/-I[logo Touchstone]

Deklaracja Producenta

w zwigzku z rozporzgdzeniem (UE) 2023/607 zmieniajgcym rozporzadzenia (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746
w odniesieniu do przepiséw przejsciowych dotyczgcych niektdrych wyrobéw medycznych i wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, w szczegdlnosci w odniesieniu do
e waznos¢ certyfikatdw wydanych na mocy dyrektywy Rady 90/385/EWG w sprawie wyrobdéw
medycznych aktywnego osadzania (AIMDD) lub dyrektywy Rady 93/42/EWG w sprawie wyrobow
medycznych (MDD) (certyfikaty dyrektywy) i/lub*
e zgodnosci wyrobow i nas jako ich producenta z warunkami dalszego wprowadzania do obrotu i
oddawania do uzytku

Touchstone International Medical Science Co.

Nazwa producenta Ltd.

278 Dongping Street, Suzhou Industial Park,
215123, Suzhou, Chiny

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN) (jesli CN-MF-000014708
dostepny)

Adres producenta | dane kontaktowe

Nazwa upowaznionego przedstawiciela w UE (jesli | Shanghai International Holding Cop. GmbH

dotyczy) (Europe)

Adres upowaznionego przedstawiciela w UE i dane | Eiffelstrasse, 80 20537 Hamburg

kontaktowe Email: shholding@hotmail.com

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN) (jesli DE-AR-000000001

dostepny)

Nazwa jednostki notyfikowanej (jesli dotyczy) [ Patrz zatagczony wykaz
Numer jednostki notyfikowanej (jesli dotyczy) [ Patrz zatagczony wykaz
Numer(y) certyfikatu dyrektywy U] Patrz zatgczony wykaz
ktérego dotyczy niniejsze potwierdzenie (jesli

dotyczy)

Pierwotna data wygasniecia wskazana w

certyfikacie dyrektywy przed przedtuzeniem (1 Patrz zatagczony wykaz
waznosci (jesli dotyczy)

1 Pierwszy warunek nie ma zastosowania w przypadku wyrobow, dla ktérych procedura oceny zgodnosci zgodnie z MDD nie
wymagata udziatu jednostki notyfikowanej, dla ktérych deklaracja zgodnosci zostata sporzgdzona przed dniem 26 maja 2021 r. i dla
ktérych procedura oceny zgodnosci zgodnie z niniejszym rozporzgdzeniem wymaga udziatu jednostki notyfikowanej.
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Data zakonczenia przedtuzonego okresu U Patrz zalgczony wykaz
waznosci/okresu przejsciowego

My, jako producent, oswiadczamy na nasza wylaczng odpowiedzialnos¢:

- dla wyzej wymienionego certyfikatu dyrektywy (lub ,Patrz zalgczony wykaz, jesli dotyczy wielu
certyfikatébw) spetnione sg warunki prawnego przediuzenia waznosci zgodnie z wymogami art.
120.22 MDR i/lub

- wyréb(y) wymienione w zatgczonym wykazie i my jako ich producent spetniamy warunki
wymienione w art. 120.3c MDR dotyczace dalszego wprowadzania do obrotu i wprowadzania do
uzytkowania,

a doktadniej poprzez spetnienie nastepujgcych warunkow:

» Certyfikat(-y) dyrektywy wymieniony(-e) powyzej lub w zatgczonym wykazie
Certyfikat(-y)dyrektywy obejmujgcy(-e) wyrdb(-y) umieszczony(-e) w wykazie zostat(-y) wydany(-
e) po 25 maja 2017 r., byk(-y) wazny(-e) w dniu 26 maja 2021 r. i nie zostal(-y) poézniej wycofany(-

e).

Wybierz odpowiednie oswiadczenia:

0 Wygast przed 20 marca 2023 r.:

O

O

Przed pierwotng datg wygasniecia wskazang w certyfikacie(-ach) dyrektywy my i jednostka
notyfikowana podpisaliSmy pisemne porozumienie(-a) zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi
zatgcznika VII do niniejszego rozporzadzenia w sprawie oceny(-en) zgodnosci w
odniesieniu do wyrobu(-6w) objetego(-ych) wygastym(-i) certyfikatem(-ami) lub w
odniesieniu do wyrobu(-6w) majgcego(-ych) zastgpic¢ ten(-e) wyrdb(-y), lub

Whasciwy organ przyznat odstepstwo od obowigzujgcej procedury oceny zgodnosci
zgodnie z art. 59 ust. 1 MDR (moze zosta¢ udostepnione na zgdanie), lub

Wiasciwy organ zazadat od producenta, zgodnie z art. 97 ust. 1 MDR, przeprowadzenia
stosownej procedury oceny zgodnos$ci (moze zostaé udostepniona na zgdanie).

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

O

Formalny wniosek (wnioski) do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcjg 4.3 akapit
pierwszy zatgcznika VIl MDR o ocene zgodnosci zostat (zostaty) lub zostanie (zostang)
ztozony (ztozone) przez nas do jednostki notyfikowanej nie pozniej niz 26 maja 2024 r. dla
wyrobu (wyrobéw) wymienionego (wymienionych) w zatagczonym wykazie lub jego (ich)
zamiennika (zamiennikow), a podpisana pisemna umowa (podpisane pisemne umowy)
zostala (zostang) zawarta (zawarte) zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi zatgcznika VII MDR
przed 26 wrzesnia 2024 r.

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

2 Pierwszy warunek nie ma zastosowania w przypadku wyrobow, dla ktérych procedura oceny zgodnosci zgodnie z MDD nie
wymagata udziatu jednostki notyfikowanej, dla ktérych deklaracja zgodno$ci zostata sporzgdzona przed dniem 26 maja 2021 r. i dla
ktérych procedura oceny zgodnos$ci zgodnie z niniejszym rozporzgdzeniem wymaga udziatu jednostki notyfikowane;j.
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Wygast/wygasnie po 20 marca 2023 r.:
Wybierz odpowiednie o$wiadczenie:

Formalny wniosek (wnioski) do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcjg 4.3 akapit
pierwszy zatgcznika VIl MDR o oceng zgodnosci zostat (zostaty) lub zostanie (zostang)
ztozony (ztozone) przez nas do jednostki notyfikowanej nie pdzniej niz 26 maja 2024 r.
dla wyrobu (wyrobdw) wymienionego (wymienionych) w zatgczonym wykazie lub jego
(ich) zamiennika (zamiennikéw), a podpisana pisemna umowa (podpisane pisemne
umowy) zostata (zostang) zawarta (zawarte) zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi
zatgcznika VII MDR przed 26 wrzesnia 2024 r.

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

» Wyroby zaklasyfikowane do klasy wyzszej
W przypadku wyrobdéw, dla ktérych procedura oceny zgodnosci zgodnie z MDD nie wymagata
zaangazowania jednostki notyfikowanej, dla ktérych deklaracja zgodnos$ci zostata sporzadzona przed
dniem 26 maja 2021 r. i dla ktérych procedura oceny zgodnos$ci zgodnie z niniejszym rozporzgdzeniem
wymaga zaangazowania jednostki notyfikowanej:
Wybierz odpowiednie o$wiadczenie:

O Formalny(-e) wniosek(-ki) do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcjg 4.3 akapit pierwszy
zatgcznika VIl MDR o ocene zgodnosci zostal(-y) ztozony(-e) lub zostanie(-g) ztozony(-e)
przez nas do jednostki notyfikowanej nie pézniej niz 26 maja 2024 r. w odniesieniu do
wyrobu(-6w) wymienionego(-ych) w zatgczonym wykazie lub jegof/ich zamiennikow, a
podpisana(-e) pisemna(-e) umowa(-y) zostata(-y) zawarta(-e) zgodnie z sekcjg 4.3 akapit
drugi zatgcznika VII MDR przed 26 wrzesnia 2024 r.

O Nie zamierzamy sktada¢ wniosku o ocene zgodnosci do dnia 26 maja 2024 r, dlatego okres

przejsciowy zakonczy sie 26 maja 2024 r.

» System zarzadzania jakoscia (SZJ)
Wybierz odpowiednie oSwiadczenie:
System zarzadzania jakoscig zgodnie z art. 10 ust. 9 MDR zostanie wdrozony nie pézniej
niz 26 maja 2024 r..
Wdrozono system zarzgdzania jakoscig zgodnie z art. 10 ust. 9 MDR.
O Jednostka notyfikowana wydata zatgczony certyfikat dla SZJ zgodnego z MDR.
» Wyréb(y) wymienione w zataczonym wykazie
e Wyrdb(y) nadal spetnia(jg) wymogi dyrektywy AIMDD lub MDD..
e Nie ma znaczacych zmian w projekcie i zamierzonym celu.
e Wyrdb lub wyroby nie stanowig niedopuszczalnego zagrozenia dla zdrowia lub bezpieczenstwa
pacjentow, uzytkownikéw lub innych osdéb, ani dla innych aspektéw ochrony zdrowia publicznego.
Podpisano w imieniu i na rzecz producenta:

Touchstone International Medical Science Co. Ltd.

Suzhou, 18 Pazdziernika, 2023

/-1 podpis nieczytelny, Gates Guo, Head of Regulatory Affairs
Gates.gou@touchstone.hk
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Wykaz wyrobéw

PowyZsza deklaracja producenta dotyczy nastepujgcych wyrobow:

CE 0123

Identyfikacja wyrobu(ow) Numer(y) Pierwotna data Nazwa i numer Nazwa i numer Data Wyréb(y)
(np. nazwa wyrobu,® nazwa certyfikatu wygasniecia jednostki jednostki zakonczenia zastepczy(e)
rodziny/grupy, model wyrobu lub dyrektywy ktérego | wskazanaw notyfikowanej, notyfikowanej, w | przedtuzonego | (jesli
numer katalogowy) dotyczy niniejsze certyfikacie ktéra wydata ktoérej ztozono okresu dotyczy)
potwierdzenie (certyfikatach) certyfikat wniosek waznosci
(jesli dotyczy) dyrektywy przed | dyrektywy MDR/podpisano
przediuzeniem (jesli dotyczy) umowe
waznosci (jesli dotyczy)
(jesli dotyczy)
Stapler liniowy z nozem z tadunkami Nr G1 005512 0003 | 2024-05-26 TUV SUD Product | TUV SUD 31 grudnia
zm. 02 Service GmbH Product Service 2028
CE 0123 GmbH / GCN-
SH22484A05
Stapler liniowy z fadunkami Nr G1 005512 0003 | 2024-05-26 TUV SUD Product | TUV SUD PS - 31 grudnia
zm. 02 Service GmbH 0123 2028
CE 0123
Stapler do zabiegow wybierania Nr G1 005512 0003 | 2024-05-26 TUV SUD Product | TUV SUD PS - 31 grudnia
tkanek zm. 02 Service GmbH 0123 2028
CE 0123
Stapler intraluminalny do Nr G1 005512 0003 | 2024-05-26 TUV SUD Product | TUV SUD PS - 31 grudnia
jednorazowego uzytku zm. 02 Service GmbH 0123 2028
CE 0123
Automatyczna kapciuchownica Nr G1 005512 0003 | 2024-05-26 TUV SUD Product | TUV SUD PS - 31 grudnia
jednorazowego uzytku zm. 02 Service GmbH 0123 2028
CE 0123
Endoskopowy stapler liniowy i Nr G1 005512 0003 | 2024-05-26 TUV SUD Product | TUV SUD PS - 31 grudnia
jednorazowe tadunki zm. 02 Service GmbH 0123 2028

3 w przypadku wyrobdéw z certyfikatem (certyfikatami) AIMDD/MDD identyfikacja powinna by¢ taka, jak w certyfikacie, a tylko
jesli certyfikat ma zakres ogolny, powinien by¢ taki, jak zdefiniowano powyzej).
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