that:
- the above disposals, in their variants, meet the essential requirements in Annex I of the Directive 93/42EC and its updates;

- ali the technical documents, as specified in point 3 in Annex VII of Directive 93/42EC and its updates, are maintained and
available to the Notified Body and the Competent Authority for a period of 7 years from the last date of manufacture.

- the above disposals are sent in a STERILE packaging;

- a systematic procedure is established and maintained to assess the experience gained on the disposals after production, as
required in point 4 in Annex VII of Directive 93/42EC and its updates and to promptly notify any incidents to Competent
Authorities as soon as it becomes aware, according to art.10 of the Directive.

STANDARD APPLICATI Standard Generali e Standard Tecnici sono elencati nell'Allegato n.8 del Fascicolo

APPLICABLE STANDARDS Tecnico FTO6

General Standards and Technical Standards are listed in Annex n.8 Technical File FT06
VALIDITA La presente Dichiarazione di conformita ha validita fino al 2023/05/11
VALIDITY This declaration of conformity is valid untif 2023/05/11.

Viadana, 12 Maggio 2018

MULTIMEDICAL s.r.l.
Via G.Rossa, 71 — Zona Ind. Gerbolina - 46019 VIADANA (MN) - Italia
Tel. 0039 0375 785882 - Fax. 0039 0375 755885 - www.multimedical.lt — info@multimedical.it




TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

DEKLARACJA ZGODNOSCI
(zatacznik VII Dyrektywy 93/42ECC o Wyrobach Medycznych)

/logo Multimedical/
AQO02/A3 EmO1 Rev. 02 del 25/01/2013

Wytwadrca oraz fabryka: Multimedical s.r.l. Via Guido Rossa n. 69,71,73-zona Ind.le Gerbolina -
46019 Viadana (MN)

Wyroby: zestawy urologiczne

Nazwa handlowa: UROSET (elementy wymienione w zatgczniku dokumentacji
technicznej FT06)

Klasyfikacja: Klasa Is reguta 2 zgodnie z zatgcznikiem IX Dyrektywy 93/42/EEC oraz
jej aktualizacjami

Procedura certyfikacji CE: Zgodnie z zatgcznikiem V oraz VII Dyrektywy 93/42/EEC oraz jej
aktualizacjami

Certyfikat CE: G2S 18 04 14788 025 wydanie: 2018/05/12 wazny do: 2023/05/11
Data rozpoczecia znaku CE:  19/05/1998

Jednostka notyfikowana: numer 0123 TUV SUD Product Service GmbH  Zertifizierstelle -
Riedlerstrasse 65, 80339 Munchen - Germany

Multimedical s.r.l. jako wytwodrca jednorazowych ,zestawdw urologicznych” oswiadcza na wtasng
odpowiedzialnos¢, ze:

- powyzsze wyroby, ich warianty, spetniajg wymagania zasadnicze zatgcznika | Dyrektywy 93/42/EEC
oraz jej aktualizacjami

- wszystkie elementy dokumentacji technicznej, wyszczegdlnione w punkcie 3 zatgcznika VII
Dyrektywy 93/42/EEC oraz jej aktualizacjami sg zachowywane oraz dostepne dla jednostki
notyfikowanej oraz jednostek kompetentnych przez 7 lat od ostatniej daty produkcji

- powyzsze produkty sg dostarczane w opakowaniach jatowych

- systematyczna procedura jest tworzona i utrzymywana do oceny doswiadczen zdobytych po
produkcji wyrobow, zgodnie z wymaganiami punktu 4 zatgcznika VII Dyrektywy 93/42/EEC oraz jej
aktualizacjami aby niezwtocznie powiadamiaé o jakichkolwiek incydentach Jednostki Kompetentne
tak szybko jak to tylko mozliwe, zgodnie z art. 10 Dyrektywy

Obowigzujgce normy: ogdlne normy oraz normy techniczne sg wymienione w zatgczniku n.8
dokumentacji technicznej FT06

Waznos¢: Deklaracja jest wazna do 2023/05/11

Viadana, 12 Maj 2018 /podpis/

MULTIMEDICALS.r.l.
Via G. Rossa 71 — Zona Ind. Gerbolina - 46019 Viadana (MN)
Tel. 0039 0375 785882 - Fax: 0039 0375 785885 — www. multimedical.it - info@multimedical.it



Tlumaczenie z j. angielskiego

DEKLARACJA ZGODNOSCI CE

Producent: Tianchang Ganor Medical Device Co., Ltd.
Shuangliu Village, Datong Town, Tianchang City, 239361 Anhui,

Chiny
Reprezentant Prolinx GmbH
europejski: Brehmstr. 56, 40239, Duesseldorf Niemcy

Nazwa produktu:  Worek do zbiorki moczu

Modele: Ogo6lny worek do zbidrki moczu: 2000 ml 1500 ml 1000 ml
Pojemnik na mocz: 2200 ml 2500 ml 2800 ml 3000 ml 3100 ml

Kod UMDN: 14298

Klasyfikacja: Klasa Is, reguta 1, zatacznik VIII do Rozporzadzenia (UE) 2017/745
w sprawie wyrobéw medycznych Procedura oceny zgodnosci: Zalacznik II, I11, IV

Niniejszym o$wiadczamy na nasza wylaczng odpowiedzialno$¢, ze wyzej wymienione
produkty sa zgodne z transpozycja do prawa krajowego przepisOw nastepujacego
rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych (UE) 2017/745 1 norm. Wszystkie
dokumenty potwierdzajace sg przechowywane w siedzibie producenta.

Przepisy i normy zharmonizowane:

Rozporzadzenie w  sprawie wyrobow medycznych: Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia. 2017

Norma/dyrektywa Nazwa dokumentu
Rozporzadzenie (UE . . ,
7 015 174 2 (UE) Rozporzadzenie w sprawie wyrobéw medycznych

Urzadzenia medyczne - Zastosowanie zarzadzania ryzykiem

ENTS0 14971:2019 do urzadzen medycznych

EN ISO 15223-1:2016 Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych

Informacje dostarczone przez producenta wyrobow

EN 1041:2008+A1:2013
medycznych

Biologiczna ocena wyrobow medycznych -- Czes$¢ 1: Ocena i

ISO 10993-1:2018 .
testowanie

Biologi . h- 5 B .

SO 10993-5:2009 iologiczna ocena wrobow medycznych - Czes$¢ 5: Badania
cytotoksyczno$ci in vitro

Deklaracja Zgodnosci CE JN/CE-TF-02-01(A/0)

Ttumaczenie z j. angielskiego

Biologiczna ocena wyroboéw medycznych - czes¢ 10:

ISO 10993-10:2010 . ; )
stymulacja i reakcja alergiczna




EN ISO 8669-2:1996

Worki do zbiorki moczu - Czeg$¢ 2: Wymagania i metody
badan

EN ISO 8669-3:1990

Worki do zbiérki moczu - Czgs¢ 3: Weryfikacja podane;j
objetosci

ISO 8669-4:1990

Worki do zbidrki moczu; czgs¢ 4: okreslanie szczelnosci

EN 62366-1:2015

Urzadzenia medyczne - Zastosowanie inzynierii uzytecznosci
w urzadzeniach medycznych

Podpis
Imie: Zhang, Jianqiang
Stanowisko: GM

Data i miejsce: 2021-05-19, Tianchang

Deklaracja Zgodnosci CE JN/CE-TF-02-01(A/0)




EC Declaration of Conformity c €

Manufacturer: Tianchang Ganor Medical Device Co., Ltd.
Shuangliu Village, Datong Town, Tianchang City, 239361 Anhui,
China

European Prolinx GmbH

Representative: Brehmstr. 56, 40239, Duesseldorf Germany

Product Name: Urine drainage bag

Models: General Urinary Drainage Bag: 2000ml 1500mI1000ml
Urine Meter:2200m| 2500mI 2800mI 3000ml 3100ml
UMDN Code: 14298

Classification: Class Is, Rule 1, Annex VIII of Medical Device Regulation (EU) 2017/745

Conformity Assessment Procedure: Annex ILIILIV

We herewith declare under our sole responsibility that the above mentioned products
meet the transposition into national law, the provisions of the following Medical
Device Regulation (EU) 2017/745 and Standards. All supporting documentations are
retained under the premises of the manufacturer.

Regulation and harmonized standards:
Medical Device Regulation: Regulation(EU) 2017/745 of The European Parliament of
The council of 5 April. 2017

Standard/Directive

Name of document

Regulation(EU) 2017/745

Medical Device Regulation

EN ISO 14971:2019

Medical devices - Application of risk management to medical
devices.

EN ISO 15223-1:2016

Symbols for use in the labeling of medical devices

EN 1041:2008+A1:2013

Information supplied by the manufacturer of medical devices

ISO 10993-1:2018

Biological evaluation of medical devices -- Part 1: Evaluation
and testing

ISO 10993-5:2009

Biological evaluation of medical devices— Part 5: Tests for in
vitro cytotoxicity

ISO 10993-10:2010

Biological Evaluation of Medical Device-Part 10:stimulation
and allergic reaction

EN ISO 8669-2:1996

Urine collection bags - Part 2: Requirements and test
methods

EN ISO 8669-3:1990

Urine collection bags - Part 3: Verification ofRated Volume

ISO 8669-4:1990

Urine collection bags; part 4: determination of freedom from
leakage

EC Declaration of Conformity

JN/CE-TF-02-01(A/0)

Page 1/1




EN 62366-1:2015

Medical devices - Application of usability engineering to

medical devices

Signature: M —_—

Name: Mr. Zhang, Jlanqlah/

Position: GM

Date and Place: 2021-05-19

EC Declaration of Conformity
JN/CE-TF-02-01(A/0)

Page 1/1




¥ SINVIED

www.sinmed.pl

MASKA TLENOWA
Z WORKIEM \

Opis:

* Przeznaczona do wysokiej koncentracji tlenu

* Wykonana z medycznego PCV

* Regulowana blaszka na nos zapewnia wygodne dopaso

* Wyposazona w dren o dtugosci 210cm zakohczony uniwersalnym
tacznikiem

* Dren o przekroju gwiazdkowym odporny na zagiecia

* Obrotowy tacznik umozliwiajagcy dopasowanie do pozycji pacjenta

* Otwory wentylacyjne po bokach zabezpieczone silikonowymi naktadkami

* Wyposazona w rezerwuar tlenu o pojemnosci 1000ml z zastawkg
jednokierunkowg

* Dostepne w wersji bez DEHP

* Jednorazowego uzytku

* Pakowane pojedynczo

* Sterylne
REF ROZMIAR OPAKOWANIE WERSJA
CY-OM-B0O1G S 100 szt. standard
CY-OM-B02G M 100 szt. standard
CY-OM-B03G L 100 szt. standard
CY-OM-B04G XL 100 szt. standard
CY-OM-B01G-BF S 100 szt. bez DEHP
CY-OM-B02G-BF M 100 szt. bez DEHP
CY-OM-B03G-BF L 100 szt. bez DEHP
CY-OM-B04G-BF XL 100 szt. bez DEHP
Dystrybutor: Producent:
SINMED Spétka z ograniczonq odpowiedzialnoscig CAREYOU MEDICAL

ul. Graniczna 32B, 44-178 Przyszowice

X8 SINMED CAREYOU

For your health

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



Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code
PL/CAO01

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobédw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr / Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypetniac tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[:l 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

|:| 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie

2011 In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgtoszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytwérca (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative
I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation
L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb 1VD / Laboratory produced in home IVD device
DL - podmiot wykonujacy dziatalnos$é¢ lecznicza / Entity performing medical activity

1Z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

Oo00ooooorOn

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

P - pPodmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity




C.

Identyfikacia wytworcy (producenta) / Idont

of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.015 Nazwa wytworcy (producenta), petna / Name of the manufacturer, in ful

Shaoxin Carere Medical Appliance Co.z Ltd.

\
|

{

1.014 Kod kraju / Country code

CN

1.016 Nazwa wytwdrcy (producenta), skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

Shaoxin Carere

1.017 Miasto / City
Zhejiang

1.018 Kod pocztowy / Postal code
312050

1.019 Ulica, nr/ Street, no.

Pingxing Road, Loujia Village Pingshui Town, Keqgiao District

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imieg i nazwisko / Full name

Aggie Wang

1.022 Telefon / Phone
0086-575-85020569

1.023 E-mail

aggie@crrmedical.com

1.024 Faks / Fax
0086-575-85090579

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela) / Identification of the authorized

representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code
DE

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), petna / Name of the authorized representative, in full

MedPath GmbH

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

MedPath GmbH

1.029 Miasto / City

Munich

1.030 Kod pocztowy / Postal code
80807

1.031 Ulica, nr/ Street, no.

Mies-van-der-Rohe-Strasse 8

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone

Aggie Wang +49 (0) 89 189174474
1.035 E-mail 1.036 Faks / Fax

Info@medpath.pro +49 (0) 89 5485 8884
e 4 e e b e reany I -...importera / ... importer

E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037

D D - ... dystrybutora/ ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full

Sinmed Spdéika z ograniczong odpowiedzialnoscig

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

Sinmed Sp. z o.o.

1.042 Miasto / City

Przyszowice

1.043 Kod pocztowy / Postal code
44-178

1.044 Ulica, nr/ Street, no.

Graniczna 32 b

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

1.047 Telefon / Phone

Tomasz Wienczirsz 518615733
1.048 E-mail 1.049 Faks/ Fax
biuro@sinmed.pl 327390045

WM1 KT 1.4



.

F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...
y J

I:I Z - .. podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system o procedure pack

I____| $ -... podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

|:| O -... Swiadczeniodawcy wykonujgcego oceng dzistania (badanie dzialania) / ... cerrying out performance evaluation
1.050 I:] L - ... laboratorium wytwarzajgce na swéj uzytek wyréb IVD / | aboratory produced in home IVD device

|:] DL - ... podmiot wykonujacy dzialalno$¢ leczniczg / Fntity performing medical activity

D IZ - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution

|:| P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobdéw do dzialainosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr/ Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks / Fax

G. Identyfikacja petnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypetnia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dia Przedsiebiorcy
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

1.063 Imie i nazwisko / Full name

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks / Fax

‘H. Liczba wyrobow oqutych tym zgloszemem lub powiadomieniem / Number of devnces covered by this notification

Prosze podac wiasciwe Iiaby lub zero, jesli nie dotaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dotaczonych Zalacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 / ; 0
1.071 Liczba dotaczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 2

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Przyszowice Data / Date

Nazwisko / Name Tomasz Wienczirsz Podpis / Signature

TD: 4606 8437 7471 WM1 F1_1.4 Strona - Page



z /1 obed/euoiis

T b4 TWM LS00 Y£L6€ TTOU QI
L6TO HMOHDHEJJO AQOMEO HMOZVYONJIL
L6TO HMOHOHJAO AVLTIIA HMOZVIONQHL
) ! S 9|qedidde ou "3y
1jdde i “Apog payiou sul Jo saquinu uopedynuapr / AzAjop (g Sweu : (z o
GRS < .. | 4 '9pod 1a-1an diseg / Auepeu jeysoz| o |/ Aufhousisgal
suemodyijou psoupal AufAidexyyAjuspl JBWINN £00'Y| 921A3D JHBUSD / TNGOJAM BMmOfeZPOl BMZEN 900°h 115z2f ‘14-1aN 21Seg POy S00'b (T S21ASP JO SWEU Bpei] / nqoiAm emojpuey emzeN 00’y N £00'v

SODIASD JO 151 / MOqOJAM ZedAM ‘g

UOIIBILIOU SIU] UIYUM b "OU WIO) JO J3qUINU [BUIPIO

T
eluaiwopeimod
T 'OU WJOJ JO Joquunu 30Uy / T Au e)luzobiez AufAcusiajal JaWINN  Z00'b 0693 91510 M p Ju eYjluzdokjez Aulsjoy JoWwNN  TOO'd

uonzedyou Jo uoneoynuspl / elusiwopeimod eeiyfjuspr v

Ajuo punoibyoeq S3ym e LM Splaly Ul |jly 3Ses|d / wiep wiAtelq z ejod 03jA3 deiujedAm Bzso.g

uonediIou siyy Aq paJan0d SaDIASP JO 1S
waludiwopeimod yoArdlqo moqosAm zelAm

$ du)jluzokjez



iz obed /euoiis

T bd TWM LS00 ¥£6€ TTOO QI

RAMBYAZIIS UMD ‘exsew ‘du ‘ngolAm ejuemosoisez obaueizpimazid ajuemoluLRpz auzdeuzoupa! eakleimIZown emzeu 153f NGoIAM emofezpod bmzep (¢
*T Md z siupobz qouAm uapa( ez aueuzn JAq Bow YoAmobalgez yoemelssz ¢n
UDRWRISAS YoAuIpb3Z0250d M auzoApaw AGoJAm 31Gos a0klepeimodpo (373l ‘Amobaiqez meisaz gn| wWalsAs uspal ez DeUZN BUZOW [WRIBIWAM gn| WaHLRIZSY ‘Wale|wzo.
‘eluemowesbo.do lsiom ‘elueuoxAm Blsiem ‘wsjspow ‘wadAy ‘emojpuey bmzeu 3is Bluzos qn| UdRDSO! Y2AUZOL M BINdSISAM yoAMOBRIGeZ UDBMEISSZ N UDBWIISAS
UoAUI0BEZoZSOd M 3101 ‘BuzdApaw AGolAm swies 31 adklesaimez | Joiwpod Wes Ue) zazid sUOIMe)SaZ ‘NiuszoeuZaz.d WAWES WA) O amobalgez AMRIS3Z n| AWR1SAS (7
‘wiysjeibue NyAzdL m bmojpuey smzeu bupal ogle wiysiod nyAzS[ m Bmojpuey dmzeu tupal | dIWYANI aizeq m AulAduaiee. Jawnu uapal -
‘euemodyAjou exisoups( terzpn ere.q DSOUPOSZ Ul BIUII0 M |[oZ3( ‘Psoupobz AjexyALIRD Bujodsm gn| PSOUpPOBZ JRNPALED Aujpdsm -
'1DSoupobz Aua20 4Npa30.d YoAwes UdAy wapAzn z busuodAm DSOUPOBZ BUsd0 BujOdsSM -
‘abexilemy ogie dbexAse)y bues & -
"YoAuzoApaw mogolAm Ainjepiuswou fsueuzn fsuul ogle YAUZIADSIN MOGOJAM AINepURWON [BUjegols Bnipam nqoiAm pod uapa -
‘emolezpo. amzeu bmoyobaz0zs [aizpleqleu amijzow ‘ups -
'21uBMOS0}SeZ SueiZpiMSZId 063( | nqosAm SIdo RO ‘Aujpdsm ‘usps( -
‘WISMOXUOZD dimisyed m ejuexzssiuiez edsfaiw qn| AQIZpals B alu B2IOMIAM U2 (3Z3( ‘eenimelspazid obauemozAioine obaupaf -
9040MIAM 0Baups( -

‘Blew gn| bs y3za( ‘niusiwopeimod WAUPS[ m JPs3IL2Z
Go4AM UBPB[ ez Yeuzn eUZOW IWiRIRIWAM gN| WaHRIZSY ‘WaJeIWZO) ‘BluBMOWRIB0IdO BSiom ‘elueuoyAM Blsiam ‘wajppow ‘WadAl ‘emojpuey bmzeu dis 90k1UZOS AGOIAAL (T

ainjeubis / sidpod ZSITZOUSTM ZSBWOJ suwieN / o)simazef

ZT1-20-T202 a1eq / eaed @0TMOzZSAZ1g A / o35l

*abpajmouy Aw Jo 1599 ay3 0] 3091400 S| SAOGE USAID UORRULIOJUI D] 1Y) Wle T
*Azpaim [ezsda)feu [efow Bnipam sumeidod s seuriojur 9zszAmod 97 ‘Wezpiaimiod



Formularz dla podmiotoéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wtasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
| Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

| 1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
-1.006 Ulica, nr / Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypetniac tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

';..608 Data wp&yw_u / Date of notification | 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmlotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskaza¢ dane ulegajace zmianie

Sl In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgtoszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytwdrca (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

- Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
O - Swiadczeniodawca wykonujacy oceng dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation

L - Laboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

=
=

- Podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza / Entity performing medical activity

-
N

- Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

DDDDDDDDHDD‘

P - podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity
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C. Identyfikacja wytworcy (producenta) / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number 1.014 Kod kraju / Country code
CN

1.015 Nazwa wytwdércy (producenta), petna / Name of the manufacturer, in full

Xuyi Careyou Medical Product Co. Ltd.

1.016 Nazwa wytworcy (producenta), skrdcona / Name of the manufacturer, abbreviated

Xuyi Careyou Medical

1.017 Miasto/City 1.018 Kod pocztowy / Postal code
Xuyi 211700
1.019 Ulica, nr/ Street, no. 1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

No. 2, Keyuan Third Road

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name 1.022 Telefon / Phone
Wendy Gong +8651788281268

1.023 E-mail B 1.024 Faks / Fax
wendy . gongQcareyoumedical. com +8651788281897

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela) / Identification of the authorized

representative
1.025 Numer referencyjny / Reference number 1.026 Kod kraju / Country code
ES

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), petna / Name of the authorized representative, in full
ZOUSTECH S.L.

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowainione-g_o przedstawiciela), skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

ZOUSTECH S.L.

1.029 Miasto / City B 1.030 Kod pocztowy / Postal code
Madryt 28046
1.031 Ulica, nr/ Street, no. 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Pso. Castellana, 141-Planta 19

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone

TEJERINA CONTRERAS SONIA +34694426446
1.035 E-mail 1.036 Faks / Fax

legal@zoustech.eu +34917915466

i i . I -..importera/ ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037
[:] D - ... dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full

Sinmed Spéitka z ograniczona odpowiedzialnoscia

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

Sinmed Sp. z o.o.

1.042 Miasto / City 1.043 Kod pocztowy / Postal code
Przyszowice 44-178
1.044 VUlica, nr/ Street, no. 3 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Graniczna 32 b

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name 1.047 Telefon / Phone
Tomasz Wienczirsz 518615733

1.048 E-mail 1.049 Faks / Fax
biuro@sinmed.pl 327390045
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

I:l Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

|:| S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

I:, 0 -... $Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 D L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

[:] DL - ... podmiot wykonujacy dziatalno$é lecznicza / Entity performing medical activity

D 1Z - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution

D P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobow do dzialalnosci gospodarczej lub zawodowe;j / Entity that uses products for business or professional
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrocona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr/ Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person
1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja pethomocnika dziatajacego w imieniu podmiott; doko_n_ujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

| Wypetnia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dla Przedsiebiorcy
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Pracedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

1.063 Imie i nazwisko / Full name

1.064 Miasto / City — [ 1.065 Kod pocztowy / Postal code
"1.066 Ulica, nr / Street, no. s 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone - B 1.069 Faks / Fax 1

H. Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

i Prosze podac wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dotqczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dotaczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Llczba dotaczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 4

Potwierdzam, Ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Przyszowice Data / Date

Nazwisko / Name Tomasz Wienczirsz Podpis / Signature

ID: 2750 8908 6118 WM1 F1 1.4 Strona-Page 3/3
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Formularz dla podmiotdow / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code
PL/CAO01

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish

Urzad Rejestracji Produktdédw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produkté4w Biobdjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypeiniac tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

I___] 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajqce zmianie

e In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytwoérca (Producent) / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative
I - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
S - Podmiot sterylizujacy wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation
L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
DL - podmiot wykonujacy dzialalnosé lecznicza / Entity performing medical activity
1Z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

P - podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity

OO0ooobyOo0O0
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C. Identyfikacja wytworcy (producenta) / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference nuimber

1.014 Kod kraju / Country code
IT

1.015 Nazwa wytwdrcy (producenta), petna / Name of the manufacturer, in full

Multimedical s.r.l.

1.016 Nazwa wytwércy (producenta), skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

Multimedical

1.017 Miasto / City

Viadana

1.018 Kod pocztowy / Postal code
46019

1.019 Ulica, nr / Street, no.
Via Guido Rossa 69, 71, 73

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Fuli name

Gavetti Luca

1.022 Telefon / Phone
+ 39 (0) 375785882

1.023 E-mail

gavetti.lucal@multimedical.it

1.024 Faks / Fax
+ 39 (0) 375785882

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela) / Identification of the authorized

representative

"1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), pelna / Name of the authorized representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaZnionego przedstawiciela), skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 Miasto / City

1.030 Kod pocztowy / Iiostal code

1.031 Ulica, nr/ Street, no.

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name

1.034 Telefon / Phone

1.035 E-mail

1.036 Faks/ Fax

E. Identyfikacja ... / Identification of the ...

1.038 Numer referencyjny / Reference number

D I - ... importera / ... importer

1.037
D - ... dystrybutora / ... distributor

1.039 Kod kraju / Country code
PL

_1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full

Sinmed Spdétka z ograniczona odpowiedzialnosSciag

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

Sinmed Sp. z ©.0.

1.042 Miasto / City

Przyszowice

1.043 Kod pocztowy / Postal code
44-178

1.044 Ulica, nr/ Street, no.

Graniczna 32B

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

1.047 Telefon / Phone

Tomasz Wieniczirsz 518615733
1.048 E-mail 1.049 Faks / Fax
biuro@sinmed.pl 327390045

ID: 0874 1091 8800 WM1_F1_1.4
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

- ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

O =z

|:] S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

D O -... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 |:| L - .. laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

|:| DL - ... podmiot wykonujacy dziatalnos¢ leczniczg / Entity performing medical activity

|:] 1Z - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution

D P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dzialalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, peina / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr/ Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person
1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypetnia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dla Przedsiebiorcy
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

1.063 Imie i nazwisko / Full name

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax

H. Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac¢ wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dolaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dotaczonych Zatgcznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dotaczonych Zalgcznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dolaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 6

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Przyszowice Data / Date 2021-12-23 A
Nazwisko / Name Tomasz Wienczirsz Podpis / Signature 2irsz
szes" I"ZQ y -
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X SINMED

www.sinmed.pl

PRZEWODY DO CYSTOSKOPU
LUB RESEKTOSKOPU
POJEDYNCZE

Ptukanie pecherza moczowego po zabiegach
elektroresekcji. Zabiegi wymagajace irygacji
duzg iloscig ptynéw

Opis:

Wykonany z PCV

Jednokanatowa igta biorcza zabezpieczona zatyczka

Komora umozliwiajgca wytworzenie ci$nienia

Rolkowy regulator przeptywu

Dodatkowy zacisk na drenie

Zakonczony stozkowym tacznikiem zabezpieczonym zatyczka
W zestawie osobno pakowana przedtuzka wykonana z miekkiego PCV
Srednica drenu 4,8mm x 6,8mm

Pakowane pojedynczo

Sterylizowane tlenkiem etylenu

Jednorazowego uzytku

Opakowanie papier folia

REF
091317/1

Dystrybutor: Producent:
SINMED Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig MULTIMEDICAL Srl, Wiochy
ul. Graniczna 32B, 44-178 Przyszowice

medical devices

% SINMED .:@ultimedical

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



X SINVIED

www.sinmed.pl

Worek do dobowej zbiérki moczu
14-dniowy

Wykonany z medycznego PCV

e  Worek o pojemnos¢ 2000ml z zastawka antyzwrotng
e Dren o dtugosci 120cm zakonczony stozkowym lgcznikiem

zabezpieczonym zatyczka
e Beziglowy port do pobierania prébek moczy

e Zawor spustowy typu T z mozliwoscig podwieszenia

e Wyposazony w komorg kroplowa typu Pasteur’a,
e Filtr hydrofobowy w worku i komorze

e Skalowany co 100ml od 100ml do 2000ml

e Dodatkowa skala co 25ml od 25ml do 100ml

e Uniwersalny, zintegrowany wieszak

e Jednorazowego uzytku

e Bezlateksowy

e Sterylizowany tlenkiem etylenu

e Opakowanie: folia/papier

REF
WMY2000

Dystrybutor:
SINMED Spotka 2 ograniczong odpowiedzialnoscig
ul. Granicing 328, 44-178 Przysiowice

& SINVIED

Producent:
Ganor Medical

.

Ganor Medical

@, +48327298236 @, fax. +48327390045

B4 biuro@sinmed.pl



Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

Prosze wypetniac tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device

3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskaza¢ dane ulegajace zmianie
. In case of change of entity detalls please indlicate the data being changed

1,012 Status pod-mi;tﬁo_kt;nuj;cego Hiniéj-szego zglosiénia lub b&wiadomienia /_Sta-tijg of the organizatl:c;ﬁ ma_king this notification : l
W - Wytworca (Producent) ' Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) = Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

DL - podmiot wykonujacy dzialalnosé lecznicza / Entity performing medical activity

IZ - Instytucja zdrowia publicznego / Healith institution

P - Podmiot, ktoéry uzywa wyrobéw do dzialalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity

U dgooooosdod

ID: 8833 4979 9477 WML _F1 1.4 Strona-Page 1/3



Tianchang Ganor Medical Device Co., 1ltd.

craig.j@ecanmed.com

T e e e K i

| David Li

"1.034 Talafoanﬁana
+49 2131 40519680 |

| 1.035 E-mail

info@prolinx.de

1.036 Faks / Fax
| +49 2131 40519689

E. Identyfikacja ... / Identification of the ...

1.038 Numer referencyjny /- Reference n_l;mber

|

I -...importera/ ... importer
1.037
D D - ... dystrybutora / .. distributor
‘ 1.039 Kod kraju /'C_ount_ry T e T _-;
|
PL |

_1.040 Nazuw-a in_1p‘orter_a lub dysTrybutora, ;e}na / Name of the importer or distributor, in full

Sinmed Spéika z ograniczona odpowiedzialnoscia

. 1.041 Nazwa importe-ra lub dystrybutora, skracona / Name of the importer or distributor, abbreviated

| Sinmed Sp. z o. o.

. 1.042 Miasto / City

‘ Przyszowice

1.043 Kod pocztowy / Postal code
44-178

1.044 \Ulica, nr/ Street, no.

Graniczna 32b

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

| 1.046 Imie i nazwisko / Full name

Katarzyna Musiol

1.047 Telefon / Phone
+48 518 615 733

1 1.048 E-mail
[
import@sinmed.pl

ID: 8833 4979 9477 WML FL_1.4

1.049 Faks/ Fax

Strona - Page
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... instytucja zdrowia publicznego / Health institution

7 =

A " e * + i X
e i AR e R Ll

- ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

- ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
... $wiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation

- ... laboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
.. podmiot wykonujacy dzialalno$¢ lezniczq / Entity performing medical activity

.. podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnoséci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional

L e~ Y
I"_' ‘_';n*.‘l

TS R T

| 1065 Kod

"1.066 Ulica, nr/ Street, no.

1,068 Telefon / Phone
|

1.069 Faks/ Fax

1

H. Liczba wyrobéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification !
Prosze podat wlaéclwe liczby lub zero, jedli nie dotqezono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.071 Liczba dotaczonych Zatacznikdw nr 3 / Number of attached forms no. 3

| 1.070 Liczba dotaczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2

1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City

Przyszowice

Nazwisko / Name

ID: 8833 4979 9477

Tomasz Wienczirsz

Data / Date 2023-10-06

Podpis / Signature-r

WML F1 1.4

Strona-Page 3/3
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EC Declaration of Conformity c €

Manufacturer: Tianchang Ganor Medical Device Co., Ltd.
Shuangliu Village, Datong Town, Tianchang City, 239361 Anhui,
China

European Prolinx GmbH

Representative: Brehmstr. 56, 40239, Duesseldorf Germany

Product Name: Urine drainage bag

Models: General Urinary Drainage Bag: 2000ml 1500mI1000mi
Urine Meter:2200ml 2500mI 2800mI 3000mI 3100ml

UMDN Code: 14298

Classification: Class Is, Rule 1, Annex VIl of Medical Device Regulation (EU) 2017/745
Conformity Assessment Procedure: Annex ILIILIV

We herewith declare under our sole responsibility that the above mentioned products
meet the transposition into national law, the provisions of the following Medical
Device Regulation (EU) 2017/745 and Standards. All supporting documentations are
retained under the premises of the manufacturer.

Regulation and harmonized standards:
Medical Device Regulation: Regulation(EU) 2017/745 of The European Parliament of
The council of 5 April. 2017

Standard/Directive Name of document

Regulation(EU) 2017/745 | Medical Device Regulation

| Medical devices - A_pplication of risk Fnﬁagement to medical
| devices.

EN SO 15223-1:2016 Symbols for use in the labeling of medical devices

EN ISO 14971:2019

| EN 1041:2008+A1:2013 | Information supplied by the manufacturer of medical devices

I ul

| Biological evaluation of medical devices -- Part 1: Evaluation E
| and testing - |
Biological evaluation of medical devices— Part 5: Tests for in
vitro cytotoxicity
| Biological Evaluation of Medical Device-Part 10:stimulation
| and allergic reaction

| 1SO 10993-1:2018

ISO 10993-5:2009

SO 10993-10:2010

Urine collection bags - Part 2: Requirements and test

EN ISO 8669-2:1996
methods

EN ISO 8669-3:1990 Urine collection bags - Part 3: Verification ofRated Volume

Urine collection bags; part 4: determination of freedom from

ISO 8669-4:1990
leakage

EC Declaration of Conformity
JN/CE-TF-02-01(A/0) Page 11



EN 62366-1:2015

Medical devices - Application of usability engineering to

medical devices

Signature: _7&' —Zl% ;h\ -

Name: Mr. Zhang, Jianqgia

Position: GM

Date and Place: .2021-05-19

EC Declaration of Conformity
JN/CE-TF-02-01(A/0)

Page 1/1




I PT Black
I PT 70%Black

-230.00 mm

P .
OPEN

X
S

-300.00 mm

&R SINMED

WOREK DO 14-DNIOWEJ ZBIORKIMOCZU
Z BEZIGROWYM PORTEM DO POBIERANIA PROBEK MOCZU
URINE BAG WITH PASTEUR DRIP CHAMBER

REF: WMY2000

ZAWOR SPUSTOWY  TYPUT o
DREN 120cm
POJEMNOSC 2000 ml

‘ Thanchang Gansir Medical Device Co, Ltd.
ianglu Vilige, Datang Town
Lhissg 239341 Tianchang City, Anhui. Chiny

yimii
2. Zawie$ worek na mocz na ramie lozka i ulo dren tak aby
zapewnic {atwy od) maczu,
e Profink GmbH
Brehmsir. 56
10239 Duesseldort Niemcy

3 Podigez stozhawy lacznik do cewnika moczawego
4 Aby upuscié mocz atwarz zawdr spustowy.
DE | Urnbeutel

LV | Urina maising
CZ | Satck namot

EE | Urinkon f N
K. | recko na moc SE | unnosse Uwaga: e Slnmed 200
RU | Mex ok 4nr cBopa woun DK | Unnoose Wyrob jednokrotnego urvtku 44178 Przyszowice POLSKA
FR | Poche 3ure NO | Unnoose Nie jest i
IT | Sacchenlo per e urine Fl

virlsapuss

Nie jest przeznaczony do ponownej sterylizacji

Prprthgan W i ahibedeyem | Cemymmseis

PT | Sacode uina HR  ‘redica ea unn
ES | Bolsa ce onna NL  urne sak

HU | Vizele: zacsko GR
RO | Sac de unina

Sakolho oUpwy

TR | idrar (oroast Oslrzezenia:
LT Saoimo masehs

AR i Upewnij sig, 2e wszystkie polaczenta sa bezpieczne
i 1l 04-2023 &1 03-2028 o1 : 0423032301
JCQm-TMW®@“TfQ

579037197312929">

g e s s

e
FHGER: P

d PR RS 230X300mMm
| FAEBMUBART, LF. BE. £HEF,| '
| AR AT, —2E7HiL, B RA s, | RER | 19ex286mm

A F R, BAFA AN GHEER T

| =Ly
RPETHA

ERME | 4%

e
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¥ SINMIED

www.sinmed.pl

WYMIENNIK CIEPLA
| WILGOCI DO RURKI
TRACHEOSTOMIJNE]J

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

Opis:

*  Wymiennik ciepta i wilgoci: celulozowy

* Przestrzeh martwa: 16ml

* Waga: 99

* Objetos¢ oddechowa: 200-1000ml

» Skutecznos¢ nawilzania: 24mg przy Vt500
e Opornos¢: 0,5 hPa przy 30 I/min

* Zitgcza: 15F

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

* Opakowanie: papier/folia

* Jatowy: tak

REF
CRR402HT
Dystrybutor: Producent:
SINMED Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig Shaoxing Carere Medical Appliance Co., Ltd.

ul. Graniczna 32B, 44-178 Przyszowice

¥ SINMED

carere medical

Q, +48327298236 Q, fax.+48327390045 DX biuro@sinmed.pl
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ZERTIFIKAT o CERTIFICATE o

** *3’}* Benannt durch/Designated b

<

Zentralstelle der Lander

§EL§ 7/\::/\‘7 fiir Gesundheitsschutz
%

== bei Arzneimitteln und
7/\\7 Medizinprodukten

** *** ZLG-BS-244.10.08

EC Certificate

Production Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex V
(Devices in Class lla, lIb or 1lI)

No. G2 014788 0026 Rev. 01

www.zlg.de

Product Service

Manufacturer: Multimedical s.r.l.
Via G. Rossa 69, 71, 73
46019 Viadana (MN)

ITALY
Product Transfusion sets, infusion sets and associated components,
Category(ies): burettes, tubings, extension lines, needles for infusion, kit

for paracentesis and thoracentesis (needles, syringe,
set and drainage bag), arthroscopy set, tubings and
surgical cannulae for surgical aspiration.

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for manufacture and final inspection of
the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex V. This quality assurance
system conforms to the requirements of this Directive and is subject to periodical surveillance. For
marketing of class Ilb and Il devices an additional Annex Il certificate is mandatory. All applicable
requirements of the testing and certification regulation of TUV SUD Group have to be complied with.
For details and certificate validity see: www tuvsud com/ps-cert?qg=cert:G2 014788 0026 Rev. 01

Report No.: ITA1541104
Valid from: 2020-11-24
Valid until: 2024-05-26

Date, 2020-11-24 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



Certyfikat CE

System zapewniania jakosci produkcji
Dyrektywa 93/42/EEC w sprawie wyrobéw medycznych (MDD), zatgcznik V
Urzadzenia w klasie lla, llb lub Il

Nr G2 014788 0026 wer. 01

Producent: Multimedical s.r.l.

Via G. Rossa 69,71,73
46019 Viadana (MN)

Witochy
K . Zestawy do transfuzji, zestawy do infuzji | powigzane elementy,
ategorlle biurety, przewody, dreny, igly do infuzji, zestawy do paracentezy |
produktow: toracentezy (igly, strzykawkii worki drenazowe), zestawy

artroskopowe, rurki i kaniule chirurgiczne do aspiracji
chirurgicznej.

Jednostka certyfikujgca TUV SOD Product Service GmbH oswiadcza, ze wyzej wymieniony
producent wdrozyt system zapewnienia jakosci dla produkgji i kontroli koricowej odpowiednich
kategorii urzadzen / urzadzen zgodnie z zatacznikiem V. MDD. Ten system zapewnienia jakosci jest
zgodny z wymaganiami niniejszej dyrektywy i podlega okresowemu nadzorowi. W celu
wprowadzenia do obrotu urzadzen klasy Ilb i lll dodatkowy certyfikat Annex Ill jest obowigzkowy.
WSszystkie wymagania obowigzujgce podczas testowania | certyfikacji musza by¢ zgodne z
regulacjami TUV SUD Group. Aby uzyskaé szczegétowe informacje i sprawdzié¢ waznos¢ certyfikatu
patrz: www tuvsud com/ps-cert?q=cert:G2 014788 0026 Rev. 01

Nr raportul ITA1541104
Wazny od: 2020-11-24
Wazny do: 2024-05-26
Data 2020-11-24

Christoph Dicks

Kierownik certyfikacji/ Jednostka
notyfikowana

Stronalz1l
TUV SUD Product Service GmbH jest jednostka notyfikowang identyfikujaca sie nr 0123

TUV SUD Product Service GmbH . Jednostka notyfikowana . RidlerstraBe 65 . 80339 Munich . Niemcy
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ZERTIFIKAT e CERTIFICATE ¢

** ‘A'*A’* Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lénder

|4 | fur Gesundheitsschutz
* = * bei Arzneimitteln und
* * Medizinprodukten

o™ *1}* ZLG-BS-244.10.08

EC Certificate

Production Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex V
(Devices in class | in sterile conditions, sterilised systems or procedure packs)

No. G2S 004968 0002 Rev. 00

www.zlg.de

Product Service

Manufacturer Tianchang Ganor Medical Device Co., Ltd.
Shuangliu Village, Datong Town
239361 Tianchang City, Anhui
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

EC-Representative: Prolinx GmbH
Brehmstr. 56, 40239 Duesseldorf, GERMANY

Product Urine Drainage Bag
Category(ies):

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for manufacture in accordance with MDD
Annex V. This quality assurance system covers those aspects of manufacture concerned with
securing and maintaining sterile conditions of the respective devices / device categories and conforms
to the requirements of this Directive. It is subject to periodical surveillance. See also notes overleaf.

Report No.: SH18137501
Valid from: 2018-12-13
Valid until: 2023-12-12

Date, 2018-12-13 / W

Stefan Preil®

Page 10of 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body * Ridlerstrale 65 « 80339 Munich « Germany TUV®
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ZERTIFIKAT @ CERTIFICATE

****ﬁ' Benannt durch/Designated by
Zentralstelle der Lénder

| 4 fir Gesundheitsschutz

* E‘:—:& * bei Arzneimitteln und
** ** Medizinprodukten
K # K ZLG-BS-244.10.08

EC Certificate

Production Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex V
(Devices in class | in sterile conditions, sterilised systems or procedure packs)

No. G2S 004968 0002 Rev. 00

www.zlg.de

Product Service

Facility(ies): Tianchang Ganor Medical Device Co., Ltd.
Shuangliu Village, Datong Town, 239361 Tianchang
City, Anhui, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Page 2 of 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH - Certification Body « Ridlerstrae 65 « 80339 Munich « Germany



Certyfikat CE

System zapewnienia jakosci produkcji
Dyrektywa 03/42/EWG o wyrobach medycznych (MDD), zatacznik V
(Wyroby klasy Ila, IIb lub III)

Nr G2S 004968 0002 Rev. 00

Producent: Tianchang Ganor Medical Device Co., Ltd.

Shuangliu Village, Datong Town,

Tianchang City, 239361 Anhui,

Chinska Republika Ludowa
Przedstawiciel: Prolinx GmbH

Brehmstr. 56, 40239 Duesseldorf, Niemcy
Produkt / Kategoria(ie) = Worek do zbiorki moczu
Jednostka certyfikujagca TUV SUD Product Service GmbH o$wiadcza, ze wyzej wymieniony wytworca wdrozyt
system zapewnienia jako$ci w zakresie produkcji i kontroli koncowej odpowiednich wyrobow / kategorii
wyrobow zgodnie z MDD Aneks V. Ten system zapewnienia jakosci jest zgodny z wymaganiami niniejszej

dyrektywy i podlega okresowemu nadzorowi. W przypadku wprowadzania do obrotu wyrobdéw klasy IIb i III
obowiazkowy jest dodatkowy certyfikat z zatacznika III. Patrz réwniez uwagi na odwrocie.

Numer raportu: SH18137501

Wazny od: 2018-12-13 Wazny do: 2023-12-12



Data, 2018-12-13 podpis

Certyfikat CE

System zapewnienia jakoSci produkcji
Dyrektywa 03/42/EWG o wyrobach medycznych (MDD), zatacznik V
(Wyroby klasy Ila, IIb lub III)

Nr G2S 004968 0002 Rev. 00

Obiekt(y): Tianchang Ganor Medical Device Co., Ltd.

Shuangliu Village, Datong Town, 239361 Tianchang
City, Anhui, Chinska Republika Ludowa



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

Medical Devices

Registration No.: DD 60146101 0001

Report No.: 15080718 008

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

Products: Medical Devices

(see attachment for products included)

Replaces Approval, Registration No.: DD 60126349 0001

Expiry Date: 2024-05-26

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

Notified Body
Effective Date: 2020-05-27

Date: 2020~-05-27

Fuxiu Sheng

’?‘,;; > \\0
= \-.\w
TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraRe 2 - 90431 Niirnberg
TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 93/42/EEC
concerning medical devices with the identification number 0197.

10/020d 0408 @

TUV, TUEV and TUY are registared trademarks. Utilisation and application requires prior appreval.



" ®
TUVRheinland

TUV Rheinland CL R
LGA Products GmbH
TillystraRe 2, 90431 Niirnberg

Attachment to

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

- Disposable Anesthesia Breathing Circuits

- Disposable Breathing System Filters
- Disposable Breathing Bags

- Disposable Oxygen Masks

- Disposable Anesthetic Masks

- Disposable Tracheal Tubes

- Laryngeal Mask Airways

Date: 2020-05-27

Tnoz0d 0408 @

TUV, TUEV an

Notified Body

Fuxiu Sheng




Certyfikat CE

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

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

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

312050 Zhejiang

China

Produkty: Urzadzenia medyczne
(patrz zatgcznik produktéw)

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

Jednostka certyfikujgca o$wiadcza, ze wymagania wymienione w Zataczniku V dyrektywy
93/42/EEC zostaty spetnione. Wyzej wymieniony producent wdrozyt system zapewnienia jakosci,
ktory podlega okresowemu nadzorowi, zgodnie z Zatgcznikiem V, sekcjg 4. W celu wprowadzenia
do obrotu urzgdzen klasy Ilb i Il wymagany jest dodatkowy certyfikat zatgcznika Ill.

Data wejscia w Zycie: 27.05.2020
Data: 27.05.2020

TUV Rheinland Products GmbH - Tillystrasse 2 — 90431 Nurnberg

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



W zataczniku
do certyfikatu
0 numerze:

Nr raportu:

Wytworca:

Produkty:

TUV Rheinland
LGA Products GmbH
Tillystrasse 2, 90431 Nurnberg

DD 60146101 0001
15080718 008

Shaoxing Carere Medical
Appliance Co., Ltd.

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

312050 Zhejiang

China

- Jednorazowe uktady oddechowe do znieczulenia
- Jednorazowe filtry uktadu oddechowego

- Jednorazowe worki oddechowe

- Jednorazowe maski tlenowe

- Jednorazowe maski anestetyczne

- Jednorazowe rurki intubacyjne

- Maski krtaniowe

Marta
Nieuz
yfa

Elektronicznie
podpisany
przez Marta
Nieuzyta

Data:
2023.11.03
12:03:15 +01'00'



	Nr G2S 004968 0002 Rev. 00
	Produkt / Kategoria(ie) Worek do zbiórki moczu
	Numer raportu: SH18137501
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 TÜV SÜD Product Service GmbH 
 Certification Body 
 Ridlerstraße 65 
 80339 Munich 
 Germany 
 
 TÜV SÜD America Inc. 
 10 Centennial Drive Ste 207 
 Peabody, MA 01960 USA 
 
 TÜV SÜD PSB Pte Ltd 
 1 Science Park Drive 
 Singapore 118221 
 
 TUV SUD BABT 
 Octagon House 
 Concorde Way 
 Fareham 
 Hampshire 
 PO15 5RL 
 United Kingdom 
 
 TÜV SÜD Certification and Testing (China) Co. Ltd. 
 No. 10 Huaxia Rd.(m) 
 Xishan District 
 Wuxi 
 Jiangsu 
 P.R.China 
 
 TÜV SÜD DO BRASIL SFDK 
 Rua do Tesouro, 23 - 17° andar 
 São Paulo - SP 
 01013-020 
 Brasil
	
This certificate has been digitally signed by TÜV SÜD Product Service GmbH on behalf of the certificate issuing certification body as named in the pdf document's footer.
 
The sole responsiblity for the content of the certificate is with the certificate issuing certification body.


		2023-11-03T12:03:15+0100
	Marta Nieużyła




