[logo:] welllead
Dokument nr: WL-DOC-004-01A
Deklaracja zgodnoSci

Wytworca: Well Lead Medical Co., Ltd.
C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong 511434 Panyu, Guangzhou, Chinska
Republika Ludowa

Przedstawiciel w  Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Europie: Eiffestra3e 80, 20537 Hamburg, NIEMCY
Nazwa produktu:  Silikonowy cewnik Foleya

Model lub Zob. Zatacznik

rozmiar:

Kod GMDN: 64444

Klasyfikacja (dyrektywa w sprawie wyrobow medycznych, Zatacznik IX): 11b, Regula 5

Procedura oceny zgodnosci: Zalacznik I1 z wylaczeniem ust. 4

Ninigjszym o$§wiadczamy na nasza wytaczna odpowiedzialno$¢, ze wymienione powyzej produkty
spetniaja postanowienia ponizszych norm i dyrektyw Rady Europejskiej transponowanych do przepisow
krajowych. Wszelka dokumentacja wspierajaca jest przechowywana w siedzibie wytworey. Niniejsza
deklaracja zgodnos$ci zostata wydana na nasza wytaczng odpowiedzialno$¢.

DYREKTYWY

Dyrektywy majace ogdlne zastosowanie: DYREKTYWA RADY 93/42/EWG z 14 czerwca 1993 w
sprawie wyrobow medycznych, zmieniona dyrektywa Rady 2007/47/WE

Jednostka Notyfikowana: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstr. 65, 80339 Miinchen,

Niemcy
Numer indentyfikacyjny: CEO0123
Certyfikat(y) (WE): (1 038814 0079 wer. 00

Data waznosci Certyfikatu:  26.05.2024 r.
Oznakowanie WE

poczawszy 0d: 2005 r.

Miejsce, data wydania: Guangzhou, 12.05.2020 r.
Podpis: [nieczytelny podpis]

Imi¢ i nazwisko: Chen Yun Gui
Stanowisko: Przedstawiciel Zarzadu

[piecz¢é:] WELL LEAD MEDICAL CO. LTD.

[w stopce:]

Adres: C-4 # Jinhu Industrial Estate, Hualong, Panyu, Guanzghou, 511434 Chinska Republika
Ludowa

Tel.: + 88 20 84758878

Strona internetowa: http://www.welllead.com.cn/



http://www.welllead.com.cn/

Zatgcznik z wykazem kodoéw produktow — WL-DOC-004-01A Deklaracja zgodno$ci — Silikonowy

cewnik Foleya

Rodzina Opis Kod REF
produktéow

Silikonowy cewnik | UNO FOLEY SLCN 2W CHO06/1.5ML 5X250 INT UM43150601

Foleya UNO FOLEY SLCN 2W CH08/3ML 5X250 INT UM43150803
UNO FOLEY SLCN 2W CH10/5ML 5X250 INT UM43151005
UNO FOLEY SLCN 2W CH12/10ML 10X200 INT UM41151210
UNO FOLEY SLCN 2W CH14/10ML 10X200 INT UM41151410
UNO FOLEY SLCN 2W CH16/10ML 10X200 INT UM41151610
UNO FOLEY SLCN 2W CH18/10ML 10X200 INT UM41151810
UNO FOLEY SLCN 2W CH20/10ML 10X200 INT UM41152010
UNO FOLEY SLCN 2W CH22/10ML 10X200 INT UM41152210
UNO FOLEY SLCN 2W CH24/10ML 10X200 INT UM41152410
UNO FOLEY SLCN 2W CH26/10ML 10X200 INT UM41152610
UNO FOLEY SLCN 2W CH12/10ML 1X30 INT UM41151210S
UNO FOLEY SLCN 2W CH14/10ML 1X30 INT UM41151410S
UNO FOLEY SLCN 2W CH16/10ML 1X30 INT UM41151610S
UNO FOLEY SLCN 2W CH18/10ML 1X30 INT UM41151810S
UNO FOLEY SLCN 2W CH20/10ML 1X30 INT UM41152010S
UNO FOLEY SLCN 2W CH22/10ML 1X30 INT UM41152210S
UNO FOLEY SLCN 2W CH24/10ML 1X30 INT UM41152410S
UNO FOLEY SLCN 2W CH26/10ML 1X30 INT UM41152610S
UNO FOLEY SLCN 2W CH16/30ML 5X250 INT UM41151630
UNO FOLEY SLCN 2W CH18/30ML 5X250 INT UM41151830
UNO FOLEY SLCN 2W CH20/30ML 5X250 INT UM41152030
UNO FOLEY SLCN 2W CH22/30ML 5X250 INT UM41152230
UNO FOLEY SLCN 2W CH24/30ML 5X250 INT UM41152430
UNO FOLEY SLCN 2W CH26/30ML 5X250 INT UM41152630
CARE FOLEY SLC 2W CH12/10ML SYR 5X250INT UM41151210P
CARE FOLEY SLC 2W CH14/10ML SYR 5X250INT UM41151410P
CARE FOLEY SLC 2W CH16/10ML SYR 5X250INT UM41151610P
CARE FOLEY SLC 2W CH18/10ML SYR 5X250INT UM41151810P
CARE FOLEY SLC 2W CH20/10ML SYR 5X250INT UM41152010P
CARE FOLEY SLC 2W CH22/10ML SYR 5X250INT UM41152210P
CARE FOLEY SLC 2W CH24/10ML SYR 5X250INT UM41152410P
CARE FOLEY SLCN 2W CH12/10ML SGL 1X30INT UM41151210PS
CARE FOLEY SLCN 2W CH14/10ML SGL 1X30INT UM41151410PS
CARE FOLEY SLCN 2W CH16/10ML SGL 1X30INT UM41151610PS
CARE FOLEY SLCN 2W CH18/10ML SGL 1X30INT UM41151810PS
CARE FOLEY SLCN 2W CH20/10ML SGL 1X30INT UM41152010PS
CARE FOLEY SLCN 2W CH22/10ML SGL 1X30INT UM41152210PS
CARE FOLEY SLCN 2W CH24/10ML SGL 1X30INT UM41152410PS
CARE FEM SLC 2W CH12/10ML SYR 5X250 INT UM41171210P
CARE FEM SLC 2W CH14/10ML SYR 5X250 INT UM41171410P
CARE FEM SLC 2W CH16/10ML SYR 5X250 INT UM41171610P
CARE FEM SLC 2W CH18/10ML SYR 5X250 INT UM41171810P
CARE FEM SLC 2W CH20/10ML SYR 5X250 INT UM41172010P
CARE FEM SLC 2W CH22/10ML SYR 5X250 INT UM41172210P
CARE FEM SLC 2W CH24/10ML SYR 5X250 INT UM41172410P
CARE FEM SLC 2W CH12/10ML SYR GL1X30INT UM41171210PS
CARE FEM SLC 2W CH14/10ML SYR GL1X30INT UM41171410PS
CARE FEM SLC 2W CH16/10ML SYR GL1X30INT UM41171610PS
CARE FEM SLC 2W CH18/10ML SYR GL1X30INT UM41171810PS
CARE FEM SLC 2W CH20/10ML SYR GL1X30INT UM41172010PS
CARE FEM SLC 2W CH22/10ML SYR GL1X30INT UM41172210PS
CARE FEM SLC 2W CH24/10ML SYR GL1X30INT UM41172410PS




UNO FEM FOLEY SLCN 2W CH12/10ML 1X30 INT UM41171210S
UNO FEM FOLEY SLCN 2W CH14/10ML 1X30 INT UM41171410S
UNO FEM FOLEY SLCN 2W CH16/10ML 1X30 INT UM41171610S
UNO FEM FOLEY SLCN 2W CH18/10ML 1X30 INT UM41171810S
UNO FEM FOLEY SLCN 2W CH20/10ML 1X30 INT UM41172010S
UNO FEM FOLEY SLCN 2W CH22/10ML 1X30 INT UM41172210S
UNO FEM FOLEY SLCN 2W CH24/10ML 1X30 INT UM41172410S
UNO FOLEY SLCN 3W CH18/30ML 5X250 INT UM45151830
UNO FOLEY SLCN 3W CH20/30ML 5X250 INT UM45152030
UNO FOLEY SLCN 3W CH22/30ML 5X250 INT UM45152230
UNO FOLEY SLCN 3W CH24/30ML 5X250 INT UM45152430
Sillikonowy cewnik | CARE TIEM SLC 2W CH12/10ML SYR 5X250INT UMA41161210P
Foleya z koncowka | CARE TIEM SLC 2W CH14/10ML SYR 5X250INT UM41161410P
Tiemanna CARE TIEM SLC 2W CH16/10ML SYR 5X250INT UMA41161610P
CARE TIEM SLC 2W CH18/10ML SYR 5X250INT UMA41161810P
CARE TIEM SLC 2W CH20/10ML SYR 5X250INT UMA41162010P
CARE TIEM SLC 2W CH22/10ML SYR 5X250INT UMA41162210P
CARE TIEM SLC 2W CH24/10ML SYR 5X250INT UMA41162410P
CARE TIEM SLC 2W CH12/10ML SYR SGL1X30INT UM41161210PS
CARE TIEM SLC 2W CH14/10ML SYR SGL1X30INT UM41161410PS
CARE TIEM SLC 2W CH16/10ML SYR SGL1X30INT UM41161610PS
CARE TIEM SLC 2W CH18/10ML SYR SGL1X30INT UM41161810PS
CARE TIEM SLC 2W CH20/10ML SYR SGL1X30INT UM41162010PS
CARE TIEM SLC 2W CH22/10ML SYR SGL1X30INT UM41162210PS
CARE TIEM SLC 2W CH24/10ML SYR SGL1X30INT UM41162410PS
UNO TIEM FOLEY SLCN 2W CH12/10ML 1X30INT UM41161210S
UNO TIEM FOLEY SLCN 2W CH14/10ML 1X30INT UMA41161410S
UNO TIEM FOLEY SLCN 2W CH16/10ML 1X30INT UM41161610S
UNO TIEM FOLEY SLCN 2W CH18/10ML 1X30INT UMA41161810S
UNO TIEM FOLEY SLCN 2W CH20/10ML 1X30INT UMA41162010S
UNO TIEM FOLEY SLCN 2W CH22/10ML 1X30INT UMA41162210S
UNO TIEM FOLEY SLCN 2W CH24/10ML 1X30INT UMA41162410S
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Document Nr..WL-DOC-004-01A

Declaration of Conformity

Manufacturer: Well Lead Medical Co., Ltd.
C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong 511434 Panyu, Guangzhou,
People Republic of China

European Repre- Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

sentative: Eiffestrape 80, 20537 Hamburg, GERMANY
Product Name : All Silicone Foley Catheter

Model or Size: Refer to Annex

GMDN Code: 64444

Classification (MDD, Annex IX): llb, Rule 5

Conformity Assessment Route: Annex H excluding (4)

We herewith declare in our sole responsibility 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 premises of the manufac-
turer. The declaration of conformity is issued under our sole responsibility.

DIRECTIVES

General applicable directives: COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning
Medical devices, amended by Council Directive 2007/47/EC

Notified Body: TOV SUD Product Service GmbH, Ridlerstr. 65, 80339,
Miinchen, Germany
Identification number: CE0123
(EC) Certificate(s): G1 038814 0079 Rev. 00
Expire date of the Certificate: 2024-05-26
Start of CE Marking: 2005
Place, Date of Issue: Guangzhou, 202005-12
Signature: /;/ vy | IR :
Name: Che%n Gui l 7 o
~

Position: Management Representaiiie

Add: C-4# Jinhu Industrial Estate, Hualong, Panyu, Guangzhou, 511434, P.R. China 1
Tel : +86 20 84758878
Web: http://iwww.welllead.com.cn/
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Appendix Product Code List - WL-DOC-004-01A Declaration of Conformity-All Silicone Foley Catheter

Product family Description REF Code
UNO FOLEY SLCN 2W CHO06/1.5ML 5X250 INT UM43150601
UNO FOLEY SLCN 2W CHO08/3ML 5X250 INT UM43150803
UNO FOLEY SLCN 2W CH10/5ML 5X250 INT UM43151005
UNO FOLEY SLCN 2W CH12/10ML 10X200 INT UM41151210
UNO FOLEY SLCN 2W CH14/10ML 10X200 INT UM41151410
UNO FOLEY SLCN 2W CH16/10ML 10X200 INT UM41151610
UNO FOLEY SLCN 2W CH18/10ML 10X200 INT UM41151810
UNO FOLEY SLCN 2W CH20/10ML 10X200 INT UM41152010
UNO FOLEY SLCN 2W CH22/10ML 10X200 INT UM41152210
UNO FOLEY SLCN 2W CH24/10ML 10X200 INT UM41152410
UNO FOLEY SLCN 2W CH26/10ML 10X200 INT UM41152610
UNO FOLEY SLCN 2W CH12/10ML 1X30 INT UM41151210S
UNO FOLEY SLCN 2W CH14/10ML 1X30 INT UM41151410S
UNO FOLEY SLCN 2W CH16/10ML 1X30 INT UM41151610S
UNO FOLEY SLCN 2W CH18/10ML 1X30 INT UM41151810S
UNO FOLEY SLCN 2W CH20/10ML 1X30 INT UM41152010S
UNO FOLEY SLCN 2W CH22/10ML 1X30 INT UM41152210S
UNO FOLEY SLCN 2W CH24/10ML 1X30 INT UM41152410S
UNO FOLEY SLCN 2W CH26/10ML 1X30 INT UM41152610S
Silicone Foley Catheter UNO FOLEY SLCN 2W CH16/30ML 5X250 INT UM41151630
UNO FOLEY SLCN 2W CH18/30ML 5X250 INT UM41151830
UNO FOLEY SLCN 2W CH20/30ML 5X250 INT UM41152030
UNO FOLEY SLCN 2W CH22/30ML 5X250 INT UM41152230
UNO FOLEY SLCN 2W CH24/30ML 5X250 INT UM41152430
UNO FOLEY SLCN 2W CH26/30ML 5X250 INT UM41152630
CARE FOLEY SLC 2W CH12/10ML SYR 5X250INT UM41151210P
CARE FOLEY SLC 2W CH14/10ML SYR 5X250INT UM41151410P
CARE FOLEY SLC 2W CH16/10ML SYR 5X250INT UM41151610P
CARE FOLEY SLC 2W CH18/10ML SYR 5X250INT UM41151810P
CARE FOLEY SLC 2W CH20/10ML SYR 5X250INT UM41152010P
CARE FOLEY SLC 2W CH22/10ML SYR 5X250INT UM41152210P
CARE FOLEY SLC 2W CH24/10ML SYR 5X250INT UM41152410P
CARE FOLEY SLCN 2W CH12/10ML SGL 1X30INT UM41151210PS
CARE FOLEY SLCN 2W CH14/10ML SGL 1X30INT UM41151410PS
CARE FOLEY SLCN 2W CH16/10ML SGL 1X30INT UM41151610PS
CARE FOLEY SLCN 2W CH18/10ML SGL 1X30INT UM41151810PS
CARE FOLEY SLCN 2W CH20/10ML SGL 1X30INT UM41152010PS
CARE FOLEY SLCN 2W CH22/10ML SGL 1X30INT UM41152210PS
CARE FOLEY SLCN 2W CH24/10ML SGL 1X30INT UM41152410PS

Add: C-4# Jinhu Industrial Estate, Hualong, Panyu, Guangzhou, 511434, P.R. China

Tel: +86 20 84758878
Web: http://www.welllead.com.cn/
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CARE FEM SLC 2W CH12/10ML SYR 5X250 INT UM41171210P
CARE FEM SLC 2W CH14/10ML SYR 5X250 INT UM41171410P
CARE FEM SLC 2W CH16/10ML SYR 5X250 INT UM41171610P
CARE FEM SLC 2W CH18/10ML SYR 5X250 INT UM41171810P
CARE FEM SLC 2W CH20/10ML SYR 5X250 INT UM41172010P
CARE FEM SLC 2W CH22/10ML SYR 5X250 INT UM41172210P
CARE FEM SLC 2W CH24/10ML SYR 5X250 INT UM41172410P
CARE FEM SLC 2W CH12/10ML SYR GL1X30INT UM41171210PS
CARE FEM SLC 2W CH14/10ML SYR GL1X30INT UM41171410PS
CARE FEM SLC 2W CH16/10ML SYR GL1X30INT UM41171610PS
CARE FEM SLC 2W CH18/10ML SYR GL1X30INT UM41171810PS
CARE FEM SLC 2W CH20/10ML SYR GL1X30INT UM41172010PS
CARE FEM SLC 2W CH22/10ML SYR GL1X30INT UM41172210PS
CARE FEM SLC 2W CH24/10ML SYR GL1X30INT UM41172410PS
UNO FEM FOLEY SLCN 2W CH12/10ML 1X30 INT UM41171210S
UNO FEM FOLEY SLCN 2W CH14/10ML 1X30 INT UM41171410S
UNO FEM FOLEY SLCN 2W CH16/10ML 1X30 INT UM41171610S
UNO FEM FOLEY SLCN 2W CH18/10ML 1X30 INT UM41171810S
UNO FEM FOLEY SLCN 2W CH20/10ML 1X30 INT UM41172010S
UNO FEM FOLEY SLCN 2W CH22/10ML 1X30 INT UM41172210S
UNO FEM FOLEY SLCN 2W CH24/10ML 1X30 INT UM41172410S
UNO FOLEY SLCN 3W CH18/30ML 5X250 INT UM45151830
UNO FOLEY SLCN 3W CH20/30ML 5X250 INT UM45152030
UNO FOLEY SLCN 3W CH22/30ML 5X250 INT UM45152230
UNO FOLEY SLCN 3W CH24/30ML 5X250 INT UM45152430
CARE TIEM SLC 2W CH12/10ML SYR 5X250INT UM41161210P
CARE TIEM SLC 2W CH14/10ML SYR 5X250INT UM41161410P
CARE TIEM SLC 2W CH16/10ML SYR 5X250INT UM41161610P
CARE TIEM SLC 2W CH18/10ML SYR 5X250INT UM41161810P
CARE TIEM SLC 2W CH20/10ML SYR 5X250INT UM41162010P
CARE TIEM SLC 2W CH22/10ML SYR 5X250INT UM41162210P
CARE TIEM SLC 2W CH24/10ML SYR 5X250INT UM41162410P
CARE TIEM SLC 2W CH12/10ML SYR SGL1X30INT UM41161210PS
Tiemann Tip Silicone Foley CARE TIEM SLC 2W CH14/10ML SYR SGL1X30INT UM41161410PS
Catheter CARE TIEM SLC 2W CH16/10ML SYR SGL1X30INT UM41161610PS
CARE TIEM SLC 2W CH18/10ML SYR SGL1X30INT UM41161810PS
CARE TIEM SLC 2W CH20/10ML SYR SGL1X30INT UM41162010PS
CARE TIEM SLC 2W CH22/10ML SYR SGL1X30INT UM41162210PS
CARE TIEM SLC2W CH24/10ML SYR SGL1X30INT UM41162410PS
UNO TIEM FOLEY SLCN 2W CH12/10ML 1X30INT UM41161210S
UNO TIEM FOLEY SLCN 2W CH14/10ML 1X30INT UM41161410S
UNO TIEM FOLEY SLCN 2W CH16/10ML 1X30INT UM41161610S
UNO TIEM FOLEY SLCN 2W CH18/10ML 1X30INT UM41161810S

Add: C-4# Jinhu Industrial Estate, Hualong, Panyu, Guangzhou, 511434, P.R. China

Tel: +86 20 84758878
Web: http://www.welllead.com.cn/
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UNO TIEM FOLEY SLCN 2W CH20/10ML 1X30INT UM41162010S
UNO TIEM FOLEY SLCN 2W CH22/10ML 1X30INT UM41162210S
UNO TIEM FOLEY SLCN 2W CH24/10ML 1X30INT UM41162410S

Add: C-4# Jinhu Industrial Estate, Hualong, Panyu, Guangzhou, 511434, P.R. China

Tel: +86 20 84758878
Web: http://www.welllead.com.cn/
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

** *** Benannt durch/Designated by
* Y¢  Zentralstelle der Lander 3

| 4 N fiir Gesundheitsschutz
——— * bei Arzneimitteln und

Medizinprodukten

e *** ZLG-BS-244.10.08

EC Certificate

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

No. G1 038814 0079 Rev. 00

**
|
www.zlg.d

Product Service

Manufacturer: Well Lead Medical Co., Ltd.
C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong
511434 Panyu, Guangzhou
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Product Category(ies): Latex Foley Catheter, All Silicone Foley Catheter,
Foley Catheter with Temperature Sensor, Foley
Catheter Kit, Tracheostomy Tube

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

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

Report No.: SH19080CNO1
Valid from: 2020-03-31
Valid until: 2024-05-26

Date, 2020-03-31 8
'@’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 « Ridlerstralle 65 » 80339 Munich « Germany






[Dokument sporzqdzony na papierze firmowym TUV SUD Product Service GmbH.]

[znak graficzny ZLG]
Wyznaczono przez Zentralstelle der Léander fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und
Medizinprodukten, www.zlg.de
ZL.G-BS-244.10.08
[kod QR i znak graficzny TUV SUD Product Service]

Certyfikat WE

Pelny System Zapewnienia Jakos$ci

Dyrektywa 93/42/EWG w sprawie wyrobow medycznych, zalacznik Il z wytaczeniem ust. 4
(wyroby klasy lla, b lub 111)

Nr G1 038814 0079 wersja 00

Wytworca: Well Lead Medical Co., Ltd
C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong
511434 Panyu, Guangzhou
CHINSKA REPUBLIKA LUDOWA

Kategoria(e) produktow: lateksowy cewnik Foleya, silikonowy cewnik Foleya, cewnik Foleya
z czujnikiem temperatury, zestaw cenika Foleya, rurka tracheostomijna

Jednostka Certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH deklaruje, Ze wyzej wymieniony wytworca
wdrozyt system zapewnienia jakosci w zakresie projektowania, wytwarzania oraz koncowej kontroli
odpowiednich kategorii wyrobu/wyrobow zgodnie z zalgcznikiem II do dyrektywy w sprawie wyrobow
medycznych. Ten system zapewnienia jako$ci spetnia postanowienia wspomnianej dyrektywy i podlega
okresowym kontrolom. Dla potrzeb wprowadzania do obrotu wyrobéw klasy I obowigzkowe jest
uzyskanie dodatkowego certyfikatu zgodnie z zalacznikiem II ust. 4. Patrz takze uwagi na odwrocie.

Raport nr: SH19080CNO1

Waznosé od: 31.03.2020 r.

Waznosé do: 26.05.2024 r.

Data: 31.03.2020 r. [nieczytelny podpis]

Christoph Dicks
Kierownik ds. certyfikacji/Jednostki Notyfikowanej

Stronalz1
TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostkg Notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123.

TUV SUD Product Service GmbH — Jednostka Certyfikujaca — Ridlerstrase 65 — 80339 Monachium —
Niemcy






Formularz dla podmiotoéw / Form for organizations

1, Pierwsze dla wyrobu / First for device
[J 2. zmiana danych podmiotu / Change of entlty details

3. Zmiana danych wyrebu / Change of device details

W - Wytwdrea / Manufacturer
A - Autoryzowany prredstawiciel / Authorized representative
I - Importer/ Importer
B ~ Dystrybutor / Distributer /

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

5 - Podmiot sterylizujacy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterliizing medical device, system or py

ODdooygOoOnon

O - Swiadczeniodawca wykonujgcy oceng dzialania / Organization carrying cut performance evaluation /
y

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

ID: 2734 0972 2505 WMI1_F1i_1.4 Strona-Page L1/ 3




028 Nazwa autory:

Shanghai Intl.

i
B ?
s A

Liang Jin

Czestochowska 38/52

a Kowalczyk

ST, GRS

katarzyna.kowalezyk@skamex.com.pl

~ . importera / ... importer

« dystrybutora / ... distvibutor

+42 677141

+42 6724010

ID; 2734 0972 2505

WMI1_Fi 1.4 teona - Page

2/3




Z -... potmiotu zestawiajacego system lub zestaw zahtegowy / ... assembling system or procedure pack
$ = .. podmictu sterylizujacego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
O - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng dziatania / ... carrying out performance evaluation

L - ... laboratorium wytwarzajgce na swaj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

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

Miasto / City 2odZ Data / Date 2018-04-10

Nazwisko / Name Beata Zelazko Podpis / Signature

77
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobdéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

Unemedical 100% silicone Foley Catheter (ref UM41151210F)

Unomedical 100% silicone Foley Catheter (ref UM41151410P)

=t Unomedical 100% silicone Foley Catheter (ref UM41151610P)

Unomedical 100% silicone Foley Catheter {(ref UM41151810P)

Unomedical 100% silicone Foley Catheter (ref Uﬁ41152010?)

Unomedical 100% silicone Foley Catheter (ref UM41152210P)

Unomedical 100% silicone Foley Catheter (ref UM41152410P)

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 Lodz Data / Date 2018-04-10 )
Nazwisko / Namea Beata Zelazko Podpis / Signature / j
/

-
1) Wyroby rdznigee sie nazwa handiowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznad za jeden wyrch
i zamlesclC w jednym powiadornieniu, jezell sa lub maja:
- Jednego wyiwdrce,
- jednego auteryzowanego przedstawiciela, jezell ich wytwdrca nie ma sledziby lub miejsca zamleszkania w panstwie czionkewskim,
~ jeden, wspdlny, krétki opis wyrcbu | jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegbtowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalng Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo fnnej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te samy klasyfikacie albo kwalifikacje,
- wspding sceng zgodnosc wykonana z ufydem tych samych procedur oceny zgodnosd,
- wspdiny certyfikat zgodnosdei lub wspdine certyfikaty zgodnosd, jezell w ocenie ich zgodnodci brate udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyiny w bazie EUDAMED | jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku angieiskim,

2) Systemy lub zestawy zablegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawlerajgce te same wyrcby medyczne, kidre w poszczegdlnych
systemach [ub zestawach zabiegowych wystepula w réznych llodclach tub rdznig sie nazwg handlows, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
rozriarem, ksztaitem lub wymiarami moZna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace soble wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zablegowych moga byé uznana za jeden wyréh zgodnie z pkt 1,
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