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Tel. (22) 758 12 00 * kom. 502 720 743 i
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RO ENGEARCZONE TEUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

Date / Data: ., . . i i
;g%&()ﬁaﬂmm Zrodlowy okazano do tlumaczenia w formie elektronicznej —

pliku PDF (osiem stron), z ktorego wydruk, opatrzony pieczeciq i parafg
tumacza, zostat zalqczony do niniejszego Humaczenia.] -=-=--====m==msmmnmmzxx
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Zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 5 kwietnia 2017 w sprawie wyrobow medycznych. ----ememmeem--
Wytworca: Timesco Healthcare Limited -=-m=mmmmmmmmmmmm oo
Adres: 3 Carnival Park, Basildon, SS14 3WN, Wielka Brytania ---=-=--------
Wytworca: Timesco Healthcare Limited e

Adres: 3 Carnival Park, Basildon SS14 3WN Wielka Brytania ------=-=-=----

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN) wytworcy: jeszcze
niedostepny

Upowazniony przedstawiciel w UE: Advena Limited ------=--e-ecemecemeamcaen
Tower Business Centre 2nd Flr, Tower Street, Swatar BKR 4013, Malta ---
Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN) przedstawiciela wytworey:
MT-AR-000000234 = mmm e e e

Jednostka notyfikowana i numer identyfikacyjny: nie dotyczy -----=-=-ece-ue-
Procedura oceny zgodnosci: Wystawienie Deklaracji Zgodnosci zgodnie z
art. 19 1 Zatgcznikiem IV po sporzadzeniu dokumentacji technicznej jak
okreslono w Zalacznikach I1 i III Rozporzadzenia (UE) 2017/745. «-=--------
Certyfikat WE: nie dotyCzy ========mmmmmm e e e
INFORMACJA O WYROBACH === m e e e e

Nazwa produktu: Laryngoskopy jwielorazowego uzytku ------=-ececaeemeeeeee

Klasyfikacja produktu: Klasa I, zgodnie z Regula 5 Rozporzgdzenia (UE)
2017/745, Zatacznik VIII S
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Podstawowy identyfikator wyrobu UDI-DI: 50553828mdtﬂ)02TN ———————————
Przeznaczenie produktu: Laryngoskopy wielorazowego uzytku stanowia
dwuczgsciowe rgezne urzadzenie skladajace si¢ z rekojesci zawierajacej
baterie i odlgczanej tyzki. Laryngoskopy sa przeznaczone do o$wietlania

krtani podczas wykonywania intubacji. =-==--=-==-=smmmemocmm e

My. Timesco Healthcare Ltd, jako jedyny producent, o$wiadczamy, ze
produkty wymienione w Zalgczniku [ spelniajg majace do nich
zastosowanie postanowienia Rady. Produkty sa zgodne ze specyfikacjami i

normami wymienionymi w zataczniku II. -----=-m=eeeeeauee

Deklaracja ta niniejszym upowaznia do umieszczenia znaku CE na nizej
wymienionych produktach, po sporzadzeniu dokumentacji technicznej
zgodnie z Zalgcznikami II, IIT i IV Rozporzadzenia (UE) 2017/745. -=e=eneex
Przeglad i zatwierdzenie: Stuart Norris (-) [nieczytelny podpis]-----===-===n==
Stanowisko: Dyrektor ds. Jakosci i Rejestracji Produktéw, Osoba
odpowiedzialna za zgodnos¢ z przepisami-----=-=-=-====mmmmm o
Identyfikator Deklaracji Zgodnosci: DOC-A-001 =====n---
Data: 2 marca 2022 1. =====mmmmme e

Miejsce: Timesco Healtheare Limited -eesmsmmmcmm—mmmemmemememesisim s nemsis
3 Carnival Park, Basildon SS14 3WN, Wielka Brytania---------=ssmeememeeeco-
AKtualizacja: 07 ==-mcmemmmm e
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ZALACZNIK I - LISTA / WYKAZ PRODUKTOW --------

Produkty objete niniejsza deklaracjg zgodnosci sa zestawione ponizej,
podzielone na kategorie wedtug odpowiedniej Europejskiej Nomenklatury
Wyrobow Medycznych (EMDN) / Globalnej Nomenklatury Wyrobow
Medyeznych (GMDN), ~--mmmmeeesoensmsomsosmnma s s ss s mmess e et S am——e z
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[Uwaga tlumacza: W opisach niektérych produktéw wyst%puje stowo

WJibre” — Swiatlowdd. Z informacji zawartych w katalogu firmy wynika, ze

w produktach tych zastosowano technologie swiattowodowq (ang. fibre

optics, optical fibre). Dlatego tez w ponizszym przektadzie stowo ,, fibre’

1

zostato wuznane jako jeden z powszechnie stosowanych w opisach

produktow skrotow i przettumaczono je jako ,, swiattowdd”.,| =====m=m=mmnne--

EMDN / GMDN | Kod produktu Opis produktu
L-Zfrlyiﬁ)gilsigi ; 2905.150.05 | Lyzka Orion Macintosh dla niemowlat 0 Hk
/ 46827 2905.150.10 | Lyzka Orion Macintosh dla niemowlat 1 Hk
- égszkliowa’ 2905.150.15 | Lyzka Orion Macintosh dla niemowlat 2 Hk
wielorazowego | 2905.150.20 | Lyzka Orion Macintosh dla niemowlat 3 Hk
L L 2905.150.25 | Lyzka Orion Macintosh duza dla dorostych 4 Hk
2905.180.10 | Lyzka Orion Magill dla matych dzieci 1 Hk
2905.180.15 | Lyzka Orion Magill dla dzieci 2 Hk
2905.180.20 | Lyzka Orion Magill dla dorostych 3 Hk
2905.180.25 | Lyzka Orion Magill duza dla dorostych 4 Hk
2905.185.03 | Lyzka Orion Miller dla noworodkow 00 Hk
2905.185.05 | Lyzka Orion Miller dla niemowlat 0 Hk
2905.185.10 | Lyzka Orion Miller dla matych dzieci 1 Hk
2905.185.15 | Lyzka Orion Miller dla dzieci 2 Hk
2905.185.20 | Lyzka Orion Miller dla dorostych 3 Hk
2905.185.25 | Lyzka Orion Miller duza dla dorostych 4 Hk
2905.193.27 E};{Zka Orion Miller dla noworodkéw Oxyport 00
2905.193.30 | Lyzka Orion Miller dla niemowlat Oxyport 0 Hk
2905.193.35 ;iZka Orion Miller dla matych dzieci Oxyport 1
LaZr}lfiggsl}?(?Sy ; 2905.300.05 | Orion rgkojes¢ laryngoskopu mata AA Hk
46830 Rekojes¢ | 2905.300.10 | Orion rekojes¢ laryngoskopu srednia C Hk
;ﬁggfaf;‘sggg 2905.308.10 | Orion rekojes¢ laryngoskopu krotka AA Hk
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uzytku
212021003 2955.150.05 | SiriusXL Macintosh Lyzka 0 $wiattowdd
Laryngoskopy /
46827 Lyzka 2955.150.10 | SiriusXL Macintosh Lyzka 1 $wiattowdd
laryngoskopu, | 5955 150,15 | SiriusXL Macintosh Lyzka 2 $wiattowéd
wielorazowego
uzytku 2955.150.20 | SiriusXL Macintosh Lyzka 3 swiattowdd
2955.150.25 | SiriusXL Macintosh Lyzka 4 $wiatlowod
2955.150.30 | SiriusXL Macintosh Lyzka 5 swiattowdd
2955.175.15 | SiriusXL Eclipse Macintosh Lyzka 2 swiatlowod
9955 175.15X SiriusXL Eclipse Macintosh Lyzka 2 $wiatlowod
bez futeratlu
R E 0 1 B A B ——
L0 S S F B e T —
DOC-A-002 Rev 07 ==-=mmmmmmmmmemmee e
[[020 TIMESCO] =mmmmmemm e e e e e e e e e e
2955.175.20 | SiriusXL Eclipse Macintosh Lyzka 3 swiattowod

2955.175.20X

SiriusXL Eclipse Mac Lyzka 3 swiattowod, bez
futeralu

2955.175.25

SiriusXL Eclipse Macintosh 4 lyzki swiattowod

2955.175.25X

SiriusXL Eclipse Mac 4 tyzki swiatlowdd bez
futeratu

712021003
Laryngoskopy /

46827 Lyzka 2955 177.20 §1r}usXL 'E:Cllpse Macintosh Lyzki 3 i 4 (futeratl)
laryngoskopu, swiattowadd
wielorazowego

uzytku
212021003 2955.185.03 | SiriusXL Miller Lyzka 00 $wiattowéd
Laryngoskopy /

46827 Lyzka 2955.185.05 | SiriusXL Miller Lyzka 0 $wiattowod
laryngoskopu. | 5955 185.10 | SirjusXL Miller Lyzka 1 $wiattowéd
wielorazowego

uzytku 2955.185.15 | SiriusXL Miller Lyzka 2 $§wiatlowod
2955.185.20 | SiriusXL Miller Lyzka 3 swiatlowod
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2955.185.25

SiriusXL Miller Lyzka 4 $wiattowod

2960.175.15

Optima V.M. Eclipse Macintosh Lyzka 2
swiatlowod

2960.175.15X

Optima V.N. Eclipse Mac Lyzka 2 bez futeratu

2960.175.20

Optima V.M. Eclipse Macintosh Lyzka 3
Swiatlowdd

2960.175.20X

Optima V.N. Eclipse Mac Lyzka 3 bez futeratu

2960.175.25

Optima V.M. Eclipse Macintosh Lyzka 4
Swiatlowaod

2960.175.25X

Optima V.N. Eclipse Mac Lyzka 4 bez futeralu

212021003 2970.150.00

Optima Clx Macintosh Lyzka 00 §wiattowdd

Laryngoskopy /
46827 Lyzka 2970.150.05

Optima Clx Macintosh Lyzka 0 $wiattowod

laryngoskopu. | 1970 150 10
wielorazowego

Optima Clx Macintosh Lyzka 1 $wiattowod

uzytku 2970.150.15 | Optima Clx Macintosh Lyzka 2 $swiattowdd

2970.150.20 | Optima Clx Macintosh Eyzka 3 $wiatlowdd
2970.150.25 | Optima Clx Macintosh Lyzka 4 $wiatlowdd
2970.150.30 | Optima Clx Macintosh Lyzka 5 swiattowdd
2970.168.20 | Optima Clx Mac Lyzka 3 $wiattowdd polio
2970.180.03 | Optima Clx Magill Lyzka 00 swiattowod
2970.180.05 | Optima Clx Magill Lyzka 0 swiattowod
2970.180.10 | Optima Clx Magill Lyzka 1 swiattowdd
2970.185.02 | Optima Clx Miller Lyzka 000 swiattowod
2970.185.03 | Optima Clx Miller Lyzka 00 $wiattowod
2970.185.05 | Optima Clx Miller Lyzka 0 $wiattowdd
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2970.185.15

Optima Clx Miller Lyzka 2 swiattowdd

2970.185.20 | Optima Clx Miller Lyzka 3 $wiattowod
2970.185.25 | Optima Clx Miller Lyzka 4 $wiattowod
2970.230.10 | Optima Clx Oxford Lyzka $wiatlowod
2970.235.05 | Optima Clx Robertshaw Lyzka 0 swiatlowod
2970.235.10 | Optima Clx Robertshaw Lyzka 1 §wiatlowdd
2970.240.10 | Optima Clx Seward Lyzka 1 swiattowod
2970.240.15 | Optima Clx Seward Lyzka 2 Swiattowod
2970.400.05 | Optima Clx Wisconsin Lyzka 0 swiatlowod
2970.400.10 | Optima Clx Wisconsin Lyzka 1 $wiattowod
2972.150.10 Optima Clx Mzrlc1'ntosh Lyzka 1 bez
prowadnikow $wiatla
2972 150,15 Optima Clx M?CI_ntosh Lyzka 2 bez
prowadnikow $wiatla
2972.185.03 Qpltlma Clx Miller Lyzka 00 bez prowadnikow
Swiatta
2972 185.03 (,)pltlma Clx Miller Lyzka 0 bez prowadnikow
swiatla
2972.185.10 (')p.tlma Clx Miller Lyzka 1 bez prowadnikow
swiatla
. 21202 11303 | | 300030010 | Rekojes¢ Optima XL $rednia (C)
aryngoskopy —
46830 Rekojesé | 3000.350.05 3@!(0J€SC ,laryngoskopu Xenon mata (AA)
laryngoskopu, SWlaqO‘de - -
wielorazowego | 3000.350.10 R@!{Ojesc 'laryngoskopu Xenon srednia (C)
uzytku swiatlowod
Rekojes¢ laryngoskopu Xenon krétka (AA)
3000.358.10 | .~ ,
swiatlowod
3000.380.05 I‘{f;l'{OJGS(? 'laryngoskopu Xenon mala (AA)
swiatlowod, akumulator
3000.380.10 }jle;l.m‘]esc’laryngoskopu Xenon Srednia (C)
swiattowod, akumulator
3000.500.05 I,{f('l.{OJESC ’laryngoskopu XLED mata (AA)
swiatlowod
3000.500.10 I’{f;lFOJesc ’laryngoskopu XLED S$rednia (C)
swiatlowod
3000.508.10 Rekojes¢ laryngoskopu XLED krétka (AA)

swiatlowod
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3000.580.05 | Rekojes¢ laryngoskopu XLED matla (AA)
swiatlowdd, akumulator

3000.580.10 Ij{t;%(qesc’laryngoskopu XLED sérednia (C)
swiattowod, akumulator

3055.300.05 | Regkojesc¢ laryngoskopu Sirius mata swiattowod

3055.300.10 llle%(cg esé 'laryngoskopu Sirius $rednia
swiatlowdd

3055.308.10 | Krotka swiattowod AA

3055.500.10 Ir{q:%m]esc ’laryngoskopu Sirius XLED $rednia (C)
Swiattowod

3059.300.05 I’le;!(cgesc rlaryngoskopu Sirius mata akumulator
swiattowod

3059.580.10 Rekojes¢ laryngoskopu Sirius XLED $rednia

akumulator
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ZESTAWY LARYNGOSKOPOWE
212021003 2905.989.95 | Orion Zestaw laczony (Miller i Mac)
Laryngoskopy
2905.990.20 | Orion Miller Zestaw pediatryczny
2905.975.80 Orion Standard Macintosh Zestaw
laryngoskopowy
2905.980.25 Or_10ln‘ Mamnt‘os’}} Zestaw laryngoskopowy (4
tyzkii | rekojesc)
2905.983.30 | Orion Magill Zestaw standardowy Hk
2905.985.70 | Orion Zestaw laryngoskopowy pediatryczny
SiriusXL Eclipse Mac Lyzka 3 i 4 1 rekojes¢
2933.177.25 Xenon (futeral) Swiattowod
2955 178.15 SlI‘lUSXL’E(.:llpSG Mac Lyzka 2 i rekojes¢ XLED
(futeral) swiattowod
2955 178.20 SIFIUSXL’E?IIPSG Mac Lyzka 3 i rekojes¢ XLED
(futeral) Swiattowod
2955 178.25 SiriusXL Eclipse Mac Lyzka 4 i rgkojes¢ XLED

(futerat) swiattowod
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2955.179.25

Zestaw Sirius Eclipse XLED

SiriusXL Eclipse Mac Lyzka 2, 3 i 4 i rekojes¢

24233.180.30 Xenon (futeral) swiattowod
Zestaw Sirius Eclipse Mac Lyzki 2, 31 4,
2955.182.50 rekojesc XLED
- Zestaw laryngoskopowy i rekojesé¢ XLED (M),
203500 | 5 s Sirins X1.3, 3 1.4
Zestaw laryngoskopowy i rekojesé XLED (M) i
R4 Sirius XL Lyzki 2,31 4
Zestaw laryngoskopowy, rekojes¢ Xenon-M,
25001580 Sirius XL, Mac 2,314
2955.975.80 | Sirius Zestaw standardowy, $wiattowod
2955.975.85 | Zestaw Sirius XL z rekojescig XLED
2955.985.70 | Sirius Zestaw pediatryczny, Swiattowod
2960.176.15 | Optima V.M. Eclipse Mac 2 tyzka i rekojes¢
2960.176.20 | Optima V.M. Eclipse Mac 3 tyzka i rekojesé
2960.176.25 | Optima V.M. Eclipse Mac 4 tyzka i rekojesé
2960.177.25 Zesth\f thlma Eclipse Combo Mac 3 i 4, tyzki i
rekojes¢
4090.999.95 | Zestaw laryngoskopowy Optima
4092.975.80 Zestaw Optima Clx Mac Lyzka dla dorostych
Xenon
Zestaw Optima Clx Mac Lyzka dla dorostych
4092.975.85 XLED
4092.985.70 Zestaw Optima Clx Miller tyzka pediatryczna 2
Xenon
4092.985.75 Zestaw Optima Clx Miller tyzka pediatryczna 2
XLED
4092.985.82 Zestaw Optima Clx Miller tyzka dla dorostych 3
Xenon
4092.989.95 Ze§taw Ia’ryngoskopowy taczony Optima Clx
swiatlowdd
Zestaw laryngoskopowy laczony Optima Clx
Rl SR Swiatlowdd rekojesci XLED
4092.999 99 Zestgw_larynigogkopowy Optima CIx na
zamowienie swiatlowod
4095.999.99 | Zestaw laryngoskopowy Sirius na zamdwienie
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EMDN Kod produktu Opis produktu
PROWADNIKI SWIATLA
\;{9095 2961.150.15 | Optima 1 X1 Mac 2 Tylko prowadnik $wiatla
yrooy
respiracyjne i 2961.150.20 | Optima 1 X1 Mac 3 Tylko prowadnik swiatla
a“eSfezil‘)‘Oglczne 2961.150.25 | Optima 1 X1 Mac 4 Tylko prowadnik $wiatla
- Inne
2971.150.05 | Optima CLX Mac Lyzka 0 prowadnik swiatia
2971.150.10 | Optima CLX Mac Lyzka 1 prowadnik swiatla
2971.150.15 Qp.tlma CLX Mac Lyzka 2 tylko prowadnik
swiatla
2971.150.20 (’)p.tlma CLX Mac Lyzka 3 tylko prowadnik
swiatla
2971.150.25 (')p.tlma CLX Mac Lyzka 4 tylko prowadnik
Swiatla
2971.180.05 ’Op_tlma CLX Magill Lyzka 0 tylko prowadnik
Swiatla
2971.180.10 Qp'tlma CLX Magill Lyzka 1 tylko prowadnik
Swiatla
2971.185.03 | Optima CLX Miller Lyzka 00 prowadnik swiatla
2971.185.05 | Optima CLX Miller Lyzka 0 prowadnik $wiatla
2971.185.10 (’)p-tima CLX Miller Lyzka 1 tylko prowadnik
$wiatla
2971.185.15 | Optima CLX Miller Lyzka 2 prowadnik $wiatta
2971.185.20 | Optima CLX Miller Lyzka 3 prowadnik swiatta
2971.185.05 | Optima CLX Miller Lyzka 4 prowadnik swiatla
2971.235.05 Optima CLX Robert Shaw Nr 0 zapasowy tylko
prowadnik $wiatla
297123510 Optima CLX I_{obert Shaw Nr 1 zapasowy tylko
prowadnik $wiatla
2971.240.10
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2971.240.15 | Optima CLX Seward Lyzka 2 prowadnik swiatla
AKUMULATORY
\59093 4015.100.20 | Akumulator Optima tylko maty AA 2.5 V
yrooy
respiracyjne i 4015.100.50 | Akumulator Optima tylko $redni C 2.5 V
anestezjlologlczne 3115.150.20 | Timesco R akumulator maly rozmiar AA 2.5 V
- Inne
3115.150.50 | Timesco R akumulator $redni rozmiar C 2.5V
ZAROWKI
R9099 2905.325.10 Zaroéwka laryngoskopowa Orion mata 2.5 V
Wyroby e Tung opakowanie 6 sztuk
respiracyjne i e ]
anesteziolomicans | 2905.375.11 %arowl:l’ca laryngoskopowa Orion mata 2.5 V
Tnne ung Per
Zarowka laryngoskopowa standardowa Orion
290352340 2.5V Tung opakowanie 6 sztuk
2905.325.21 Zarowka laryngoskopowa standardowa Orion
2.5V Tung Per
SHrONA 6 Z 8 ==-=mmmmmmmm e s e s m e
QP50 F3a [4 -------- memmmmmmmmmmmmm oo
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2955.900.20 Zarowka Iarynggskopowa Orion mata 2.5V
Tung opakowanie 6 sztuk

2955.900.21 | Sirius X1 Zaréwki ksenonowe 2.5 [V], Per

3000.900.20 Optima X1 .Zarowkl ksenonowe 2.5 [V]
Opakowanie 6 sztuk

3000.900.21 | Optima XI Zarowka ksenonowa (pojedynczo)

3000.900.35 | Optima X1 Zaréwka ksenonowa (pojedynczo)

3000.950.20 Zarowka L!EID laryngoskopowa XLED
(opakowanie 6 sztuk)

3000.950.21 | Zaréwka LED laryngoskopowa XLED

4075.250 20 Zarowka Optima nr 31 2,5 V Hal opakowanie 6

J sztuk
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FUTERALY LARYNGOSKOPOWE

R9099 Futeral do zestawu laryngoskopowego na 2 tyzki
Wyroby 2905.298.20 + 1 rgkojes¢

respiracyjne i Futeral do zestawu laryngoskopowego na 3 tyzki
anestezj()]()giczne 2905.998.30 +1 I'@I{Ojes';é ryng P g

- Inne _

2905.998 40 Futeral 40 ’z’estawu laryngoskopowego na 4 tyzki
+ 1 rekojesé

2905.998.50 | [ uteral do zestawu laryngoskopowego na 5
lyzek + 1 rekojesé

2005.998.60 Fu.terai do zest_a\}f}l laryngoskopowego na 6
tyzek + 1 rgkojes¢

2905.998.65 Fu_tera{ do zestawu laryngoskopowego na 6
tyzek + 2 rekojescei

2905.998.68 | T uteral do zestawu laryngoskopowego na 10
lyzek + 1 rekojesé

2905.998.70 Futeral do zestawu laryngoskopowego na 5

lyzek + 2 rekojesci
Futeral do zestawu laryngoskopowego tylko na
EHIBEIN | 3 i Belipse + | rekoiedd

ZALACZNIK 11 - MAJACE ZASTOSOWANIE NORMY

Produkty wymienione w Zalaczniku I sg zgodne z okreslonymi ponizej

normami i Wspolnymi Specyfikacjami (CS) =--==sem=mmmmmmmmmmmcemcccccccccces

Norma / CS / Dokument Opis
Wyroby medyczne — Systemy zarzadzania

EN ISO 13485:2016 jakoscig — Wymagania do celéw przepis6w
prawnych

EN ISO 14971:2019 Wyréb medyczny — Zastosowanie zarzadzania

ryzykiem do wyrobéw medycznych

BS EN ISO 15223-1:2021 Wyroby medyczne - Symbo}e do stosowa'ma z
informacjami dostarczanymi przez wytworce

BS EN ISO 10993-1:2020 Biologiczna ocena wyrobow medycznych

BS EN1041:2008 Informacja przedstawiona przez wytwoérce
wyrobu medycznego
BS EN ISO 7376:2020 Urzgdzenia do anestezji i oddychania —

Laryngoskopy do intubacji tchawicy
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Medyczne urzadzenia elektryczne. Wymagania
ogolne dotyczace bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania
zasadniczego

BS EN 60601-1:2006
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HISTORIA AKTUALIZACIJI

[Naglowki kolumn (numeracja naglowkéw umieszczona w nawiasach

kwadratowych) pochodzi od ttumacza:] [1] Nr aktualizacji; [2] Autor; [3]

Data; [4] Opis zmian - e e e ———
[1] O1; [2] Shah Fayyaz; [3] 1 stycznia 2014 r.; [4] Pierwsze wydanie
Deklaracji Zgodnosci ====emmmmeem o s oo eeeee
[1] 02; [2] Shah Fayyaz; [3] 21 marca 2019 r.; [4] Aktualizacja w celu

wigczenia ujednoliconych NI ===-=emcmemmom e

[1] 03: [2] Angela Massay; [3] 5 stycznia 2020 r.; [4] Aktualizacja w celu

wlaczenia danych przedstawiciela w WE ----cecmeeeeee

[1] 04; [2] Stuart Norris; [3] 30 kwietnia 2021 r.; [4] Aktualizacja w celu

wlgczenia dodatkowych produktow --=-----e-ememmmeeeemene
[1] 05; [2] Stuart Norris; [3] 9 lipca 2021 r.; [4] Aktualizacjia w celu
zachowania zgodnosci z Rozporzadzeniem w sprawie wyrobow
medycznych (MDR) memmmmmm s
[1] 06; [2] Stuart Norris; [3] 2 lutego 2022 r.; [4] Aktualizacja druku

Deklaracji Zgodnosci. Okreslenie koddéw produktow dla przejrzystosci.

Aktualizacja majacych zastosowanie norm. ----=--==-==n-o-o--

[1] 07; [2] Stuart Norris; [3] 2 marca 2022 r.; [4] Aktualizacja opisu

procedury oceny zgodnosci i
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Ja, Dorota Wiland, tlumacz przysiegly jezyka angielskiego, wpisana na liste
tlumaczy przysieglych prowadzona przez Ministra Sprawiedliwosci pod
numerem TP/3674/2005, poswiadczam zgodnos¢ powyzszego tlumaczenia z
opisanym na wstepie dokumentem w jezyku angielskim.

Pruszkéw, dnia 10 sierpnia 2022 r.

Repertorium Nr 612/2022
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Declaration of Conformity

In accordance with the Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April
2017 concerning Medical Devices.

Manufacturer: Timesco Healthcare Limited

Address: 3 Carnival Park, Basildon, S514 3WN, United Kingdom

(ER RO il Bl Not Yet Available
AUTGEHEEL B Advena Limited
Representative: Tower Business Centre, 2nd Flir., Tower Street, Swatar, BKR 4013, Malta
EU Authorised

T-AR-00 4
Representative SRN: MT-AR-00000023

Notified Boéy &
Identification No.:

Not Applicable

Issuing of the Declaration of Conformity in accordance with Article 19 and
Annex IV after drafting up the technical documentation as laid out in Annexes
Il and Il of the Regulations (EU) 2017/745.

{ele-1ei1ilr | | Not Applicable

Conformity
Assessment Route:

Device Details

Product Name: Reusable Laryngoscopes

Product

: : Class |, in accordance with Rule 5 of Regulations (EU) 2017/745, Annex VIlI
Classification:

Basic UDI-Di: 50553828mdtf002TN

Reusable Laryngoscopes are a two-part, handheld device consisting of a handle
containing batteries and a detachable blade. Laryngoscopes are designed to

provide illumination within the larynx during the process of performing
|| intubations.

Intended Purpose:

We, Timesco Healthcare Ltd, as the sole manufacturer declare that the products listed in Appendix | meet
the Council provisions that apply to them. The products are in conformity with the specifications and
standards as listed in Appendix Il.

This declaration hereby authorises the CE mark to be affixed to the products listed below, after drawing
up the technical documentation in accordance to Annexes II, Il & IV of the Regulation (EU) 2017/745.

Review & Approval: Stuart Norris | ~ 02 Mar 2022

Quality & Regulatory Affairs Manager, | Timesco Healthcare Limited
Function: Person Responsible for Regulatory Place: 3 Carnival Park, Basildon,

_ Compliance $514 3WN, United Kingdom
Declaration of ; :
ang DOC-A-001 Revision: [ i B W
Conformity Reference: O xh JEep
l:n( "IN\
oM Z
P T QF 8/3674/050
5 14 lig
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Appendix I - Product Listing / Schedule

The products in the scope of this declaration of conformity are tabulated below, categorised by the
relevant European Medical Device Nomenclature (EMDN) and/or Global Medical Device Nomenclature
(GMDN).

EMDN/GMDN | productCode | Praduct Description

2905.150.05 Orion Macintosh Blade Infant 0 Hk

2905.150.10 Orion Macintosh Blade Baby 1 Hk

m Orion Macintosh Blade Child 2 Hk
2905.150.20 Orion Macintosh Blade Adult 3 Hk
m Orion Macintosh Blade Lrg Adult 4 Hk
Orion Magill Blade Baby 1 Hk
Orion Magill Blade Child 2 HK
Orion Magill Blade Adult 3 Hk
212021003

Laryngoscopes / 2905.180.25 Orion Magill Blade Lrg Adult 4 Hk
46827 Laryngoscope 2905.185.03 Orion Miller Blade Neonate 00 Hk
blade, reusable
2905.185.05 Orion Miller Blade Infant 0 Hk

2905.185.10 Orion Miller Blade Baby 1 Hk
2905.185.15 Orion Miller Blade Child 2 Hk
2905.185.20 Orion Miller Blade Adult 3 Hk

2905.185.25 Orion Miller Blade Lrg Adult 4 Hk
W Orion Miller Blade Neonate Oxyport 00 Hk

2905.193.30 Orion Miller Blade Infant Oxyport 0 Hk
m Orion Miller Blade Baby Oxyport 1 Hk
212021003 2905.300.05 Orion Laryn Handle Sml AA Hk
Laryngoscopes / .
46830 Laryngoscope 2905.300.10 Orion Laryn Handle Med CHk
handle, reusable

2905.308.10 Orion Lary Handle 'stubby’ AA Hk

m SiriusXL Macintosh BId 0 Fibre
m SiriusXL Macintosh BId 1 Fibre
m SiriusXL Macintosh Bld 2 Fibre
m SiriusXL Macintosh Bld 3 Fibre
m SiriusXL Macintosh Bld 4 Fibre
m SiriusXL Macintosh Bld 5 Fibre

SiriusXL Eclipse Mac 2 Blade Fibre W/0 Cas.
Page 2/pfg <«
P50 Fia 14
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712021003
Laryngoscopes /
46827 Laryngoscope
blade, reusable
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2955.175.20

SiriusXL Eclipse Macintosh 3 Blade Fibre

2955.175.20X

SiriusXL Eclipse Mac 3 Blade Fibre W/O Case

2955.175.25

SiriusXL Eclipse Macintosh 4 Blade Fibre

2955.175.25X

SiriusXL Eclipse Mac 4 Blade Fibre W/O Case

blade, reusable

712021003
Laryrgoscapes / 2955.177.20 SiriusXL Eclipse Macintosh 3 & 4 Blade (case) FO
46827 Laryngoscope
blade, reusable
2955.185.03 SiriusXL Miller Bld 00 Fibre
2955.185.05 SiriusXL Miller Bld O Fibre
2955.185.10 SiriusXL Miller Bld 1 Fibre
2955.185.15 SiriusXL Miller Bld 2 Fibre
2955.185.20 SiriusXL Miller Bld 3 Fibre
212021003
Laryngoscopes / 2955.185.25 SiriusXL Miller Bld 4 Fibre
46827 Laryngoscope 2960.175.15 Optima V.M. Eclipse Macintosh 2 Blade Fibre

2960.175.15X

Optima V.M. Eclipse Mac 2 Blade W/O Case

2960.175.20

Optima V.M. Eclipse Macintosh 3 Blade Fibre

2960.175.20X

Optima V.M. Eclipse Mac 3 Blade W/O Case

2960.175.25

Optima V.M. Eclipse Macintosh 4 Blade Fibre

2960.175.25X

Optima V.M. Eclipse Mac 4 Blade W/O Case

712021003
Laryngoscopes /
46827 Laryngoscope
blade, reusable

2970.150.00 Optima Clx Macintosh Blade 00 Fibre
2970.150.05 Optima Clx Macintosh Blade O Fibre
2970.150.10 Optima Clx Macintosh Blade 1 Fibre
2970.150.15 Optima Clx Macintosh Blade 2 Fibre
2970.150.20 Optima Clx Macintosh Blade 3 Fibre
2970.150.25 Optima Clx Macintosh Blade 4 Fibre
2970.150.30 Optima Clx Macintosh Blade 5 Fibre
2970.168.20 Optima Clx Mac Blade 3 Fibre Polio
2970.180.03 Optima Clx Magill Blade 00 Fibre
2970.180.05 Optima Clx Magill Blade O Fibre
2970.180.10 Optima Clx Magill Blade 1 Fibre
2970.185.02 Optima Clx Miller Blade 000 Fibre
2970.185.03 Optima Clx Miller Blade 00 Fibre
2970.185.05 Optima Clx Miller Blade O Fibre
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2970.185.10 Optima Clx Miller Blade 1 Fibre
2970.185.15 Optima Clx Miller Blade 2 Fibre
2970.185.20 Optima Cix Miller Blade 3 Fibre
2970.185.25 Optima Clx Miller Blade 4 Fibre
2970.230.10 Optima Clx Oxford Blade Fibre
2970.235.05 Optima Clx Robertshaw Blade O Fibre
2970.235.10 Optima CIx Robertshaw Blade 1 Fibre
2970.240.10 Optima Clx Seward Blade 1 Fibre
2970.240.15 Optima Clx Seward Blade 2 Fibre
2970.400.05 Optima Clx Wisconsin Blade 0 Fibre
2970.400.10 Optima Clx Wisconsin Blade 1 Fibre
2972.150.10 Optima Clx Macintosh Bld 1 W/O Light Guides
2972.150.15 Optima Clx Macintosh Bld 2 W/O Light Guides
2972.185.03 Optima Clx Miller Bld 00 W/O Light Guides
2972.185.05 Optima Clx Miller Bld 0 W/O Light Guides
2972.185.10 Optima Clx Miller Bld 1 W/O Light Guides
3000.300.10 Optima XL Handle Medium (C)
3000.350.05 Xenon Laryngoscope Handle Small (AA) Fibre
3000.350.10 Xenon Laryngoscope Handle Medium (C) Fibre
3000.358.10 Xenon Laryngoscope Handle Stubby (AA) Fibre
3000.380.05 Xenon Laryngoscope Handle Small (AA) Fibre Rech.
3000.380.10 Xenon Laryngoscope Handle Medium (C) Fibre Rech.
3000.500.05 XLED Laryngoscope Handle Small (AA) Fibre
3000.500.10 XLED Laryngoscope Handle Medium (C) Fibre
212021003
Laryngoscopes / 3000.508.10 XLED Laryngoscope Handle Stubby (AA) Fibre
46830 Laryngoscope 3000.580.05 XLED Laryngoscope Handle Small (AA) Fibre Rech.

handle, reusable
3000.580.10 XLED Laryngoscope Handle Medium (C) Fibre Rech.
3055.300.05 Sirius Laryn Handle Sml Fibre
3055.300.10 Sirius Laryn Handle Med Fibre
3055.308.10 Stubby Fibre AA
3055.500.10 Sirius XLED Laryngoscope Handle Medium (C) Fibr% s
3059.300.05 Sirius Laryn Handle Sml Recharg Fibre // <
3059.580.05 Sirius XLED Handle Small Rechargeable {(_(_ NR
3059.580.10 Sirius XLED Handle Medium Rechargeable\\ \j,'
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2905.989.9 Orion Combination Set (miller & Mac)
2905.990.20 Orion Miller Set Paediatric
2905.975.80 Orion Standard Macintosh Lary Set
2905.980.25 Orion Macintosh Laryngoscope Set (4 Blds & 1 Hdl)
2905.983.30 Orion Magill Set Standard Hk
2905.985.70 Orion Paediatric Laryngoscope Set
2955.177.25 SiriusXL Eclipse Mac 3&4 Bld & Xenon Hdl (case) FO
2955.178.15 SiriusXL Eclipse Mac 2 Bld & XLED Hdl (case) FO
2955.178.20 SiriusXL Eclipse Mac 3 Bld & XLED Hdl (case) FO
2955.178.25 SiriusXL Eclipse Mac 4 Bld & XLED Hdl (case) FO
2955.179.25 Sirius Eclipse XLED Set
2955.180.50 SiriusXL Eclipse Mac 2,3&4 Bld & Xenon Hdl(case)FO
2955.182.50 Sirius Eclipse Mac 2, 3 & 4 blades & XLED Hdl Set
2955.970.10 Laryn Set & XLED Hdl (M) & Sirius XL Blade 2,3 & 4
2955.970.20 Lary Set & Xenon HdI-M & Sirius XL & Mac 2,3 & 4

712021003 2955.975.80 Sirius Standard Set Fibre

Laryngoscopes 2955.975.85 Sirius XL Set with XLED Handle
2955.985.70 Sirius Paediatric Set Fibre
2960.176.15 Optima V.M. Eclipse Mac 2 Bld & Handle
2960.176.20 Optima V.M. Eclipse Mac 3 Bld & Handle
2960.176.25 Optima V.M. Eclipse Mac 4 Bld & Handle
2960.177.25 Optima Eclipse Combo Set Mac3&4 Blades & Handle
4090.999.95 Optima Laryngoscope Set
4092.975.80 Optima Clx 3 Mac Blade Adult Set Xenon
4092.975.85 Optima Clx 3 Mac Blade Adult Set XLED
4092.985.70 Optima Clx 2 Miller Blade Paediatric Set Xenon
4092.985.75 Optima Clx 2 Miller Blade Paediatric Set XLED
4092.985.82 Optima Clx 3 Miller Blade Adult Set Xenon
4092.989.95 Optima Clx Combination Lary Set F/Optic
4092.989.97 Optima CIx Combi Lary Set F/Optic XLED Hand[eS/
4092.999.99 Optima Clx Custom Laryngoscope Set //“' :
4095.999.99 Sirius Custom Laryngoscope Set ({ f
!\*.Q\I }
Page5of8
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Accessories

' Product Code

TIMESCO

Praduct Description

R9099
Respiratory And
Anaesthesia Devices
- Others

R9099
Respiratory And
Anaesthesia Devices
- Others

R9099
Respiratory And
Anaesthesia Devices
- Others

Light Guides

2961.150.15 Optima 1 X Mac 2 Light Guide Only
2961.150.20 Optima 1 XI Mac 3 Light Guide Only
2961.150.25 Optima 1 XI Mac 4 Light Guide Only
2971.150.05 Optima CLX Mac Blade 0 Light Guide
2971.150.10 Optima CLX Mac Blade 1 Light Guide
2971.150.15 Optima CLX Mac Blade 2 Light Guide Only
2971.150.20 Optima CLX Mac Blade 3 Light Guide Only
2971.150.25 Optima CLX Mac Blade 4 Light Guide Only
2971.180.05 Optima Clx Magill Blade 0 Light Guide Only
2971.180.10 Optima Clx Magill Blade 1 Light Guide Only
2971.185.03 Optima CLX Miller Blade 00 Light Guide
2971.185.05 Optima CLX Miller Blade 0 Light Guide
2971.185.10 Optima Clx Mill Blade 1 Light Guide Only
2971.185.15 Optima CLX Miller Blade 2 Light Guide
2971.185.20 Optima CLX Miller Blade 3 Light Guide
2971.185.25 Optima CLX Miller Blade 4 Light Guide
2971.235.05 Optima CLX Robert Shaw No.0 Spare Light Guide Only
2971.235:10 Optima CLX Robert Shaw No.1 Spare Light Guide Only
2971.240.10 Optima CLX Seward Blade 1 Light Guide
2971.240.15

Optima CLX Seward Blade 2 Light Guide

Batteries

4015.100.20 Optima Recharg Batt Only Small AA 2.5v
4015.100.50 Optima Recharg Batt Only Medium C 2.5v
3115.150.20 Timesco R Battery Small AA Size Rechargeable 2.5v
3115.150.50 Timesco R Battery Medium C Size Rechargeable 2.5v .
2905.325.10 Orion Laryn Bulb Small 2.5v Tung Pkt 6 ]
2905.325.11 Orion Laryn Bulb Sml 2.5v Tung Per /,/7//
2905.325.20 Orion Laryn Bulb Stand 2.5v Tung Pkt Bf!jff* i
2905.325.21 R

Orion Laryn Bulb Stand 2.5v Tung Per ||

QP50 F3a 14
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2955.900.20 Sirius Xl Bulbs Xenon 2.5kt 6
2955.900.21 Sirius Xl Bulbs Xenon 2.5 Per
3000.900.20 Optima XI Bulbs Xenon 2.5v Pkt 6
3000.900.21 Optima X1 Bulb Xenon (single)
3000.900.35 Optima XL Xenon Bulb (single)
3000.950.20 XLED Laryngoscope Bulb LED (Pack of 6)
3000.950.21 XLED Laryngoscope Bulb LED
4075.250.20 Optima Bulb No: 31 2.5v Hal Pkt 6

Laryngds;gpg Pouches
2905.998.20 Laryn Set Pouch For 2 Blades + 1 Handle
2905.998.30 Laryn Set Pouch For 3 Blades + 1 Handle
2905.998.40 Laryn Set Pouch For 4 Blades + 1 Handle
39099 2905.998.50 Laryn Set Pouch For 5 Blades + 1 Handle
An:eeSs‘::::gvD}:\:‘ies 2905.998.60 Laryn Set Pouch For 6 Blades + 1 Handle
- Others 2905.998.65 Laryn Set Pouch For 6 Blades + 2 Handles
2905.998.68 Laryn Set Pouch For 10 Blades + 1 Handle
2905.998.70 Laryn Set Pouch For 5 Blades + 2 Handles
2905.998.90 Laryn Set Pouch only for 3 Eclipse Blds + 1 Hdl.

Appendix Il - Applicable Standards

The products listed in Appendix | are in conformity with the Standards and Common Specifications (CS) as
outlined below.

Standard / CS / Document T Description

Medical Devices - Quality management systems — Requirements for
regulatory purposes

BS EN ISO 14971:2019 Medical Devices - Application of Risk Management to Medical Devices

BS EN ISO 13485:2016

Medical Devices - Symbols to be used with information to be supplied

BS EN ISO 15223-1:2021
by the manufacturer

s

BS EN ISO 10993-1:2020 Biological evaluation of medical devices
EN1041:2008 Information supplied by the manufacturer of medical device
BS EN I1SO 7376:2020 Anaesthetic and respiratory egwpme}nt — Laryngoscopes for tracheal_ [—
intubation 1w j\:«\\
BS EN 60601-1:2006 Medical electrical equipment. G.eneral requirements for basm?/ﬁ/\:@~ LED-NE
and essential performance & e
STFS £\
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Revision History

Revision Approval | 4, cf Description of Changes
01 Shah Fayyaz 01 Jan 2014 First revision of DoC.
Updat to includ f
02 SHah Eaifvas 21 Mar 2019 pdates to DoC c? include conformance to
harmonised standards.
Updated to include EC representative
03 Angela Massey 05 Jan 2020
details.
= ==
04 StuBit NotHs 30 Apr 2021 Updated to include additional product
ranges.
05 Stuart Norris 09 Jul 2021 Updated to be MDR compliant.
Updated DoC Form. Delineation of product
06 Stuart Norris 02 Feb 2022 codes for clarity. Update of applicable
standards.
07 p— Norris- 02 Mar 2022 Update of conforml.ty ‘assessment route
description.
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