Add: No.11 Hongfeng Road, Baimao Industrial
. . . Park, Changshu City. Jiangsu Province. 215532
P.R. China
CONOD Conod Medical Co., Limited ER-China e
Fax: (86)-512-52301831

Declaration of Conformity

Manufacturer Name: Conod Medical Co., Limited.

Address: No.11 Hongfeng Road
Baimao Industrial Park, Guli Town
215532 Changshu City, Jiangsu Province
PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

European Representative: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Address: Eiffestral’e 80, D-20537, Hamburg Germany
Product Name: Urine Meters (w/wo Urine Sampling Blunt Cannular)

Model Number: Ref.673064-000000, Ref.673065-000000, Ref.673081-000000,
Ref.673082-000000

UMDNS code: 10-944
Classification (MDD, Annex IX): [ Sterile, with measurement function, Annex IX, Rule 1

Conformity Assessment Route: Annex V.3

We herewith declare that the above mentioned products meet the provisions of the following EC
Council Directives and Standards. All supporting documentations are retained under the
premises of the manufacturer.

DIRECTIVES

General applicable directives:

Medical Device Directive: Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical
devices (MDD 93/42/EEC).

Standard Applied: Harmonized standards published in the official journal of the European
communities applicable to this product

Notified Body: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstr.65, 80339 Munchen, Germany

Identification Number: CE0123

(EC)Certificate: Certificate Annex V

Certificate No: G2MS 071789 0044 Rev.01




Add: No.11 Hongfeng Road, Baimao Industrial
. . . Park, Changshu City. Jiangsu Province. 215532
P.R. China
CONOD Conod Medical Co., Limited ER-China e
Fax: (86)-512-52301831

Expire Date of the Certificate: 2024-05-26
Start of CE Marking: 2003-10-28
Place, Date of Issue: Conod Medical Co., Limited.

No.11 Hongfeng Road, Baimao Industrial Park,Guli Town, 215532 Changshu City, Jiangsu
Province, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA 2019-10-25

Signature
Name: Zhao Qifeng

Position: Management Representative




Ttumaczenie z jezyka angielskiego
Adres: Nr.11 Hongfeng Road, Baimao Industrial
Park, Changshu City. Jiangsu Province. 215532
Chinska Republika Ludowa
Tel: (86)-512-52305272
Fax: (86)-512-52301831

[logo:] CONOD Conod Medical Co., Limited

Deklaracja zgodnosci

Nazwa wytwoércy: Conod Medical Co., Limited.

Adres: No.11 Hongfeng Road, Baimao Industrial Park, Guli Town
215532 Changshu City, Jiangsu Province

CHINSKA REPUBLIKA LUDOWA

Przedstawiciel Europejski: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Adres: Eiffestrafte 80, D- 20537, Hamburg, Niemcy

Nazwa produktu: System do zbiérki moczu z komorg pomiarowg (z lub bez kaniuli
prébkujgcej)

Model numer: Ref.673064-000000, Ref.673065-000000, Ref.673081-000000,
Ref.673082-000000

Kod wg. UMDNS: 10-944

Klasyfikacja (dyrektywa dot. wyrobow medycznych, Zalgcznik 1X): | sterylna z funkcjg
pomiarowg, Zatgcznik IX, Zasada 1

Sciezka oceny zgodnosci: Zatgcznik V.3

Niniejszym oswiadczamy, ze wyzej wymienione produkty spetniajg postanowienia
nastepujgcych dyrektyw Rady WE i Norm. Cata dokumentacja potwierdzajgca jest
przechowywana w siedzibie wytwarcy.

DYREKTYWY

Dyrektywy ogodlnie obowiagzujace:

Dyrektywa w sprawie wyrobow medycznych: dyrektywa Rady 93/42/EWG z 14 czerwca
1993 dotyczgca wyrobow medycznych (MDD 93/42/EEC).

Zastosowane normy: Majgce zastosowanie do tego produktu normy zharmonizowane
opublikowane w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot Europejskich

Jednostka notyfikowana: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstr. 65, 80339
Monachium, Niemcy



Adres: Nr.11 Hongfeng Road, Baimao Industrial
Park, Changshu City. Jiangsu Province. 215532
Chinska Republika Ludowa

Tel: (86)-512-52305272

Fax: (86)-512-52301831

[logo:] CONOD Conod Medical Co., Limited

Numer identyfikacyjny: CE0123

Certyfikat CE: Certyfikat wg zatgcznika V

Numer certyfikatu: G2MS 071789 0044 zmiana 01
Data waznosci certyfikatu: 2024-05-26
Oznakowanie znakiem CE: 2003-10-28

Miejsce, data wystawienia: Conod Medical Co., Limited.
No. 11 Hongfeng Road, Baimao Industrial Park, Guli Town

215532 Changshu City, Prowincja Jiangsu CHINSKA REPUBLIKA LUDOWA 2019-10-25

Podpis: [Nieczytelny podpis i odcisk firmowej pieczqtki]
Imie i nazwisko: Zhao Qifeng
Stanowisko: Przedstawiciel Zarzadu
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Y far Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und

* Medizinprodukten

***** ZLG-BS-244.10.08

EC Certificate

Production Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical devices (MDD), Annex V
(Devices in Class | with measuring function and in sterile condition)

No. G2MS 071789 0044 Rev. 01

www.zlg.de

Product Scrvice

Manufacturer Conod Medical Co., Limited
No. 11 Hongfeng Road
Baimao Industrial Park, Guli Town
215532 Changshu City, Jiangsu Province
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Product Urine Meters (w/wo Urine Sampling Blunt
Category(ies): Cannular)

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for the manufacture in accordance with
MDD Annex V. This quality assurance system covers those aspects of manufacture concerned with
the metrological requirements and with securing and maintaining sterile conditions of the respective
devices / device categories and conforms to the requirements of this Directive. It is subject to
periodical surveillance. See also notes overleaf.

Report No.: SH19504EXTO01
Valid from: 2019-10-25
Valid until: 2024-05-26

Date, 2019-10-25 / W

Stefan Preil
Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123.

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body ¢ Ridlerstrae 65 « 80339 Munich « Germany
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Product Service

EC Certificate

Production Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical devices (MDD), Annex V

(Devices in Class | with measuring

No. G2MS 071789 0044

Facility(ies):

Page 2 of 2

function and in sterile condition)

Rev. 01

Conod Medical Co., Limited

No. 11 Hongfeng Road, Baimao Industrial Park, Guli Town,
215532 Changshu City, Jiangsu Province, PEOPLE'S REPUBLIC
OF CHINA

Conod Medical Co., Limited

No. 2 Zengfu Road, Baimao Industrial Park, Guli Town, 215532
Changshu City, Jiangsu Province, PEOPLE'S REPUBLIC OF
CHINA

Conod Medical (Shuyang) Co., Limited

Two side of Jinhua Road, North side of Yuhuan Road, South side
of Wenzhou Road, Shuyang Development Zone, 223600 Shuyang
City, Jiangsu Province, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123.

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body ¢ Ridlerstrafe 65 « 80339 Munich « Germany



Z lewej strony kartki na niebieskim pasku stowo certyfikat powtorzone w 6 wersjach jezykowych.

[Logol]: TUV
SUD
Product Service

Certyfikat WE

System Zapewnienia Jakosci Produkciji
Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych (MDD), zatacznik V
(Wyroby medyczne klasy | w warunkach jatlowych, z funkcjg pomiarowa)

No. G2MS 071789 0044 zmiana 01

Wytworca: Conod Medical Co., Limited [Kod graficzny QR]
No 11 Hongfeng Road
Baimao Industrial Park, Guli Town
215532 Changshu City, Prowincja Jiangsu
Chinska Republika Ludowa

Kategorie produktéw: System do zbiérki moczu z komorg pomiarowg (z lub bez kaniuli
probkujacej)

Jednostka certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH o$wiadcza, ze wyzej wymieniony wytworca wdrozyt system zapewnienia jakos$ci w
zakresie produkcji zgodnie z wymaganiami zatgcznika V dyrektywy MDD dotyczgcej wyrobow medycznych. Niniejszy system zapewnienia jakosci
obejmuje aspekty produkcji dotyczace spetnienia wymogdéw metrologicznych oraz zapewnienia i utrzymania jatowosci odnos$nych
wyrobow/kategorii wyrobéw medycznych i spetnia wymagania tej dyrektywy. System ten podlega okresowemu nadzorowi. Patrz réwniez uwagi na
odwrocie

Sprawozdanie nr: SH19504EXT91
Wazny od: 2019-10-25
Wazny do: 2024-05-26

Data: 2019-10-25
Podpis nieczytelny
Stefan Preiss
Naczelny Certyfikacji / Jednostki Notyfikowanej

Stronalz?2

TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostkg Notyfikowang nr 0123
TUV SUD Product Service GmbH m Zertifizierstelle « Ridlerstrale 65 m 80339 Miinchen m Niemcy



[Logo]: TUV
SUD
Product Service

Certyfikat WE

System Zapewnienia Jakosci Produkciji

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych (MDD), zatacznik V
(Wyroby medyczne klasy | w warunkach jatlowych, z funkcjg pomiarowa)

No. G2MS 071789 0044 zmiana 01

Zaktady produkcyjne:

Strona2z?2

Conod Medical Co., Limited

No 11 Hongfeng Road

Baimao Industrial Park, Guli Town

215532 Changshu City, Prowincja Jiangsu
Chinska Republika Ludowa

Conod Medical Co., Limited

No 2 Zengfu Road,

Baimao Industrial Park, Guli Town

215532 Changshu City, Prowincja Jiangsu
Chinska Republika Ludowa

Conod Medical (Shuyang) Co., Limited

Obie strony Jinhua Road, Péinocna czesé Yuhuan Road,
Potudniowa czesé Wenzhou Road,

Shuyang Development Zone

223600 Shuyang City, Prowincja Jiangsu

Chinska Republika Ludowa

TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostkg Notyfikowang nr 0123
TUV SUD Product Service GmbH m Zertifizierstelle « Ridlerstralle 65 m 80339 Miinchen m Niemcy
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Potwierdzam, ze powyzsze informacje 59 poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy,
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge,

Warszawa Pata / Nake 2020~07-08

Podpis / Signatpe
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification
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‘ Zamkniety system do drenazu moczu

: L i Zamkn'i'ety’ system do pooperacyjnego drenazu méczu

Potwierdzam, ze Powyzsze informacje 53 poprawne wedhug mojej najlepszej wiedzy,
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge,
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