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[BoREment zZrédlowy okazano do thumaczenia w Jormie elektronicznej —

Pliku PDF (siedem stron), z ktérego wydruk, opatrzony Pieczeciq i parafy
thumacza, zostat zatgezony do niniejszego Humaczenia.] ---==me-eeemmseenemens
e B
DOC-A-002 ReV 09 mmmmmmeeeeeeeeee e
[/080 TIMESCO] =i
DEKLARACJA ZGODNOSCI ===wwmmmmmee e
Zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 Parlamentu Europejskiego i

Rady z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych. --emeeuee-
Wytwérea: Timesco Healthcare Limited -----xe----eeem oo
Adres: 3 Carnival Park, Basildon SS14 3WN Wielka Brytania =-------------
Niepowtarzalny numer rej estracyjny (SRN) wytwércy: jeszcze niedostepny

Upowazniony przedstawiciel w UE: Advena Limited -

Tower Business Centre 2nd Flr, Tower Street, Swatar BKR 4013, Malta --

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN) przedstawiciela wytworcy:
MT-AR-000000234 ==mnm e

Jednostka notyfikowana i numer identyfikacyjny: nie dotyczy ===--e-eeeee-e-

Procedura oceny zgodnosci: Wystawienie Deklaracji Zgodnosei zgodnie z
art. 19 i Zalgcznikiem IV po sporzagdzeniu dokumentacji technicznej jak
okreslono w Zatgcznikach I1 i II1 Rozporzadzenia (UE) 2017/745 . -==memee--.
Certyfikat WE: nie dotyczy =---e=---neccmee-- e
INFORMACJA O WYROBACH ---msemmme e

Nazwa produktu: Laryngoskopy jednorazowego UZYTKU =mmmemmme e

Klasyfikacja produktu: Klasa I, zgodnie z Reguta 5 Rozporzadzenia (UE)
2017/745, Zatgeznik VITTeeeeesemeemmecec oo
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Przeznaczenie produkty: Lyzki i rekojesci laryngoskopowe jednorazowego
uzytku stanowig dwuczesciowe feczne urzadzenie skladajgce sig z
odigczanej tyzki i rekojesei stuzacej Jako zrodto zasilania, Laryngoskopy sa
przeznaczone do oswietlania krtanij podezas wykonywania intubacji, ==-----
My, Timesco Healthcare Ltd, jako Jedyny producent, oswiadczamy, ze
produkty wymienione w Zalacezniku 1 spelniaja3 majace do nich
zastosowanie postanowienia Rady. Produkty sg zgodne ze specytikacjami i
normami wymienionymi w zatgezniku 1. w—eeeeeee
Deklaracja ta niniejszym upowaznia do umieszczenia znaku CE na nizej
wymienionych produktach, po sporzadzeniu dokumentacji techniczne;
zgodnie z zalgcznikami ILIIiIV Rozporzadzenia (UE) 2017/745. —eeee---
Przeglad i zatwierdzenie: Stuart Norris (-) [nieczytelny 22} 77 ) E——
Stanowisko: Dyrektor ds, Jakosei Rejestracji Produktow, ---eeeoooo____
Osoba odpowiedzialna za 2godnos¢ z przepisami ==-meeemmeeoeeoe
Identyfikator Deklaracji Zgodnosci: DOC-A-002 wemme
Data: 2 marca 2022 1. ~w-weeceeee

3 Carnival Park, Basildon SS14 3WN, Wielka Brytania=----eeeeeeee_____
ARRBNZACIE! 09 e
SO L 2 T e
L

DOC-A-002 RV 09 -wwmmmememeee
[l0go TIMESCO] ~wmemmemem
ZALACZNIK I~ LISTA / WYKAZ PRODUKTOW ecomme..

Produkty objete niniejszg deklaracjg zgodnosci 53 zestawione ponizej,

podzielone na kategorie wedtug odpowiedniej Europejskie; Nomenklatury
Wyrobow Medycznych (EMDN) / Globalnej Nomenklatury Wyrobow
Medycznych (GMDN), ------ -
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EMDN/GMDN | Kod produktu Opis produktu
| LYZKI
212021003 Europa Fyzka laryngoskopowa
Lar}fnggslg‘:)py REEIS008 |5 cinteed 0 (opak. 10 szt.)
4682
Evika Europa Lyzka laryngoskopowa
laryngci;kopowa, DS.2940.150.10 Macintosh 1 (opak. 10 szt.)
jednorazowego Europa Lyzka laryngoskopowa
uzytku D5.2540.150.11 Macintosh 1 *pojedynczo*

DS.2940.150.15

Europa Lyzka laryngoskopowa
Macintosh 2 (opak. 10 szt.)

DS.2940.150.16

Europa FLyzka laryngoskopowa
Macintosh 2 * pojedynczo*

DS.2940.150.20

Europa Lyzka laryngoskopowa
Macintosh 3 (opak. 10 szt.)

DS.2940.150.21

Europa Lyzka laryngoskopowa
Macintosh 3 * pojedynczo*

DS.2940.150.25

Europa Eyzka laryngoskopowa
Macintosh 4 (opak. 10 szt.)

DS.2940.150.26

Europa Lyzka laryngoskopowa
Macintosh 4 * pojedynczo*

DS.2940.150.30

Europa Lyzka laryngoskopowa
Macintosh 5 (opak.10 szt.)

DS.2940.185.05

Europa Lyzka laryngoskopowa
Miller 0 (opak. 10 szt.)

DS.2940.185.06

Europa Lyzka laryngoskopowa
Miller 0 *pojedynczo*

DS.2940.185.10

Europa Lyzka laryngoskopowa
Miller 1 (opak. 10 szt.)

DS.2940.185.11

Europa Lyzka laryngoskopowa
Miller 1 *pojedynczo*

DS.2940.185.15

Europa FLyzka laryngoskopowa
Miller 2 (opak. 10 szt.)

DS.2940.185.16

Europa Lyzka laryngoskopowa
Miller 2 *pojedynczo*
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Europa Lyzka laryngoskopowa
DS.2940.185.20 | . P2, (opak. 10 szt.)

Europa Lyzka laryngoskopowa
DS.2940.185.21 Miller 3 *pojedynczo*

Europa Lyzka laryngoskopowa
DS.2940.185.05 | o P8 (opak. 10 szt.)

Europa Eyzka laryngoskopowa
D5.2940.185.26 Miller 4 *pojedynczo*

Europa Lyika laryngoskopowa
DS.2940.235.05 Robertshaw 0 (opak. 10 szt.)

Europa Lyzka laryngoskopowa
DS.2940.235.10 Robertshaw 1 (opak. 10 szt.)

E

uropa Lyzka laryngoskopowa
DS§.2950.150.05 |LED dla niemowlgt Macintosh

Infant 0 (x10
Europa Lyzka laryngoskopowa

DS.2950.150.10 | LED dla dzieci Macintosh Child
1 (x10

Europa Lyzka laryngoskopowa
D8.2950.150.15 LED Macintosh 2 (opak.10 szt.)

DS.2950.150.20 | Furopa Lyzka laryngoskopowa

LED Macintosh 3 (opak.10 szt.)
DS.2950.150.25 Europa Lyzka laryngoskopowa

Europa Lyzka laryngoskopowa
D5.2950.150.30 || 2F Macintosh 5 (opak.10 szt.)

LED Macintosh 4 (opak.10 szt.)
Strona 2 z 7 I
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DS.2950.185.03

Europa Lyzka laryngoskopowa
LED dla noworodkéw Miller
Neonate 00 (x10)
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DS.2950.185.05

Europa Lyzka laryngoskopowa
LED Miller Neonate 0 (opak. 10
szt.)

DS.2950.185.10

Europa Lyzka laryngoskopowa
LED Miller 1 (opak. 10 szt.)

DS.2950.185.15

|

e ——

Europa Lyzka laryngoskopowa
LED dla dzieci Miller Child 2(x
10)

DS.2950.185.20

Europa Eyzka laryngoskopowa
LED dla dorostych Miller Adult
3(x10)

DS.2950.185.25

Europa Eyzka laryngoskopowa
LED dla dorostych Miller Adult
4 (x 10)

DS.2940.150.05

Lyzka laryngoskopowa Callisto
Macintosh 0 (opak. 10 szt.)

DS.2940.150.10

Yyzka laryngoskopowa Callisto
Macintosh 1 (opak. 10 szt.)

DS.2940.150.13

Lyzka laryngoskopowa Callisto
Macintosh 1.5 (opak. 10 szt.)

DS.2940.150.15

Lyzka laryngoskopowa Callisto
Macintosh 2 (opak. 10 szt.)

Bs.294o.150.20 ]

Lyzka laryngoskopowa Callisto
Macintosh 3 (opak. 10 szt.)

DS.2940.150.23

Lyzka laryngoskopowa Callisto
Macintosh 3.5 (opak. 10 szt.)

DS.2940.150.25

Lyzka laryngoskopowa Callisto
Macintosh 4 (opak. 10 szt.)

DS.2940.150.30

Yyzka laryngoskopowa Callisto
Macintosh 5 (opak. 10 szt.)

DS.2940.157.05

Lyzka laryngoskopowa Callisto
Macintosh 0 w ostonie (opak. 10
szt.)

DS.2940.157.10

Lyzka laryngoskopowa Callisto
Mac1 w ostonie (opak. 10 szt.)

DS.2940.175.20
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LDS.2940.175.25

Lyzka laryngoskopowa Callisto—f
Eclipse 4 (opak. 10 szt.)

DS.2940.185.03

Lyzka laryngoskopowa Callisto
Miller 00 (opak. 10 szt.)

DS.2940.185.05

Lyzka laryngoskopowa Callisto
Miller 0 (opak. 10 szt.)

DS.2940.185.10 Lyzka laryngoskopowa Callisto

Miller 1 (opak. 10 szt.)

DS.2940.185.13

Lyzka laryngoskopowa Callisto
Miller 1.5 (opak. 10 szt.)

DS.2940.185.15

Lyzka laryngoskopowa Callisto
Miller 2 (opak. 10 szt.)

DS.2940.185.20

Lyzka laryngoskopowa Callisto
Miller 3 (opak. 10 szt.)

DS.2940.185.25

Lyzka laryngoskopowa Callisto
Miller 4 (opak. 10 szt.)

DS.2940.190.03

Lyzka laryngoskopowa Callisto
Miller 00 w pelnej ostonie (x10)

DS.2940.190.05

Lyzka laryngoskopowa Callisto
Miller 0 w petnej ostonie (x10)

DS.2940.190.06

Lyzka laryngoskopowa Callisto
Miller 00 w petnej oslonie,
pojedynczo

DS.2940.190.10

Lyzka laryngoskopowa Callisto
Miller 1 w pelnej ostonie (x10)

DS.2940.190.11

Lyzka laryngoskopowa Callisto
Miller 1 w pelnej oslonie,
pojedynczo

DS.2940.235.05

Lyzka laryngoskopowa Callisto
Robertshaw 0 (opak. 10 szt.)

DS.2940.235.10

Lyzka laryngoskopowa Callisto
Robertshaw 1 (opak. 10 szt.)

DS.2940.240.10

Lyzka laryngoskopowa Callisto
Seward 1 (opak. 10 szt.)

2965.150.15NS

Lyzka laryngoskopowa F reeway
Macintosh 2 N/S (opak. 10 szt.) J
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F 2965.150.20NS

Lyzka laryngoskopowa F reeway |
Macintosh 3 N/S (opak. 10 szt.)

2965.150.25NS

Lyzka laryngoskopowa F reeway
Macintosh 4 N/S (opak. 10 szt.)

2965.185.05NS

Lyzka laryngoskopowa F reeway
Miller 0 N/S (opak. 10 szt.)

2965.185.10NS

Lyzka laryngoskopowa Freeway
Miller 1 N/S (opak. 10 szt.)

2965.185.15NS

Lyzka laryngoskopowa F reeway
Miller 2 N/S (opak. 10 szt.)

2965.185.20NS

Lyzka laryngoskopowa F reeway
Miller 3 N/S (opak. 10 szt.)

" Rekojesci

Laryngoskopy [ DS.2940.300.05
712011003

Europa Rekojesé laryngoskopowa
mala AA (opak. 10 szt.)

/47806

Rekojesci DS.2940.300.06

Europa Rekojesé laryngoskopowa
mata AA, pojedynczo

laryngoskopowe,
JEdIlOI‘aZOWEgO DS.2940.350.10

Europa S Rekojesé laryngoskopowa
Srednia (opak. 10 szt.)

uzytku
DS§.2940.350.11

Europa S Rekojesé laryngoskopowa
srednia, pojedynczo

DS.2940.390.10

Europa E Rekojesé laryngoskopowa
z naladowanymi bateriami do tyzki
LED

DS.3940.350.10

Callisto S Rekojes¢ laryngoskopowa
srednia C (opak. 10 szt.)

DS.3940.350.11

Callisto S Rekojesé laryngoskopowa
Srednia C *pojedynczo*
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DS.3940.370.11

.

Callisto LED Rekojesé
laryngoskopowa *pojedynczo*

DS.3940.450.10

Callisto Rekojes¢ V2 dla dorostych
(opak. 25 szt.)

DS.3940.460.10

Callisto Jednorazowa natadowana
kompaktowa rekojesé
laryngoskopowa (opak. 25 szt.)

DS.3940.460.11

Callisto Jednorazowa natadowana
kompaktowa rekojesé
laryngoskopowa *pojedynczo*

DS.3940.470.10

Callisto LED Jednorazowa rekojesé
laryngoskopowa (opak. 25 szt.)

DS.3940.480.10

Callisto Jednorazowa natadowana
rekojes¢ laryngoskopowa (opak. 25
szt.)

DS.3940.480.11

Callisto Jednorazowa natadowana
rekojesé laryngoskopowa
*pojedynczo*

DS.3940.490.10

Rekojesé Callisto mini (opak. 10
szt.)

Zestawy tyzka + rekojesé

712021003
Laryngoskopy

DS.2940.951.15

Lyzka Europa Mac 2 i rekojesé
Europa E

DS.2940.951.20

Yyzka Europa Mac 3 i rekojesé
Europa E

DS.2940.951.25

Lyzka Europa Mac 4 i rekojesé
Europa E

DS.2940.951.30

Lyzka Europa Mil 0 i rekojesc
Europa E

DS.2940.951.35

Lyzka Europa Mil | i rekojesé
Europa E

DS.2960.952.05

Zestaw: jednorazowa lyzka Easy
Bright i natadowana rekojesé —
Macintosh 0

DS.2960.952.10

|

Zestaw: jednorazowa tyzka Easy
Bright i natadowana rekojesé —
Macintosh 1
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B DS.2960.952.15 | Zestaw: jednorazowa tyzka Easy
Bright i natadowana rekojesé —
Macintosh 2

DS.2960.952.20 | Zestaw: jednorazowa tyzka Easy
Bright i natadowana rekojes¢ —
Macintosh 3

DS.2960.952.25 | Zestaw: jednorazowa lyzka Easy
Bright i natadowana rekojes¢ —
Macintosh 4

DS.2960.952.28 | Zestaw: jednorazowa tyzka Easy
Bright i natadowana rekojes¢ —
Miller 00

DS.2960.952.30 | Zestaw: jednorazowa tyzka Easy

Bright i natadowana rekojes¢ —
Miller 0

DS.2960.952.35 | Zestaw: jednorazowa tyzka Easy
Bright i natadowana rekojesé —
Miller 1

DS.2960.952.40 | Zestaw: jednorazowa tyzka Easy
Bright i natadowana rekojes¢ —
Miller 2

DS.2960.952.45 | Zestaw: jednorazowa lyzka Easy
Bright i naladowana rekojesé —
Miller 3

DS.2960.952.50 | Zestaw: jednorazowa tyzka Easy

Bright i naladowana rekojesé —
Miller 4

DS.2975.950.15 | Lyzka Freeway Mac 2 i natadowana
| rekojes¢ Callisto LED (x10)
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DS.2975.950.20

Lyzka Freeway Mac 3 i natadowana
rekojes¢ Callisto LED (x10)

DS.2975.950.25

LyZka Freeway Mac 4 i natadowana
rekojes¢ Callisto LED (x10)

DS.2975.950.30

Lyzka Freeway Mill 0 i naladowana
rekojes¢ Callisto LED (x10)

DS.2975.950.35

Lyzka Freeway Mill 1 i naladowana
rekojes¢ Callisto LED (x10)

DS.2975.952.15

Lyzka Freeway Mac 2 i rekojes¢
kompaktowa Callisto LED (x10)

DS.2975.952.20

Lyzka Freeway Mac 3 i rekojeéé
kompaktowa Callisto LED (x10)

DS.2975.952.25

Lyzka Freeway Mac 4 i rekojesé
kompaktowa Callisto LED (x10)

DS.2975.952.30

Lyzka Freeway Mill 0 i rekojesé
kompaktowa Callisto LED (x10)

DS.2975.952.35

Lyzka Freeway Mill 1 i rekojesé
kompaktowa Callisto LED (x10)

DS.3940.940.10

Zestaw Callisto EMS z rekoj escig i
tyzka Mac x3

DS.3940.940.20

Zestaw Callisto EMS z natadowang
rekojescig i tyzka Mac x3

DS.3940.940.25

Zestaw Callisto EMS z natadowana
rekojescig kompaktowa i tyzka Mac
x3

DS.3940.940.30

Zestaw Callisto EMS z rekojescia z
baterig jonows i tyzka Mac x3

DS.3940.940.40

Zestaw Callisto EMS z rekojescig i
S/Scope [Uwaga ttumacza: skrét o

nieznanym znaczeniu w tym
kontekscie] i tyzka Mac x3

DS.3940.940.50

Zestaw Callisto EMS z rekojescia
XLED i tyzkg Mac x3

DS.3940.940.60

Zestaw Callisto EMS z rekojescig
ksenonowg i lyzkami Mac x3

DS.3950.935.05

Zestaw Callisto RS 0 z tyzka i
natadowang kompaktowa rekojescig
(opakowanie 10 szt.)
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DS.3950.935.10

Zestaw CallistoRS | z tyzka i
natadowang kompaktows rekojescia
(opakowanie 10 szt.)

------------------------------------------

DS.3950.950.05

DS.3950.950.10

DS.3950.950.05

DS.3950.950.20

Callisto Eyzka Mac 0 | natadowana
rekojesé LED (opakowanie 10 szt.)

DS.3950.950.23

DS.3950.950.25

Callisto Eyzka Mac 1 i natadowana
rekojes¢ LED (opakowanie 10 szt.)

Natadowana rekojes¢ LED i tyzka
Macintosh 2

Naladowana rekojesé LED tyzka
Macintosh 3

Callisto tyzka Mac 3.5 natadowana
rekojes¢ LED (opak. 10 szt.)

Naladowana rekojesé LED i tyzka
Macintosh 4

DS.3950.950.27

DS.3950.950.28

Callisto Tyzka Mac 5 i natadowana
rekojes¢ LED (opak. 10 szt.)

Callisto tyzka Miller 00 rekojesé
LED natadowana (opak. 10 szt.)

DS.3950.950.30

Naladowana rekojesé i tyzka Miller
0

DS.3950.950.35

DS.3950.950.40
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DS.3950.950.45

Callisto tyzka Miller 3 i natadowana |
rekojesé (opak. 10 szt.)

DS.3950.952.05

Callisto tyzka Mac 0 i natadowana
kompaktowa rekojesé (opak. 10 szt.)

DS.3950.952.10

Callisto tyzka Mac 1 i natadowana
kompaktowa rekojesc (opak. 10 szt.)

DS.3950.952.15

Natadowana kompaktowa rekojesé
LED i [tyzka] Macintosh 2

DS.3950.952.20

Natadowana kompaktowa rekojesé
LED i [tyzka] Macintosh 3

DS.3950.952.25

Natadowana kompaktowa rekojesé
LED i [tyzka] Macintosh 4

DS.3950.952.28

Callisto Lyzka Mil 00 i natadowana
kompaktowa rekojesé (opak.10 szt.)

DS.3950.952.30

Natadowana kompaktowa rekojesé
LED i [tyzka] Miller 0

DS.3950.952.35

Naladowana kompaktowa rekojesé
LED i [tyzka] Miller 1

DS.3950.952.40

Callisto Lyzka Mil 2 i natadowana
kompaktowa rekojesé (opak. 10 szt.)

DS.3950.952.45

Callisto Lyzka Mil 2 i naladowana
kompaktowa rekojesé (opak. 10 szt.)

DS.3950.952.55

Callisto RS 0 tyzka i natadowana
kompaktowa rekojesé (opak. 10 szt.)

DS.3950.952.60

Callisto RS 1 tyzka i naladowana
kompaktowa rekojesé (opak. 10 szt.)

DS.3950.953.20

Callisto Eclipse Eyzka Mac 3
natadowana rekojesé (opak. 5 szt.)

DS.3950.953.25

Callisto Eclipse Lyzka Mac 4 |
natadowana rekojesé (opak. 5 szt.)

DS.3950.954.28

Callisto [lyzka] z ostong Mill 00 i
natadowana kompaktowa [rekojes¢]
(opak. 10 szt.)

DS8.3950.954.30

Callisto [tyzka] z ostong Mill 0 i
natadowana kompaktowa [rekojes¢]
(opak. 10 szt.)
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DS.3950.954.35

Callisto [tyzka] z ostong Mill 1 i
natadowana kompaktowa [rekojesc]
(opak. 10 szt.)

ZALACZNIK 11 - MAJACE ZASTOSOWANIE BORRDY v
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Produkty wymienione w Zatgezniku I sg zgodne z okreslonymi ponizej

normami i Wspolnymi Specyfikacjami (CS) -===mmmmmmmeeemmmeccccooee .

Norma / Nazwa dokumentu

Opis

EN1041:2008

Informacja przedstawiona przez wytworce
wyrobu medycznego

ENISO 13485:2016

Wyroby medyczne — Systemy zarzadzania
Jakoscig — Wymagania do celow przepisow
prawnych

ENISO 14971:2019

Wyréb medyczny — Zastosowanie zarzadzania
ryzykiem do wyrobéw medycznych

BS EN ISO 7376:2020

Urzadzenia do anestezji i oddychania —
Laryngoskopy do intubacji tchawicy

BS EN 60601-1:2006

Medyczne urzadzenia elektryczne, Wymagania
ogodlne dotyczace bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania
zasadniczego

BS ENISO 15223-1:2016

Wyroby medyczne - Symbole do stosowania z
informacjami dostarczanymi przez wytworce

LBS ENISO 10993-1:2009

Biologiczna ocena wyrobow medycznych

HISTORIA AKTUALIZACII

[Nagltowki kolumn (numeracja nagléwkéw umieszezona w nawiasach

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

S
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[1] 02; [2] Shah Fayyaz; [3] 19 lipca 2018 r.; [4] Aktualizacja pierwszego
Wwydania Deklaracji e
[1] 03; [2] Shah Fayyaz; [3] 12 kwietnia 2019 r.; [4] Aktualizacja w cely
wigczenia ujednoliconych norm «—--eeeceeceeeee
[1] 04; [2] Angela Massay; [3] 4 stycznia 2021 r.; [4] Aktualizacja w celu
wlaczenia danych przedstawiciela W WE ---veeeomeee o
[1] 05; [2] Stuart Norris; [3] 27 kwietnia 2021 r.; [4] Aktualizacja w cely
wlaczenia dodatkowych PrOAUKtOW e

[1] 06; [2] Stuart Norris; [3] 17 maja 2021 r.; [4] Dodanie podstawowych
identy fikatoréw UDI-DI =eceeeceeee e
[1] 07; [2] Stuart Norris; [3] 14 czerwca 2021 r.; [4] Aktualizacja w celu

wlaczenia dodatkowej klauzulj dotyczgcej przepiséw w zakresie procedury
0Ceny Wyrobéw medyeznyeh e
[1] 08; [2] Stuart Norris; [3] 28 lutego 2022 r.; [4] Transpozycja Deklaracji
Zgodnosci do nowej formy, Aktualizacja Zatgeznikow 11 11 ~eeecceeeeee.
[1] 09; [2] Stuart Norris; [3] 2 marca 2022 r.; [4] Aktualizacja opisu

procedury oceny zgodnosei ~—-veewomeeeee -

e
R

Ja, Dorota Wiland, tlumacy przysiegly jezyka angielskiego, wpisana na liste
tlumaczy Przysigglych prowadzong przez Ministra Sprawiedliwosci pod
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TIMESCO

Declaration of Conformity

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

Manufacturer: Timesco Healthcare Limited T

Address: 3 Carnival Park, Basildon, 5514 3WN, United Kingdom

' Manufacturer SRN: B Yet Available
EU Autho.rise_d" Advena Limited
Representative: | Tower Business Centre, 2nd Flr., Tower Street, Swatar, BKR 4013, Malta

EU Authorised
" Representative SRN:

Notified Body &
Identification No.:

MT-AR-000000234

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
Iland Il of the Regulations (EV) 2017/745,

EC Cerﬁﬁéate: el Not Applicable

Conformity
Assessment Route;

|

Device Details

) Product Name; Single Use Laryngoscopes —’

. Product
_ Classification: _

Class I, in accordance with Rule 5 of Regulations (EU) 2017/745, Annex Vil

BasicUDI-DI:  [ENTTT T,

] Single Use Laryngoscope Blades and Handles are a two-part, hand held device
consisting of a detachable blade and a handle used as a power source.
Laryngoscopes are designed to provide illumination within the larynx during
the process of performing intubations. _}

..tnten'ded.'Purpose: g

standards as listed in Appendix |,

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,

Réview & Approval: Stuart Norris 02 Mar 2022

Quality & Regulatory Affairs
Manager,
Person Responsible for
| Regulatory Compliance

Lt Timesco Healthcare Limited
Place: [EXeniT Park, Basildon, $514 3WN,
United Kingdom

Fl;lnction':

Declaration of
Conformity Reference:

DOC-A-002 Revision: k)
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Appendix | - 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) / Global Medical Device Nomenclature (GMDN).

EMDN/GMDN Product Cade | T Product Description

Blades

DS.2540.150.05 Europa Laryng Blade Macintosh 0 (box10)
DS.2940.150.10 Europa Laryng Blade Macintosh 1 (box10)
DS.2940.150.11 Europa Laryng Blade Macintosh 1 *single*
DS$.2940.150.15 Europa Laryng Blade Macintosh 2 (box10)
DS.2940.150.16 Europa Laryng Blade Macintosh 2 *single*
DS.2940.150.20 Europa Laryng Blade Macintosh 3 (box10)
DS.2940.150.21 Europa Laryng Blade Macintosh 3 *single*
ms.2940.150.25 Europa Laryng Blade Macintosh 4 (box10)
DS.2940.150.26 Europa Laryng Blade Macintosh 4 *single*
DS5.2940.150.30 Europa Laryng Blade Macintosh 5 (box10)
DS.2940.185.05 Europa Laryng Blade Miller 0 (box10)
DS.2940.185.06 Europa Laryng Blade Miller 0 *single*
212021003 DS.2940.185.10 Europa Laryng Blade Miller 1 (box10)
Laryngoscopes DS.2940.185.11 Europa Laryng Blade Miller 1 *single*
Lar\{ndfgiiiipe DS.2940.185.15 Europa Laryng Blade Miller 2 (box10)
blade, single-use DS.2940.185.16 Europa Laryng Blade Miller 2 *single*
DS.2940.185.20 Europa Laryng Blade Miller 3 (box10)
DS.2940.185.21 Europa Laryng Blade Miller 3 *single*
DS.2540.185.25 Europa Laryng Blade Miller 4 (box10)
DS.2940.185.26 Europa Laryng Blade Miller 4 *single*
DS.2940.235.05 Europa Laryng Blade Robertshaw 0 (box10)
DS.2940.235.10 Europa Laryng Blade Robertshaw 1 (box10)
DS.2950.150.05 Europa LED Laryng. Blade Macintosh Infant 0 (x10)
DS.2950.150.10 Europa LED Laryng. Blade Macintosh Child 1 (x10)
DS.2950.150.15 Europa LED Laryng Blade Macintosh 2 (box10)
DS.2950.150.20 Europa LED Laryng Blade Macintosh 3 (box10)
DS.2950.150.25 Europa LED Laryng Blade Macintosh 4 (box10)
B DS.2950.150.30 Europa LED Laryng Blade Macintosh 5 (box10) ===
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DS.2950.185.03 Europa LED Laryng. Blade Miller Neonate 00 (x10)
DS.2950.185.05 Europa LED Laryng Blade Miller O (box10)
DS.2950.185.10 Europa LED Laryng Blade Miller 1 (box10)
DS.2950.185.15 Europa LED Laryng. Blade Miller Child 2 (x10)

DS.2950.185.20 Europa LED Laryng, Blade Miller Adult 3 (x10)

DS.3940.150.15

(
Callisto Laryn Blade Macintosh 1 (box10)

Callisto Laryn Blade Macintosh 1.5 (box10)

Callisto Laryn Blade Macintosh 2 (box10)

D5.3940.150.20 Callisto Laryn Blade Macintosh 3 (box10)
Callisto Laryn Blade Macintosh 3.5 (box10)
Callisto Laryn Blade Macintosh 4 (box10)
Callisto Laryn Blade Macintosh 5 (box10)
Callisto Laryn Blade Macintosh 0 Sheathed (box10)

Callisto Laryn Blade Mac1 Sheathed (Box10)
Callisto Laryn Blade Eclipse 4 (box10)
Callisto Laryn Blade Miller 00 (box10)
Callisto Laryn Blade Miller 1 (box10)

Callisto Laryn Blade Miller 2 (box10)
Callisto Laryn Blade Miller 4 (box10)

Callisto Laryn Blade Miller 00 Fully Sheathed(x10)

Callisto Laryn Blade Miller 0 Fully Sheathed(x10)

DS.3940.190.06 Callisto Laryn Blade Miller 0 Fully Sheath single
DS.3940.190.10 Callisto Laryn Blade Miller 1 Fully Sheathed(x10)

Callisto Laryn Blade Miller 1.5 (box10)

Callisto Laryn Blade Miller 1 Fully Sheath Single
Callisto Laryn Blade Robertshaw 0 (box10)
Callisto Laryn Blade Robertshaw 1 ( box10)




DOC-A-002 Rev 09

TIMESCC

712021003
Laryngoscopes
/ 47806
Laryngoscope
Handle, Single-

use

212021003
Laryngoscopes

2965.150.20NS

Freeway Laryng Blade Macintosh 3 N/S (box10) T

2965.150.25NS

Freeway Laryng Blade Macintosh 4 N/S (box10)

2965.185.05NS

Freeway Laryng Blade Miller 0 N/S (box10)

2965.185.10NS

Freeway Laryng Blade Miller 1 N/S (box10)

2565.185.15NS

Freeway Laryng Blade Miller 2 N/S (box10)

2965.185.20NS

DS.2940.300.05

Freeway Laryng Blade Miller 3 N/S (box10)

Europa Laryng Handle Small AA (box10)

DS.2940.300.06

Europa Laryng Handle Small AA *single*

DS.2940.350.10

Europa S Lary Handle Medium (box10)

D5.2940.350.11

Europa S Lary Handle Medium *single*

DS.2940.390.10

Europa E Preloaded Laryng Hdle for LED Blade

DS.3940.350.10

Callisto S Lary Handle Medium C (box10)

DS.3940.350.11

Callisto S Lary Handle Medium C *single*

DS.3940.370.10

Callisto LED Disp. Laryngoscope Handle (Boxof10)

D5.3940.370.11

Callisto LED Laryngoscope Handle *single*

DS.3940.450.10

Callisto Adult V2 Hdle (box of 25)

DS§.3940.460.10

Callisto Compact Preloaded Disp Lary Hdle (box 25)

DS.3940.460.11

Callisto Compact Preloaded Disp Lary Hdle *Single*

DS.3940.470.10

Callisto LED Disp. Laryngoscope Hdle (box of 25)

DS.3940.480.10

Callisto Preloaded Dispo. Laryn Hdle (box of 25)

DS§.3940.480.11

Callisto Preloaded Dispo. Laryn Hdle *Single*

DS.3940.490.10

DS.2940.951.15

' Blade & Handle Sets

Callisto Mini Hdle (box of 10)

Europa Mac 2 Blade and Europa E Handle

DS.2940.951.20

Europa Mac 3 Blade and Europa E Handle

DS.2940.951.25

Europa Mac 4 Blade and Europa E Handle

DS.2940.951.30

Europa Mil 0 Blade and Europa E Handle

DS5.2940.951.35

Europa Mil 1 Blade and Europa E Handle

DS.2960.952.05

Easy Bright single use blade and preloaded handle set -
Macintosh 0

DS.2960.952.10

Easy Bright single use blade and preloaded handle set /’?\
Macintosh 1
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Easy Bright single use blade and preloaded handle set -
Macintosh 2

DS5.2960.952.15

Easy Bright single use blade and preloaded handle set -

DS.2960.952.20 Macintosh 3

Easy Bright single use blade and preloaded handle set -

DS.2960.952,25 Macintosh 4

Easy Bright single use blade and preloaded handle set - Miller
DS.2960.952.28 00

DS.2960.952.30 | Easy Bright single use blade and preloaded handle set - Miller 0

DS.2960.952.35 | Easy Bright single use blade and preloaded handle set - Miller 1

DS.2960.952,40 | Easy Bright single use blade and preloaded handle set - Miller 2

DS.2960.952.45 | Easy Bright single use blade and preloaded handle set - Miller 3

DS.2960.952.50 | Easy Bright single use blade and preloaded handle set — Miller 4

DS.2975.950.15

Freeway Mac 2 Bld & Callisto LED Preload Hdl (x10)

DS.2975.950.20

Freeway Mac 3 Bld & Callisto LED Preload Hdl (x10)

DS.2975.950.25

Freeway Mac 4 Bld & Callisto LED Preload Hdl (x10)

DS.2975.950.30

Freeway Mill 0 Bld & Callisto LED Preload Hdl(x10)

DS.2975.950.35

Freeway Mill 1 Bld & Callisto LED Preload HdI(x10)

DS.2975.952.15

Freeway Mac 2 Bld & Callisto LED Compact Hdl (x10)

DS.2975.952.20

Freeway Mac 3 Bld & Callisto LED Compact Hdl (x10)

DS.2975.952.25

Freeway Mac 4 Bld & Callisto LED Compact Hdl (x10)

DS.2975.952.30

Freeway Mill 0 Bld & Callisto LED Compact Hdl(x10)

DS.2975.952,35

Freeway Mill 1 Bld & Callisto LED Compact Hdl(x10)

DS.3940.940.10

Callisto EMS Set with Hd] & Mac Bld x3

DS.3940.940.20

Callisto EMS Set & Preloaded Hdl & Mac Bld x3

DS.3940.940.25

Callisto EMS Set Preload Compact Hdl & Mac Bld x3

DS.3940.940.30

Callisto EMS Set & ION Hdl & Mac Bld x3

D5.3940.940.40

Callisto EMS Set with Hdl & S/Scope & Mac Bld x3

DS.3940.940.50

Callisto EMS Set with XLED Hd| & Mac Bld x3

DS.3940.940.60

Callisto EMS Set With Xenon Hdl & Mac Blds x 3

DS.3950.935.05

Callisto RS 0 Bld & Pre-Loaded Compact Hdl (Pk10)//'

DS.3950.935.10
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DS.3950.950.05

Callisto Bld Mac 0 & LED Preloaded Hdl (Box 10)

DS$.3950.950.10

Callisto Bld Mac 1 & LED Preloaded Hdl (Box 10)

DS.3950.950.15

LED Pre-loaded Handle and Macintosh Blade 2

LED Pre-loaded Handle and Macintosh Blade 3

DS.3950.950.20
DS.3950.950.23 Callisto Bld Mac 3.5 & LED Preloaded Hdl (Box 10)
DS.3950.950.25 LED Pre-loaded Handle and Macintosh Blade 4

DS$.3950.950.27

Callisto Bld Mac 5 & LED Preloaded Hdl (box 10)

DS.3950.950.28

Callisto Bld Miller 00 & LED Preloaded Hdl (Box10)

DS.3950.950.30

Pre-loaded Handle and Miller Blade 0

DS5.3950.950.35

Pre-loaded Handle and Miller Bladel

DS.3950.950.40

Callisto Bld Miller 2 & LED Preloaded Hdl (Box 10)

DS.3950.950.45

Callisto Bld Miller 3 & LED Preloaded Hdl (Box 10)

DS.3950.952.05

Callisto Mac 0 Bld & Pre-Loaded Compact Hdl (Pk10)

DS§.3950.952.10

Callisto Mac 1 Bld & Pre-Loaded Compact Hdl (Pk10)

DS.3950.952.15

Compact LED Pre-loaded Handle and Macintosh 2

DS.3950.952.20

Compact LED Pre-loaded Handle and Macintosh 3

DS.3950.952.25

Compact LED Pre-loaded Handle and Macintosh 4

DS§.3950.952.28

Callisto Mil 00 Blid & Pre-Loaded Compact Hdl(Pk10)

DS.3950.952.30

Compact LED Pre-loaded Handle and Miller 0

DS.3950.952.35

Compact LED Pre-loaded Handle and Miller 1

DS.3950.952.40

Callisto Mil 2 Bld & Pre-Loaded Compact Hdl (Pk10)

DS.3950.952.45

Callisto Mil 3 Bld & Pre-Loaded Compact Hdl (Pk10)

DS.3950.952.55

Callisto RS 0 Bld & Pre-Loaded Compact Hdl (Pk10)

DS.3950.952.60

Callisto RS 1 Bld & Pre-Loaded Compact Hdl (Pk10)

DS.3950.953.20

Callisto Eclipse Mac 3 Bld & Pre-Loaded Hdl (Pk5)

DS.3950.953.25

Callisto Eclipse Mac 4 Bld & Pre-Loaded Hdl (Pk5)

DS.3950.954.28

Callisto sheath Mil 00 & Pre-Load Compact PK(10)

DS.3950.954.30

Callisto sheath Mil 0 & Pre-Load Compact PK(10)

DS.3950.954.35

Callisto sheath Mil 1 & Pre-Load Compact PK(10) /
¢

Appendix I - Applicable Standards
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The Products listed in Appendix | are in conformity With the Standards and Com

outlined below,

mon Speciﬁ'cations (Cs) e;s

-Standard /cs Doc.urﬁéﬁt.

. General requirements for basic safety
and essentia| performance.
Symbols to e used with j

Date

=t e Description of Changes
01Jan 2014 First issue of DoC,
19 July 2018 Update to first issue of DoC,

Update to include updated harmonised
standards,

12 Apr 2019

details,
Updated to MDR and to include additional

products
Addition of Basic UDJ-D|
Updated to include additional clause in

medical device regulation assessment
route,
DoC transposed to new form, Update of
Appendices | & I1.
Update of conformity assessment route
description,
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