Adres do korespondencji:

= Bialmed Sp. z 0.0.
Blalmed * ul. ptk. Leona Silickiego 1, 12-200 Pisz
tel. 87 424 11 77, fax 87 424 11 85

www.bialmed.pl

DORMO® SPEC - Wziernik do otoskopu jednorazowy
Producent: Telic SAU

1y

Wiasciwosci: 't) e;

wI

— : ; 4 O

Waziernik: PP, nietoksyczny barwnik 3 E

Opakowanie: pudetko kartonowe j“;i‘ i

o]

Nr katalogowy | d (mm) D (mm) L (mm) ,’\\-\\ _ (a]
4060 2,5 14,25 35,0 L ( \/0,;1

4050 4,0 14,25 29,0 \ e
L

Kompatybilnos¢:

Nr katalogowy: 4060 — Welch Allyn, Universal, KleenSpec 2,5 mm
Nr katalogowy: 4050 - Welch Allyn, Universal, KleenSpec 4,0 mm

Biokompatybilnos¢:

- brak dziatania cytotoksycznego (I1SO 10993-5)

- ujemny test podraznienia sréddskornego (I1SO 10993-10)

- brak uczulen (I1SO 10993-10)

Wziernik nie zawiera naturalnego lateksu, ftalanow ani zwigzkdw pochodzenia zwierzecego lub biologicznego.

Sterylizacja i data waznosci:

- produkt nie sterylny
- okres przydatnosci 5 lat od daty produkgji

Opakowanie:

- pudetko 250 szt.
- opakowanie zbiorcze zawiera 4 opakowania dozujace (1 000 szt.)

TELIC, SAU gwarantuje, ze ten produkt jest zgodny z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 i zostat wyprodukowany
zgodnie z dyrektywami systemu zapewnienia jakosci certyfikowanego jako 1SO 13485.

Produkt jest klasyfikowany jako:

- kala | produkt zgodnie z zatgcznikiem IX do rozporzgdzenia (EU) 2017/745, zasada 5,
- kod GMDN: 35348 wziernik douszny samozaciskowy

- kod UMDNS: 12849 Otoskop B I
Bla me %* Podpisany certyfikatem

wystawionym dla Adrian

Olech (Certyfikat

er? kwalifikowany).

Utworzony w dniu:

Bialmed Sp. z 0.0, 2023-03-23 11:51:29
ul. Kazimierzowska 46/48/35, 02-p46 Warszawa
Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy Xlll Wydziat Gospodprczy Krajowego Rejestru Sadowego, +0100
numer KRS 0000025915, NIP 849 00 00 039, Regon 790003564, Kapitat zaktadowy (kapital wptacony) 2.340.000,00 zt.




KIELISZEK MEDYCZNY DO LEKOW
Numer katalogowy K2

pojemnos¢ 30 ml, z podziatka

podwdjna skala pomiarowa, jedna skala od 1ml do 30 ml,
podzialtka co 1ml; druga skala od Sml do 30 ml, podzialtka co S ml
z polipropylenu

na jednostkowym produkcie umieszczona nazwa producenta oraz
numer jednostki notyfikowanej w celu prawidlowej identyfikacji
produktu

dostepne kolory: transparentny, czerwony, niebieski, zielony, zZoity
opakowanie 60x80 sztuk

producent: Promet-Plast S.C.




/Telic, SAU

Poligono Industrial Can Bayri
C/ Moli d'en Barri, 7 lat,

MRACJA ZGODNOSCIWE S\

% %
Q% 2 @

vdo niniejszej deklaracji zostaty
wyprodukowane zgodnie z wymaganiami dyrektywy ’ i spetniajg wymagania okreslone w

Dokumentacja techniczna, zgodnie z
93/42/EWG, jest aktualizowana i znajduj

Laura Delgado,
Kierownik
techniczny




(.00,.2125-C / 00/5, 2125-C / 10, 2125-C / 10/5,
,2225-C/ 00, 2225-C/ 00/5, 2225-C / 10,

10, 2425-C /10/5
/10, 2925-C / 10/5

: -C/12/5
10-C/ 12/5

¢ / 00, 2425-C / 00/5, 2425-
5-C / 00, 2925-C / 00/5, 2925-
C/ 00,2500~ C/OO/5 2500-¢

Klasyfikacja v ’ I (\\

Klasa produktu IIb - niejatowy. Zgodnie z zasada oKzakacz |w do dyrektywy 93/42/EWG
GMDN 58494

(o)

Certyfikat pelnego systemu zapewnienia ja@/é\q m >\/

é%umer certyfikatu: 1434-MDD-250/2019, ™
ydane przez: Polskie Centrum Badan i

Numer Jednostki Notyfikowanej: 1434 ' {
Wazne do: 26/08/2022 Q&
Zastosowane normy /

EN ISO 14971: 2012 // EN 60601-2-2: 2009 // EN 60601-2-2: Z009 /@
1: 2012 // v

EN ISO 1099
10993-10: 20
60601-2-

: 2009 // EN ISO 10993-1: 2009 / AC: 20 -O@ E NSO 10993 5: 2009 // EN-ISO
%60601 1: 2006 / EN 60601 -1: 2006® A@Zl // EN 60601-2-2: 2009 // E

"<//)/\

arka handlowa

Nr katalogowy

Klasyfikacja




\)j//>\)

Numer Jed

Wazréxiol @8/ §22

Zas 5@\&

1\9/71 2012 // EN 62366/

EN ISO
10993-7: 2008 / E ,'
2009 // EN 556

)13 // EN ISO 10993-11:
/72007 // CEN 1SO / TS

=N-856-1: 2001 / AC: 2006 // EN ISOTHN.
R644-1: 2015 // EN ISO 14644-3: oaﬁf

ISO 14644 5: 20' ISO 14644-8: 2013 // EN ISO
2013,

Petle naczyniowe

Opis
Marka handlowa
gﬁg katalogowy

%

Klasyfikacja

Z&%&@wane normy

Klasa produktu Ila - sterylny. Zgodnie z zasada, 7 zatacznika IX do dyre‘
GMDN 61916 ;

Certyfikat petnego systemu zapewnienia jakosci WE

4-MDD-252/2019

ie Centrum Badari i Certyfikacji (PCBC) ‘ Q
owana nr 1434 S
6/08/2022 /A

k'
AN

;2009 // EN ISO 10993-5: 200__:“"/-~_

EN_DSO 14971: 2012 // EN ISO 10
§93-

EN ISO @
10993-10: 2013 // EN ISO 10993 .14 P
EN ISO g

14644-2: 2015 // EN I/So\i .




)
Sterylny zel do USG >\ </
. Zel q‘btransmisji ultradzwigkowej. Jatowy.

NSONIC \ %
N\ G-15E
KlasyGkadja(_ 3 S
% \%{y}/— sterylny. Zgodnlta/z\?sﬁ\\)acznlka IX do dyrektywy 93/42/EWG
58735

Ce\}tyﬁka/t peln Inego systemu zaf)‘e( iéﬁia\akoécu WE

\J%\/

Zastosowane normy &\&\>
EN ISO 14971: 2012 // EN ISO 10993-1: 2009 /AENN§: \1@393-1: 2009 / AC: 2010 // EN I
10993-4: 2009 // EN ISO 10993-5: 2009 /& 2 10: 2013 // EN 1SO 10993-11:
EN ISO 15223-
1: 2012 // EN IS0 11607-1: 2009 // £,
N ISO
607-2: 2006 / AL: 20//EN ISO 1464%1

// EN ISO

14644-5: 2004 // EN ISO 14644-8: 2013 14 // EN 556-1: 2001 // EN 556«
ISO

11137-1: 2015 // EN ISO 11137-2: 2015 // EN ISO 14644-1: 2015 // k
ISO

/ LAYCO
LHC-01, LHC-03

, \GMDN44977

produktu I - sterylny. Zgodnie z zasada 1 zatacznika IX do dyrektywy

1 Certyfikat pelnego systemu zapgﬁep\%'f(oéq WE

Zgodnie z zatacznikiem:II (

S




Zastosowane normy

EN ISO 14971: 2012 2001 // EN 556-1: 2001 / AC: 2006 // EN ISO 11135-1: 2007 //

2004 // EN I;f\\ )
15223-1: 201/2\ NS

EN ISO 14644-1: SO 14644-3 : 2005 N ISO 14644-4: 2001 // EN ISO 14644- SC
&

\))’/>\)

,..\ O

shdlowa  BLAYCO

Nr kithlogowy  ABC-45, ABECSY,

—

N2

Klasyfikagja

Klasa produktu IIb - Y
GMDN

Zgodnie z za%acznlklem II sekcja 3 dyrektywy 93/424E
Numer certyfikatu: 1434-MDD-251/2019

Wydane przez: Centrum Badan i Certyfikacji (PCB€
Numer jednostki notyfikowanej: 1434 >
Wazne do: 10/05/2023 ‘

i

eZg“astosowane normy

&

ISO 13485: 2003 // EN 60601-1: 2006 //\Ef\l 60601-2-2: 2009 // EN ISQA1497 3
10993-1: 2009 // EN 1041: 2008 // EN ISO 15223-1: 2012 // EN ISO 1413 =N

2001 / AC: 2006 // EN ISO 11607-1: 2009 // EN ISO 11607-2: 2006
65/UE (RoHS 2). f\

v///\

/\
Srodek do c&\z.gzenla koricéwek elektrod \V ~ \>
Opis ‘
Mark
igsyfikacia

%@ produktu I - sterylny. Zgodme z zasada 1 zatacznika IX do dyrektywy

MDN37483

Certyﬁkat pelnego systemu zap{w@éy&eﬁf(oéa WE

Zgodnie z zatacznikiem V
Numer certyfikatu: 14

Numer jednostkin
Wazne do: 105028




Zastosowane normy ( ’ 7//)
EN ISO 14971: 2012 //. B ¢ 2001 / EN 556-1: 2001 / AC: 2006 // EN I1SO 11135-1: 2007 // >
EN 868-5: 20(}3 // S/Q’ 1999 // EN ISO 15&3 -1: 2012, &

27 AL ACZNIK 2 \9’

ikowanych

N EV&.ARACJA ZGODNOSEL W
N\ Lista produktow sa @
& <:>_ ~u 7

Ve

8N\ |
éqﬁr&dx\aiﬁﬂylacwne bez kabla \\U/

lsO Zestaw wo al ;o}mb/lepnych wstepnie zelowanych elektrod z

Marka handlowa &b
katalogowy ) O |
Kesyflega < O L\\ 7))

Klasa produktu I - |&§a)’ro y. Zgodnie z zasadq 9 zatacznika AKX \o\\a;@ywy 93/42/EWG
GMDN11130 e

Zastosowane normy < < Q \>

EN ISO 14971: 2012 // EN 60601-2-4: 2011 // ENISQ 3-1: 2009 // EN ISO

10993- 1: 2009 / AC: 2010 // EN ISO 109%94 i 1 -ISO 10993-5: 2009 // EN ISO
2008 // EN ISO N
10993-7: 2008 / AC: 2009 // EN ISQ YO@ =

12
%%rektywa 2011/65/UE (ROHS 2).

&

Elektrody defibrylacyjne z kablem dla pacjenta dorostego

Opis Zestaw dwadch elektrod wielofunkcyjnyc%Do o@ : \>
Marka handlowa DESFI-DORMO : )

EDC-1011, EDC-1015, EDC-1020, ‘D@i‘Z;‘ =I$ -1030, EDC-1035, EDC-
éZ’Z? 1040, EDC-1045, EDC-1050, EDC-10 5@13

EDC-1070, EDC-1075.

Nr katalogowy>

2040, EDC-2045, EDC-2050, EDC-2055, EDC-2060,
EDC—2075\{RDC-2080, EDC-2085, EDC-2090.

N

Miasyfikaga /DS

Klasa produktu I - niejatowy dnie 22asada 9 zatacznika IX do dyrektywy 93/42/EWG
GMDN 72

10993-5: 2009 // EN ISO 10993-7,
: 2013 // ENISO 10993-11: 2009 /7\

S




> Directiva 2011/65 / UE (ROQ%

Eleld:rody deﬁ}q\iq]\l\\pédlatryczne z kablem ) % @§

Marka handlowa
Nr katalogowy

GMDN

Zastosowane normy

EN ISO 14971: 2012 // EN6O601—2—4'A
010//
ISO 10993-4: 2009 // EN ISO 10998-:
10993-7: 2008 / AC: 2009 // EN ISO 10
1:2012.
ANSI / AAMI DF80: 2003

Dyrektywa 2011/65/UE (RoHS 2).

o

Elektrody EKG\ akcesoria

DORMO

LEH-36, LF-50, LF-36, LP-50, LR-50,
SX-50, SX-36, SF-36, SX-30, SP-50

g O IS\ Adapter przytaczeniowy do standardowego kotka.
v V:A{}'r a handlowa DORMO
yr katalogowy 4013-5, 4@3\
Klasyfikacja (O >
Klasa produktu I - niejato &Zg\ame/é zasada 1 zatacznika IX do dyrektywy 93/42 / EWG

GMDN35035 /\

Zastosowane nor;yﬁ—1 w “ <
A L

1 b\E)V 1SO 15223-1: 2012 // EN 10993-1: 2009 / EN ISO 10993-1: 2009 /
' EN ISO 10993-7: 2008 / AC: 2009'-,<O




ANSI / AAMI EC12 Jednorazog ﬁ\kt‘r/ody EKG.

Dyrektywa 2011/65/Ul§’(R®\

FANY o \/\/\Q

Nowomdkowe\q\k(o\ly\EkG /\ NS

DORMO

K-140, KS-140/
KF-140, KF$~140

- 50 KFS-150, EKF-22KT, P-40/80 (nie zelowany)

K|a§yﬂk/aqa N \>

Klasa produktu 1 - nle]a’rong\Ei@Zzasada« 1 zatacznika IX do dyre?y 2/ EWG
GMDN

Zastosowane nqﬁ@ L\\

6993-7: 2008 / AC: 2009 // EN

EN ISO 14971: 2%@)150 15223-1: 2012 / EN ISO 1099

2010 // EN ISO 10993-5* 2009 // EN ISO 10993-7: 2008

1SO 10993-10: 2013
ANSI / AAMI EC12 Jednorazowe elektrody EKG. ,
Dyrektywa 2011/65 / UE (RoHS 2) GONG

2@6@ J EN I1SO 10993-1: 2009/ AC:

o B

D

Elektrody spoczynkowe i akcesoria / ()\'\ N/

@7

2O a

&pis Elektrody spoc2ynkéwe

Nazwa handlowa DORMO-TAB 5

Nr katalogowy T-2226

Klasyfikacja :

Klasa produktu I - niejatowy. Zgodnie z zasada 1 zatacznika IX (@ re@ 3/42/EWG
GMDN 35035 (7 LA
Zastosowang\/n\g\yyb K )

013 // EN ISO 15223-1: 2012 // EN ISO 10993.4% 2009 / EN 1SO 10993-1;
5 10993-5: 2009 // EN ISO 10993- 7: 2008 / EN ISO 10993-7: 2008 / AS
~16: 2013 // EN ISO 15223-1: 2012.

Y EC12 Jednorazowe elektrody EKG. O O

EN ISO 1497

Marka handlowa NV
Nr handlowy ' ‘T 50R, DT-30, DT-50, DT-100

ST- 3an ST-50R

(—Q i
N




Klasyfikacja

Klasa produktunl - a’: Mgodnle z zasada 1 cznika IX do dyrektywy 93/42/EWG

éa@og’ﬁ\a\\p normy

N\I}\ée);,étgn. 2012 // EN ISO\15223<1}
2009 AC: 2010 // EN ISO 10993%5:

/EN ISO 15223-1:

2012

ANSI / AAMI EC12: 204
Dyrektywa 2011/65/Uf

SZae m

Kable wielol«otneg\o\uyt/ku do elektrochirurgii /f (\

Opis Kable zaciskowe wielokrotnegg’s 0" Mk elektrochirurgicznych.

2012. ; i
Dyrektywa 2011/65 / UE (RoHS 2). O(\ Q

Marka handlowa BLAYCO >
N katalogowy 4200, 4200-5, 4210, 421045 4218 2212-5 e NG
Klasyfikagja /‘\Q U \U /v>
;\%asa produktu I - niejatowy. Zgodni z%@dma’raczmka IX do dyrektywy 93/42 / %
Q MDN 47487
/| zastosowane normy (\(*/ (\\\)
EN ISO 14971: 2012 // EN 60601-2-2: 2009 / EN 60601-2-2: 2009 / A .IZW\:/N ISO 15223-1:

A TORD

Rurka zabe;ﬁjgg\au\& przed ugryzieniem
' X

Rurka zabezpieczajaca do rurek dotcha\{czych i masek krtaniowye

MORDEDOR-MO
7600, 7650

2 " lasa produktu I - niejatowy. Zg
\{ GMDN10405

'e z zasada 5 zatacznika IX do dyrektywy 3>/4%j \Wé

Zastosowane normy \U /

EN ISO 9001: 2015 / EN 46092} 1996.




"Vo‘op

Opis

handlowa

Marka

4010, 4020, 4030@05 Y 4060, 4070, 4080, 4090, 4095

[T — 7

GM 348 <\

sa@o \m{tu I - niejatowy. Zgodg,e’{z@é 5 zafacznika IX do dyrektywy 93/42 / EWG

Zastosowane normy /—/\ \\>

EN ISO 14971: 2012 @l\\( §0 152¥3-1: 2012.

N\
fa s
)

Podktad ochronn\\ () \\)

Opis (. /Podktad ochronny do zabiegdw chiru[giczr

gﬂ\:/IDN 62789

Marka handlowa BLAYCO-PAD

Nr katalogowy AC-3020

Klasyfikagja v

Klasa produktu I - niejatowy. Zgodnie 7 '*;\@’@e/znika IX do dyrektywy 93/42/EWG—

&Q-V

\fastosowane normy

5 astosowane normy

15223-1: 2012.

EN ISO 14971: 2012 // EN 556-1: 2001 / EN 556-1: 2001 / AC: 2006 // 1 5 1: 2007 //
EN ISO 14644-1: 2015 // EN ISO 14644-3; 2005 // EN ISO 14644-4; (59 14644-5:
2004 // EN ISO /2\

A}

=

DORMO-NAS
7500, 7525, 7550

Uchwyt na ngs\do cewnikéw Zotadkowych ( O "\ \

<o

EN ISO 14971: 2012 // EN IS0~

O




Okfad ciepto-zimny /U<
Opis e
Marka handlo

\JZ;}jQ/

3724(?/\

Zastc}séwane normy AN \\/

EN-ISO 14971: 2012 //\Ew/gfe\1 11 2012.

(\\ U I
Zel USG A

Opis

Marka handlowa

Nr katalogowy G-15, G-15/05, G-15/1, G-15/5,
US-B250, US-B1, US-B5F,JS\B

Q7

Opis

Marka handlowa

% katalogowy

Klasyfikacja

Klasa produktu I - niejatowy. Zgodnie z zasadg 5 zatacznika IX do dyre / EWG

GMDN15321 & YDV N
Zastosowane normy /n\\ <
EN ISO 14974; 2012 // EN ISO 10993-1: 2009 / EN ISO 1 9&3/-' 2008 / AC: 2010 // EN ISO 10993(\
4: 2009 // 3-5: 2009 // EN ISO 10993- 10: 2013/ ; ISO 10993-11: 2009 // EN1 \
15223- , ; < >

(7] EANN;

fb@ Zel przewodzacy do elektrod.

1 Nr katalogowy

rka handlowa

Klasyfikacja

Klasa produktu I - niej Vgﬁé nie z zasada 1 zatacznika IX do dyrektywy 93/42/EWG
GMDN11425

Zastosowa ne@\o@K\B
N

<
O
N




10993-4: 2009 // EN1
2009 // EN ISO

o~

93-1: 2009 / EN ISO 10993-1: 2009 / AC: 2010 // EN ISO
. 2009 // EN ISO 10993- 7: 2008 / EN ISO 10993-7: 2008 / AC:

10993-10: 20@2\ "
ANSI / AAMI E :

( u>

, Mé“”} ,»

Nr ka‘v‘alogowy

N
Klasyfikacja N Q\ N\ 8B
Klasa produktu I - afe P:(nie z zasada 5 zatacznika IX do dyr kt@Lw) /42/EWG

Zastosowane nonﬁ&v /

EN ISO 14971 2012Y EN ISO 10993-1: 2009 /
10993-5: 2009 // EN ISO 10993-10: 2013 // EN I

“R2009 / AC: 2010 // EN ISO
12012,

Es%{i?f




‘ ""'W»z'iegowych z artykutami z wiasnym certyfikat

<&

OplS

Marka handlowa

Nr katalogowy

\@wurglczny, sterowany reczne,
l0 52yszczenia koncowek elektrody.

Klasyfikagja N Q/ /

o Ofowek e/ektroMrurgiczn V!

Klasa produktu I - sterylny. Zgodnie 25sa 17
o Opakowanie MB-200 N|eJa+owe

sgyon e
Srodek do czys zQa oncowek
elektrod: 37483 :

Q7

Zastosowane normy

(N
AoV

Dyrektywa 2011/65 / UE (RoHS 2).

EN ISO 14971: 2012 // EN 60601-1: 2006 / EN 60601-1: 2006 / Al: 20
EN 60601-2-2: 2009 / A11: 2011 // EN ISO 15223-1: 2012. )

N6OB01-2-2: 2009 //

& O

SN



/ Telic, S.A.U.

Poligono Industrial Can Bg
C/ Moli d'en Barrl, 7,

« present declaration have been
42YEEC and meet requirements set in the
Regulation. :

Directive 93/42/EEC, is updated and
documents in case of Notified Body or

\. This declaration applies to design, ma

Technical documentation, in accordance wi
.': Y

cour/f,
ate »- utkority requirement.

Laura Delgado
Technical Manager CEO

A,




<

O
a 006/EN

O

BLAYCO
2125, 2125-5, 21

Q05 2125-C/00/5, 2125-C/10, 2125~ C/10/5, 2125-C/21
g,2225-C/00/5, 2225-C/10, 2225~ C/10/5
C/00, 2425-C/00/5, 2425-C/10,2425- C/10/5
C 2925—C/10/5

5 12/5
X 12/5

)0 /12/5

Classification

Product class IIb - Non-sterile. According to Rule 9 ?\t)he Directive 93/42/EEC
GMDN 58494

EC Full Quality Assurance System Cernﬁﬁmge> m\\\\>
e Ditective 93/42/EEC

In accordance to Annex II (except Secfion AN0
Certificate number: 1434-MDD-250/20319 9L S\
ued by: Polish Centre for Testing an“CQif‘ ation (PCBC)
Notified Body number: 1434 i
Valid until: 26/08/2022

Standards applied

&

EN ISO 10993-1:2009//EN ISO 10993 1:2009/AC: 2010/ EN I 93-5:2009//EN-ISO 10993~
10:2013// 3.7 50601-2-2:2009// EN 60601-2-/
2:2009/A11;

A s

Single use vein strippers.
DORMO-S
VE-022, V 202 \g%ozz OP

6 Rule 7 of Annex IX of the Directive 93/42/EEC

N

O
CF




3 A MBD-249/2019
Issued by: Pol entee ¥or Testing and Certificatjon (

O
\))7>\)

|

§ dpplicd
IO 14971:2012// EN 62366:2
116Q7-¥2009/A1:2014// EN {5Q
1:2006/EN 1SO 10993-1:2009

Valid<{ui
an

008/ \EN.62366:2008/A1:2015// EN ISO 11607-1:2009/ EN 1SO
2:7006/ EN ISO 11607-2:2006/A1:2014// EN ISO 10993-
0)Y EN ISO 10993-4:2009// EN JSQ 10993-5:2009// EN ISO
20 3/AC:2009//EN 1SO 10993-10:2013// &N IO 10993-11:2009//
EN 556-1:2001/ EN -1:2 ¥$006// EN 1SO 11135-1:2007// CE @) G 1135-2:2008// EN
ISO 14644-1:20154-EK1Q t+4644-3:2005// EN 1SO 14644-4:2001// 14644-5:2004// EN ISO

14644-8:2013/ I\{j ‘ 2012// EN 1041:2008+A1:201 N
; Vv
<) N\
Vascular loops ‘ f B NED
Description Two vascular loops for ident "c_ \
Commercial brand DORMO-LOOP NN NG
References 405305, 402509 _ (402563, 402501, 401909, 401905, 4019 3@ )
401901, 400709 - )N O\~ e
O\ [gesseation o™ (7
O “DProduct class Ila - Sterile. According to \\Iéy/of Annex IX of the Directive 93/4—2_(/ G
/) amon 61916 <\</(\
EC Full Quality Assurance System Certificate /\\>
In accordance to Annex V of the Directive 93/42/EEC O O D)
Certificate number: 1434-MDD-252/2019 \
Issued by: PQli B TN
Notified Bogy n \
Valid until; 2” AN C >
Stanq{aﬁ%}g i R \ b
N éf 71:2012// EN ISO 10993-1:2009/EN 1SO 10993-1:2009/AC:201O . 1T993-
141 N/EN ISO 10993-5:2009// EN ISO 10993-7:2008/EN ISO 10993-7:20 ) /X 1SO
B 3¥10:2013//EN ISO 10993-11:2009//// EN ISO 11135-1:2007// EN ISO 14644-1 ) EN ISO
\‘1\4 4-2:2015//EN ISO 14644-4:@_@91//EN ISO 14644-5:2004// EN ISO 15223~ .;Q)l




Sterile ultrasound gel /\ <

Description L t\asBund transmission g

Commercial b

Refergqce ‘ G-15E

\)j//>\)

= 7

reduc I - Sterile. According to Ru \ofé_gn%ex IX of the Directive 93/42/EEC
G Q 58735 N Y

EC F\(Quallty Assurance Sys Sﬁ\m\%\igéa/te I\

o

In accordance to Ann@II (e@p Section 4) of the Directive 93/42/EE %

Certificate number:—4 4272019 ‘

Issued by: Cen¥ g and Certification (PCBC)

Notified Body nu

Valid until: 26/08/202 /f(\\

Standards applied / . y

EN ISO 14971:2012// EN ISO 10993-1:2809)/K >0 10993-1:2009/AC:2010// EN 1SQ

4:2009//EN ISO 10993-5:2009//EN j +2013//EN ISO 10993-11:2009// EN
:2012// EN ISO 11607-1:2009//E 1:2009/A1:2014//EN ISO 11607-2(
607-2:2006/A1:20//EN ISO 14644-13 09 / N ISO 14644-3:2005//EN ISO 146444y

14644-5:2004//EN ISO 14644-8:2013 EN 556-1:2001//EN 556-1:200

11137-1:2015//EN ISO 11137-2:2015// EN ISO 14644-1:2015//EN
14644-4:2001//EN-ISO 14644-5:2004//EN ISO 14644-8:2013.

Cover for surgical light handle

Description Cover for surgical light handle.
BLAYCO

LHC-01, LHC-03

Commercial

References| - O

Class'yﬁ?@\/

V///\

product t ddsé 1 - Sterile. According to Rule 1 of Annex IX of the Directive 93/42/EE Q
GND 44977 <\

I Quality Assurance System Certificate <G O'\’;\\>

Notified Body number:
Valid until: 26/08/2

ST



<

O
%. (06/EN

<

Standards applied
EN ISO 14971:2012/ +2001// EN 556-1:2001/AC: 2006// EN ISO 11135-1:2007// EN I1SO

14644-1:2015// E 4-3:2005// EN 1SO J4644-4:2001// EN ISO 14644-5:2004// EN IS0
15223-1: 201{& <S\ N o ;<

j7>\)

Classification NN
Product class I1b - Steflie. A‘d| to Rule 9 of Annex IX of the Dire @
GMDN PN

EC Full Quality Qs\ur@e%ﬁtem Certificate

In accordance to AnMI, section 3 of the Directive 93/
Certificate number: 1434-MDD-251/2019
Issued by: Centre for Testing and Certification (PCB
Notified Body number: 1434

Valid until:10/05/2023 O{\O
> \|Standards applied O
() ,P1so 13485:2003// EN 60601-1:2006// ENB0601-2-2:2009// EN 1SO 14971
/] 1:2009// EN 1041:2008// EN 1SO 15223-1:2012// EN ISO 11135-1:

2006// EN I1SO 11607-1:2009//EN ISO 11607-2:2006.
65/EU Directive (RoHS 2).

Electrode tip ner

Description .. %Electrode tip cleaner \
Commercia b@d BLAYCO C >
Referfncés A\ AL-40

i

fass

J_;J%&k@class I - Sterile. According to Rule 1 of Annex IX of the Directive 93/42/EE %\/
\ \Q N 37483  (/\_ - O()

Full Quality Assurance Wstem@e;t\&oﬁf:ﬁ

In accordance to Annex V, sge e Directive 93/42/EEC

A\ ¥ ¢




Standards applied ( % //}

EN ISO 14971:2012//EN<556<1:2001/ EN 556-1:2001/AC: 2006// EN ISO 11135-1:2007//EN 868-
5:2009//1S0O- ;@59 1 9N EN ISO 15223-1:20120

"EC\BECLARATION OF COt
Q List of self—/c_e>"' '

Dé c%tn

Commercial brand

References

Classification / o) L\\

Product class I -\N@Ie. According to Rule 9 of Annex I gd(r ctive 93/42/EEC
GMDN 11130 Sl %

Standards applied Q & \\>

EN ISO 14971:2012// EN 60601-2-4:20 \/I>SO 10993-1: 2009//EN 1sO
1:2009/AC:2010//EN ISO 10993-4:2009/
10993-7:2008/AC:2009// EN ISO 109931

Directiva 2011/65/EU (RoHS 2).

o

&

Defibrillation electrodes with cable for aduﬁ patient

Description Set of two multi-function electrodes. Adult.
Commercial brand DESFI-DORMO

References EDC-1011, EDC-1015, EDC-1020, ED 5\EDC 1630, EDC-1035,
1040, EDC-1045, EDC-1050, EDC- 5@ EDC-Y060, EDC-1065,
ﬁ\ o EDC-1070, EDC-1075. ‘ 7

Set of two multi-function electrodes. WPre connected.
DESFI-DORMO

Description .

2040 EDC 2045 EDC 2050 EDC 2055 EDC 2060 EDC 2
EDC- 2075 EDC- 2080 EDC-2085, EDC-2090.

&)

o \Qgsélﬁcatlon N\ \ <) /:\\>

O \1{roduct class I — Non-sterile. Aczﬂ?dm\;>éi’/?\ule 9 of Annex IX of the Directive QWC

GMDN 45806

Standards applied / 7 //\

EN ISO 14971:20 o 60601-2-4:2011// EN ISO 10993-1:2009//EN ISO 10993-
1:2009/AC:2010//EN: "1 993 4:2009//EN ISO 10993-5:2009// EN ISO 10993-7: 2008// EN ISO

10993-7:20 21(-)\&2 ISO 10993-10:2013// F{q\kSO 10993-11:2009// EN ISO 15223-1:2012

| —

A\



O

-s& 06/EN

Defibrillation /&e\&\f‘\e\\eg}ﬂ)th cable paediatrics

\> Set of two defibrillation-e

'-P1zo EDC-P125, EDC-P130, EDC-P135,
NEDC-P150, EDC-P155, EDC-P160, EDC-P165, EDC-

Description
Commercial brand

References

C- P280 EDC P29O

Classification

Yo <\>

GMDN 41587

Standards applied

product class I - Non-sterile. According to Rule 9 oK\ Xgpthe Directive 93/42/EEC g\

s

s
2
>

o7

ISO 14971:2012// EN 60
%7\%2009/AC 2010//EN ISO 10993-4:2 0
993-7:2008/AC:2009//EN ISO 1099

ANSI/AAMI DF80:2003
2011/65/EU Directive (RoHS 2).

ECG electrodes and accessories

Description

S SL’;’; DORMO
LEH-36, LF-50, LF-36,

ECG electrodes Ag/AgCl.

SX-50, SX-36, SF-36, SX-30, SP-50

LP-50, LR-50,

AN

DORMO
4013-5, 4013-B

Connection adapter to standard stud.

assification > ‘

GMDN 3593?73

Product class I - Non-sterile. Accofding: W?Rule 1 of Annex IX of the Directive 93/2\{EEC

Standards applied /\\VJ }

EN ISO 14971 /\E
2010// EN I 4
10993-10: 20

09// EN 1SO 10993-7: Zg&&

1SO 15223-1:2012// EN ISO 10993-1:2009/EN ISO 10993-1:2009/AC : .
N ISO 10993-7:2008/AC : 2009// EN I1SO { —

.

G

/\/Af\

&

<



ANSI/AAMI EC12 Disposab| (Ef lectrodes.
2011/65/EU Directive >

A r\\\>
Neonatal EC(E/\Qk\n.ﬂ\{Q\ﬁe;v

DORMO 4
K-140, KS-140{ K~158, K
KF- 140 KF - 4 = 50 KFS-150, EKF-22KT, P-40/80 (non pre-gelled)

Classification

Product class I — Non- ster Wto Rule 1 of Annex IX of the Dir 42/EEC
GMDN O

Standards applig(‘l,o L\ \ / /7)\
EN ISO 14971:2&@\/3\/(\?/150 15223-1:2012// EN ISO 10993

2010// EN ISO 10998-5:2009// EN ISO 10993-7:2008/E

10993-10:2013.
ANSI/AAMI EC12 Disposable ECG electrodes.
2011/65/EU Directive (ROHS 2) /\

N

Ny (O
;\ Resting electrodes and accessories ( @ LXS //7>\v
O élz?&?escrlptlon Resting electrode R w
J Commercial brand DORMO-TAB g

References T-2226 GO
Classification /‘ y

W%MZ/EEC

Product class I - Non-sterile. According to Rule 1 of Annex IX

GMDN A\ 35035 \<
_
Standards §p>/h\e\d\§’/§ o, - (\
M ¥2// EN ISO 15223-1:2012// EN ISO 1099\3/ 1:2009/EN ISO 10993-120Q >
0993-5 2009// EN ISO 10993-7:2008/EN ISO 10993-7:2008/AC: 2009/

Description
Commercial brand

References




/\<\Q

Coq lﬁ'i” Sificone Strip CSC-1, CSC-25
Classification
Product class Mccording to Rule 1 of Apnex IX of the Directive 93/42/EEC LQ\
<
GMDN 35995 D \/

tdndards.applied

EW971:2012// EN ISO 2012/ EN ISO 10993-1:2009/EN ISO 10993-1:2009/AC:
20104/EN 1SO 10993-5:2009 % BRNISO 10993-7:2008/EN ISO 10993-7:2008/AC: 2009// EN 1SO
10993-10:2013// EN ISO 1 ~ :

ANSI/AAMI EC12'200®
2011/65/EU Dlregﬂe\(

N ( V//)
/f

Reusable cables foF\e\Ig(zt{osurgery

Description
Commercial brand

References

Reusable clamp-cables for efe

I\p/ates
BLAYCO

4200, 4200-5, 421034210-5) , 4212-5 T~

o1
T

Classification

/\&U \U/

GMDN

%oduct class I — Non-sterile. Accordﬁn&@ﬁ\l%f Annex IX of the Directive 93/42/@/
47487 //\

N

o7

Standards applied

ol '<\\V

EN ISO 14971:2012// EN 60601-2-2:2009/ EN 60601-2-2:2009/A11:202
2011/65/EU Directive (RoHS 2). :

O 15223-1:2012.

N

Bite-blocks,”,
ion\ \/

Bite block for endotracheal tubes and Iaryngeal masks.
MORDEDOR-MO
7600, 7650

{ [ Clasgincation

NA@L
LoD

A

Rroduct class I — Non-sterile. ACWO Rule 5 of Annex IX of the Directive 3/4@E \(S)

10405

Standards applied

(o

EN ISO 9001:2015//

Er\(4@/99/{) 1996.
Nownzs?




O N4

006/EN

Description

Commercial

1504060, 4070, 4080, 4090, 4095

Referepred () > 4010, 4020, 4030, 4p40
|4

%%&W ~ J/

oduchelps€ T - Non-sterile. Accord @@ 5 of Annex IX of the Directive 93/42/EEC

GM 35348
Standards applied / \\>

N
EN ISO 14971 2012//@&\1%,&\32,;% 1:2012. (ﬁﬁ“

N/
Protective pad \ o >\) (V/)
Description \/Pr/otectlve pad for surgical interventions. N
Commercial brand ~ BLAYCO-PAD N
References AC-3020 i\
Classification / a }é

Product class I - Non-sterile. Accordin

NINES Y 62789 e :

O \standards applied N /J(\\

| EN ISO 14971:2012// EN 556-1:2001/ EN 556-1:2001/AC: 2006// EN IS 35-1;2007// EN 1SO
14644-1:2015// EN ISO 14644-3:2005// EN ISO 14644-4:2001// EN ISQAM4634-5;2004// EN ISO

15223-1:2012.

Nasal holder for gastric catheters

Description o éz,,éNasal holder for gastric catheters.
Commercia b' DORMO-NAS

Refererices </ 7500, 7525, 7550

C;assa\ﬁcau/e()

r d t\class I - Non-sterile. According to Rule 1 of Annex IX of the Directive 9
@b 62581 NS
\Sﬁndards applied > o . ‘ \//
EN ISO 14971:2012// EN ISO 15@@ 12.

/N




Cold/hot packs

Description
Commercial br
Refere/ch

O
NP

Cassiatl )

rp@c s$1 - Non-sterile. According/te-RMe 1.

G 37240 /\ et
Stand4rds applied ‘ \ ~
EN-ISO 14971:2012// EN I,s/gh\g 12012, N
N\ D
Ultrasound gels( O L\\B //72\\_/
Description ' RN

Commercial brand

References

Description
Commercial brand

0y

-5:2009// EN ISO 10993-10:2013// 10993-11:2009// EN ISO 15

4:2009// ENISQ1
1:2012. ;

&gferences (
US-C250, US-C1, NSC5F, US-C5R e
Classification EN)
Product class I - Non-sterile. According to Rule 5 of Annex IX of the Directive 2/EEC
GMDN 15321 O N D N
Standards applied m\\_/
EN ISO 149A:201

EN ISO 10993-1:2009/EN ISO 1 93;@2 b‘f/AC: 2010// EN ISO 10993

(o2

N

v ? mercial brand
« PReferences

rﬁ\;t?on Conductive gel for electrodes.

Classification ' K U | f)

Product class I - Non-steri eﬂ h?n/ to Rule 1 of Annex IX of the Directive 93/42/EEC
GMDN

Standards appikegﬂ/ (\\\)




993 1:2009/EN ISO 10993-1:2009/AC: 2010// EN ISO 10993-
4:2009// EN ISO 10993-5: / EN ISO 10993-7: 2008/EN 1SO 10993-7:2008/AC: 2009// EN ISO >

ANSUAAMIEQ@&\ (\\_ </2;\
Lubnr@}slng/ gery X\/
N

Classification i : &
Product class I — Non ile: @or ing to Rule 5 of Annex IX of the Di et@ CV-EZ/EEC
GMDN )38587—

Standards applle\d\ O )\/

EN ISO 14971: 2012>7\EN/ISO 10993-1:2009/EN ISO 10 1 2 O C: 2010// EN ISO 10993-
5:2009// EN ISO 10993-10:2013// EN ISO 15223- ]{2{)




certificate.

AN

ﬁe@m"ﬁg}al pencnl with electrode
D\s r\gt n :

Commercial brand

References

Classification < O "\\>

E/edrosurg/caw
Product class 1Ib%Sterile. According to Rule 9 of Anp

e [Electrode tip cleaner:
Product class I - Sterile. According to Rule 1 ofA

e Pack MB-200 Non-sterile.

GMDN

v<%tl?andards applied

O 7

EN ISO 14971:2012// EN 60601-1: ZOO\G/EN 60601-1:2006/A1:2013/
60601-2-2:2009/A11:2011//EN ISO 15223-1:2012. b

2011/65/EU Directive (ROHS 2).




CONTROL DE CAMBm

REVISION\NQ '

MOTIVO

DOC-T20

572.190719.

ELECTRODOS DE TUGNSTENO:

DOC-T20191011/EN

DOC-T20200611/ESP
DOC-T20200611/FR
DOC-T20200611/EN

2080, EDC-P280, EDC-
Se afiade la refer
Se retiran los codigos

035L, C-1031,
QNS-Q\

Doc-zoy

Se afiaden referencias dg e
y EDC-P290

Te@od bsde desfibrilacion EDC-2090

N

W

g3’de frio/calor OXD.




N 100" Telefon/Dhone

. Pierwsze dla wyrobu / First for device

. Zmiana danych podmictu / Change of entity details

. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmlany dotyaace; podmlo U pros$ze. wskazac dane ulegance Zmianie
case of changﬂ of f=m|ty detaxls please Indlcate the data bplng chanqed

‘or procedure pack

<

B

Strena -Page 1/3



ELIC S.A.U.

bl

Nazwa wytwércy (pro’ducenta), pe'm‘a /_‘(_\'am of;

/ @an genrer, infull -

LR46 : Namwa wytwdrey (producenta)ys

BIGUES

TELIC
A0t Mimsto | Clty- ||/ 2:028  ‘Kod pocztowy / Postal code..

08415

ks 019 Ulnca, ar / Sty et no.

Pol. In‘

B rr' Mol:. d'en Barr:., 7-9

1028 -Skrytha potztowa / PO Box

Osoba ﬁﬁc\@l{cu\?\gﬁta cuperson -

‘1,022 Telefon / Phone
+34 93 8657651

2 i AERisR / Full name |
AlbSgt: Q;B:f”}

ail

: 1.024 Faks/ Fax -

+34 é?}\§657071

ngf?:atlon of the authorlzef

1029 Miasto 7 City

|- 2030 Kod pacztowry / Postal code

-1,9_Uiica, e/ Street, no.

1.052 - Skrytia pocztowa  PE 0K/

06ba do kontakin / Contact person - -

=T
(@l

/ I-. . importer

D D -.. dystrybutora/ ... dlstrlburta

.importera/ ..

1| 1043 - Kod poczty
02-546

10447 Ulice, nr / Strest; no - -
KAZIMIERZOWSKA 46/48/35

& |:2.945 ;" Skrytka pacztowa / PO Box ' T

Osoba do kontatctw / Contact person /

1#046‘5"'Imie i nazwisko / Full ng _e-v

#1047 :Telefoun Phone . .

+48 87 730 9399

B EETEN .
+48 87 424 1185

Faks/ Fax .

Strona-Page 2/3




Li »m§gM

S -

O -...Swi

-
3

]
[] ot-..
:

P

D

2,052 Kod kmiu/‘Cou’n_tr\,‘/ code - -

Kod posztowy'/ Postal code .

- o Wlica, nr f Strest, no,

Nytka pocxlowe,] PORGX.

Osoba do kenzaktu / Contact.person, </ G Vo
‘1.059: Imie i nazviiske / Full 2fne’; :

L86L Email -,

'To be ﬂllcd in b

1 063 ;‘;Imlo i razwisks / Fuil name

pErson actmg 3s proxy in ac;ordancu W|th art 33

wo%al\’aiasto i Clty

( OV/

L4066 Ulica, nr / Street, no._ -

:_&.QSS_.’_‘;“:?giefon / Phione

LEczba WD)

i '*b]etyc% 't\;m zgéos:.emem ﬂub powuadommnue

Miasto / City

Nazwisko / Nama

AN

Data / Date 2021-02-04

Pedpis / Signature

Strona - Page

O
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EC Certificate

" ®
Production Quality Assurance TUVRheinland
Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex V

Registration No.: DD 1498070-1

Manufacturer: Promet-Plast s.c.
Godzikowice 50a
55-200 Otawa
Poland

Products: For the following devices, the scope only covers the aspects of
manufacture concerned with the conformity of the products with
metrological requirements:

- Medicine dispensing cups

Replaces EC Certificate, Registration No.: DD 60127986 0001

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 Ilb and class Ill devices covered by this
certificate an EC type-examination certificate according to Annex Ill is required.

Report No.: 84951769-40 L el
A (Qv\
Effective date: 2021-05-19 s ?a\\
(2 € i
. - i
Expiry date: 2024-05-26 % \é‘%{, b4 Ly
% ! \OO' /’Q.&?//
Issue date: 2021-05-19 Neogg—",

= Daniel Swigtko
TUV Rheinland LGA Products GmbH
~ TillystraBe 2 - 90431 Nlrnberg - Germany
TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 93/42/EEC concerning medical

devices with the identification number 0197.
Page 1 of 2

00200 0408 @ TOV, TUEY and TUV are registecad trademerks. Utfisation and application requires priar approval.



EC Certificate

Production Quality Assurance

Poland

No. Location

/01 Promet-Plast s.c.
Godzikowice 50a
55-200 Otawa
Poland

/02 Promet-Plast s.c.
Gaj Otawski 21a
55-200 Ofawa

Poland
Report No.: 84951769-40
Effective date: 2021-05-19
Expiry date: 2024-05-26
Issue date: 2021-05-19

Registration No.: DD 1498070-1

Manufacturer: Promet-Plast s.c.
Godzikowice 50a
55-200 Otawa

“ ®
TUVRheinland

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex V

The scope of certification includes the following manufacturing sites:

Product groups manufactured

Activity: Administration.

Activity: Manufacture of medicine dispensing
cups.

i

-~ Danlel-Swiatko
TUV Rheinland LGA Products GmbH

"~ TillystraBBe 2 - 90431 Nurnberg + Germany

TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 93/42/EEC concerning medical
devices with the identification number 0197.

Page 2 of 2

100200 0408 @ TOV, TUEY and TUV ate registeced trademarks. Utiisation end application recuires prior approval.




Deklaracja zgodnosci WE
z Dyrektywa 93/42/EWG o wyrobach medycznych

EC Declaration of Conformity with Medical Device Directive 93/42/EEC as amended

Firma:
Company:

Promet-Plast s.c.
Godzikowice 50A
55-200 Otawa Polska

zapewnia i deklaruje z pelng odpowiedzialno$cig, ze wyréb:
ensure and declare under sole responsibility, that our product of kind:

Kieliszek do podawania lekéw z funkcja pomiarows, model K2

jest zgodny z majgcymi zastosowanie wymaganiami Dyrektywy 93/42/EWG jaki Ustawy o
wyrobach medycznych z dnia 20.05.2010, Rozporzgdzeniami Ministra Zdrowia i
wymienionymi niZej normami zharmonizowanymi i zostal sklasyfikowany do klasy Ip

zgodnie z regulg 1.

meet, where applicable, requirements of Directive 93/42/EEC as amended so as requirements of Polish Medical
Devices Act of 20 May 2010, and Ministry of Health Regulations and harmonized standards listed below and belong
to class Im according to rule 1.

EN ISO 14971:2012 Wyroby medyczne - Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobow
medycznych

EN ISO 15223-1 Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania na etykietach wyrobdw
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach -- Czgéé 1:
Wymagania ogoélne

EN 1041:2008 Informacja dostarczana przez producenta wraz z wyrobem

EN 62366-1:2015 Urzadzenia medyczne — Zastosowanie inZzynierii uzytecznogci do
urzgdzen medycznych .

EN ISO 10993-1:2009 Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Czegs¢ 1: Ocena. i badanie
Farmakopea Polska wyd. VI Pojemniki i zamknigcia z tworzyw sztucznych

Niniejsza deklaracja zgodnosci odnosi si¢ do wyrobow wyprodukowanych wg
Dokumentacji Technicznej dla wyrobu potwierdzajgcej wykonanie oceny zgodno$ci zgodnie
z wymaganiami przepiséw dla wyrobéw medycznych

Present declaration of conformity apply to devices produced according to Technical
Documentation for device which confirm conducting assessment conformity according to
requirements of legal acts for medical devices.



Firma za$wiadcza, ze post¢puje zgodnie z procedury oceny zgodnosci opisang w zalgczniku
V niniejszej Dyrektywy.

Company depose, that follows conformity assessment procedures described in Annex V mentioned Directive,

Podpisano dnia: 22.06.2020 Miejsce: Olawa
Signed this day: Place:

Osoba reprezentujgca firme: Katarzyna Gryszezyk
Company represented by: %L,F

Piecze¢ ﬁrmy: Andrzej Jeze/shl
55-200 OLAWA

Official Seal / Stamp ; Paowed P[.mi Godzlkowice 50a
NIP 912-000-17-97; tel. 71 757 2304

//"*}i Preem&gtt;ﬂasg 8.C.
8 6ZOW=KE
:

Udzial Jednostki Notyfikowanej w ocenie zgodno$ci:
Participation of Notify Body in conformity assesment:

TUV Rheinland LGA Products GmbH

TillystraBe 2

90431 Niirnberg, Germany

0197
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ﬂ_,,.lﬂl—:»‘ o Zalgcznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority
1.001 Kod/ Code

PL/CAQL
1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Narme in iocal language - in Polish

Urzgd Rejestracji Produktdéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
1.003 Nazwa po angielsku / Name in English

T PR m— S

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Bilocidal Products
1,004 Kod kraju ; Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal coge and city
PL 03-736 Warszawa
1006 Ulica, nr/ Street, no. T 1.007 Telefon/Phone
l Zabkowska 41 +48 22 4921100

—ad

Prosze wypelniac tylko pola z biatym tlem / Please filt in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu ; Date of notificetion 1,009 Numer referencyiny | Reference number

1,010 Rodzajzgloszenia lub powladomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[J2. zmiana danych padmioty / Crange of entity detalls

[}3. zmiana danych wyrobu / Change of device details

1,611 W przypadku zmlany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
' In case of change of entity details please indicste the data being chanved

1.012 Status podmiotu dokonujgcego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the arganization making this notification

W - Wytwérca / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative “Urizd Ropesiad Produltow meu\
U wr:t'anoa;cmym | Produkttw B
[Jx - mmporter / 1mporter Kancelerla Gowna

[Ip - oysteybutor / Distributor 9012 40~ 10 i

D Z - pPodmiot zestawiajgcy system Jub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or profedure pack

; \
D S - Podmiot sterylizujacy wyrdb raedyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterﬂl.‘.'fggwige_,_swn el
¢ (Fea pr2yimuBon0 e mmee s B
D 0 - Swiadczeniodawea wykonujacy oceneg dzialania / Organization carrying out performance evahuaaon \
ID: 7076 5459 9985 . WM1_F1_1.1 Strona-Page /3



4

“'B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2,012 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury
Name of applied, internationally recognised nomenclature

UMDNS

2.013 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury
Code of genenc device group according to applied nomenclature

12505

Krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and intended purpose of the device

—

2,014 W jezyku miejscowym - po polsku / In focal fanguage - in Polish

Kieliszek do dawkowania lekéw przeznaczony
jast do podawania lekéw w formie tablatek/
pigutek i przede wszystkim lekéw v formie
piynnej, dla ktérych waine jest precyzyjne ich
dawkowanie.

Wyréb wykonany Jest z polipropylenu

Catkowita objetodé wyrobu 30 ml

Podzialka zastosowana co 1 ml, z oznaczeniem
cyfrowym co 5 ml do poziomu 25ml

————— e

2.015 Po angielsku / In English

Medical cup with measuring function is used
for giving to patient drug as tablet/pill and ;
most of all drugs in liquid form, for which !
important is precise of dosage. :
Device made of polypropylen
Full capacity is 30 ml
Scale made for every 1 ml as line and every 5 |
ml as a number, :

Conformity checked by notified body number ... (where applicable)
1023

2,016 Zgodnos$c sprawdzona przez jednostke notyfikowang numer .., (jesh dotyczy)

C, Identyfikacia osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych
Identification of contact person for medical incident issues

2.017 Imigi nazwisko / Full name
Wojciech JeZewski

2,018 Telefon / Phone
48 71 313 00 42

2,019 E-mail
promet71@wp.pl v

2,020 Faks / Fax
48 71 313 39 21

ID: 1807 3231 8666

WMI_F2_1.1
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e dotyczace skiadu systemu lub zestawu zabiegowego
_—mifSrmation concerning compesition of the system or procedure pack

Prosze podad dane wszystkich wyrobow medycznych wehodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide Information conceming alh medical devices iriduded in the system or procedure pack

2.021 Nazwa handiowa wyrobu 2) 2,022 Nazwa | adres wytworcy 2,023 Nazwa i adres autoryzowanego
Trade name of device Name and address of manufacturer przedstawicicla (jesli dotyczy)

Nome and adoress of awthonsed

representative {where applicabie)

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

Miasta / City Otawa Data / Date 2012-09-22
v
L
Wasclciel
Nazwisko / Name 4 Jes i Podpis / Signature i~
/ Andrzej Jezewski 7“&__ Py pis / Sig S f,———,if,uw_.,:a; azowskl___
/’-}’\ omet - Plast s, ¢, 7
gy P Elibieta Jesewska .y
Vi ing I'Llndr/,ej Jazewshi “_,'" i
JAYSNPS 3 T 55200 CLAWA, £ /

Godzikawing 304

NIP 912-000-17-97 f., 204 /

1) Wyraby roiniace sig nazwa handiova, typem, modelem, wersig wykonania, wersya oprogramowania, ;ozm&?ém,’i&‘zz"a?zerﬁﬂmz,a, larami mogna vznad 2a jeden wyroh
t zamieécic w jednym zgloszeniy, Jezeli €3 lub maja: /{

- jednego wytwedrce,

- Jednego autoryzowanego przedstawiciels, jezel ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zanvieszkanie w panstwie cztonkowskim,

- jeden; wspolny, krotki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozlivae najbardzie) szczegdlowy nazwe rodzajowa,

- Jeden kod wyrobu wedtug Globaine) Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) alba innej uznane; nomenkiatury wyrobdw medycznych,
- t@ sama lasyfikage,

- wspoing ocene zgodnodci wykanand 7 uzyciem tych samyeh procedur ogeny 2godnosd,

- wspdiny certyfikat zgodnosci jub wspdine certyfikaty zgodnosa, jefeli w ocenie ich zgodnosa brafa udzial jednostka notyfikowana,

- nie wigcej niz jedna nazwe handlowa v jezyku poiskim | w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniy, zestawione przez ten sam padmiot i 1awierajate te same wyroby medyczne, kiore w poszezegdlnych
sysiemach fub zestawach zabiegowych wystenujg w réznych ilodciach lub roznig ¢ nazwa handiows, typem, modelem, wersja wykonania, werclg oprogramoenana,
rezmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznad za jeden system tub zestaw zadiegowy, Jezel odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub 2astawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 1807 3231 8666 WM1_F2_1.1 Strona/Page 3/3
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Zatacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systeméw lub zestawoéw zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

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

A, Identyfikacja zgloszenia‘/ Identification of notification

2,001 Numer referencyjny Zatacznika nr 1 { Reference number of form no. 1 2.002 Numer kolejny Zalgcznika nr 2 w obreble tego zgloszenia
1 Ordinal number of form no. 2 within this natification

2,003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgtoszenla/ Notification type
Pierwsze / First ] zmiana /Change

2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
i In case of change of device details please indicate the data being changed

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device T
2,006 Typ wyrobu / Device type
Wyrdh aznakowany znakiem CE D Wyrdb na zamowienie D System lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made devica Systern of procedure pack
2,007 Klasyfikacja / Classification 2.008 Regula (jesli datyczy)

Rule (where applicable)
D 1. Aktywny wyrab medyczny do implantacjl 7 Acuve wwplantabla madical devica 1

[J2 wyréb medyczny klasy I Class [ medicai device

D 3. Wyrob medyczny klasy I sterylny . Class | medical device, stenle

4. Wyroh medyezny klasy T z funkcja pomiarowa / Class | medical devizs vath measuring function

D 5. Wyroh medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class | madical devica win measunrg function, starile

[:l 6. Wyrébh medyczny klasy Ila ! Class 1ia magical device

D 7. Wyroh medyczny klasy IIb/ Class [ib medical device
- []8. wyréh medyczny klasy 111 / Ciass [l medical davica

2,009 Nazwa handlowa wyrohu ; Trade name of davice 1)

Kieliszek do dozowania lekdw

{
i 2,010 Innenazwy tego samego wyrobu (jesli sg uzywane) / Aitarnative names of the same davice (iIf used)
|

!
{

(2,011 Typ, model, wersja wykonanpia / Type, medel, make
R2
Urzed Rojostracil Produkitw :
Wyrmntev Medycznych | Produkddw B
Kencslwla Giwna
ks \
LHELTDMOW mivisrvensirsrmar cYRITTST G sy
PO OZYMUBEIE oot koo mremirimneesnssense. Bn
¥
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