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Fisher & Paykel Healthcare Limited
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P O Box 14 348, Panmure

Auckland, Nowa Zelandia

Telefon: +64 9 574 0100

Faks: +64 9 574 0158

Strona internetowa: www.fphcare.com

Deklaracja producenta

W zwigzku z rozporzadzeniem (UE) 2023/607 zmieniajgcym rozporzadzenia (UE) 2017/745 i (UE)
2017/746 w odniesieniu do przepisow przejsciowych dotyczacych niektérych wyrobow medycznych i
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, w szczegélno$ci w odniesieniu do:

«  waznosci certyfikatébw wydanych na podstawie dyrektywy Rady 90/385/EWG w sprawie wyrobow
medycznych aktywnego osadzania (AIMDD) lub dyrektywy Rady 93/42/EWG w sprawie wyrobow
medycznych (MDD) (certyfikaty zgodnosci z dyrektywa) i/lub’

«  zgodnosci urzadzen i nas jako ich producenta z warunkami dalszego wprowadzania do obrotu i

oddawania do uzytku

1 Pierwszy warunek nie ma zastosowania w przypadku wyrobow, dla kiérych procedura oceny zgodnosci zgodnie z MDD nie wymagata zaangazowania jednostki

notyfikowanej, dla ktérych deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przed dniem 26 maja 2021 r. i dla ktérych procedura oceny zgodnoSci zgodnie z niniejszym

rozporzadzeniem wymaga zaangazowania jednostki notyfikowanej.

Nazwa producenta

Fisher & Paykel Healthcare Ltd

/Adres producenta i dane kontaktowe

15 Maurice Paykel Place
East Tamaki, Auckland
Nowa Zelandia

https://www.fphcare.com/nz/corporate/contact-us/

Jednolity numer rejestracyjny (SRN)

NZ-MF-000002556

Nazwa autoryzowanego przedstawiciela

Fisher & Paykel Healthcare SAS

Adres i dane kontaktowe autoryzowanego przedstawiciela

10 Avenue du Quebec, Baitment F5, BP 512
Villebon-sur-Yvette, 91946 Coutaboeuf Cedex,
Francja

customer.carefrance@fphcare.fr

Jednolity numer rejestracyjny (SRN)

FR-IM0000488

Nazwa jednostki notyfikowanej

TUV SUD Product Service GmbH

Numer jednostki notyfikowanej

0123

Numer(y) certyfikatu na podstawie dyrektywy, ktérego(ych)
dotyczy niniejsze potwierdzenie

G1 010815 0038

Elektronicznie podpisany
przez Marzena Joanna
Stawecka

Data: 2025.01.07 16:54:50
+01'00'




Pierwotna data waznosci wskazana w certyfikacie na
podstawie dyrektywy przed przedtuzeniem waznosci (jesli  |2024-05-26
dotyczy)

Data zakonczenia przedtuzonego okresu waznosci/okresu
przej$ciowego

2028-12-31

My, jako producent, o$wiadczamy na naszg wytaczng odpowiedzialnosc, ze:

« w odniesieniu do wyzej wymienionego certyfikatu zgodnosci z dyrektywa spetnione sg warunki
legalnego przedtuzenia waznosci wymagane w art. 120 ust. 2 MDR i/lub?

« urzadzenia wymienione w zataczonym wykazie, a takze my jako ich producent, spetniamy warunki
wymienione w art. 120 ust. 3c rozporzadzenia MDR dotyczace dalszego wprowadzania do obrotu i
oddawania do uzytku,

2 Pierwszy warunek nie ma zastosowania w przypadku wyrobow, dla kiérych procedura oceny zgodnosci zgodnie z MDD nie wymagala zaangazowania jednostki
notyfikowanej, dla ktérych deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przed dniem 26 maja 2021 r. i dla kiérych procedura oceny zgodnosci zgodnie z niniejszym

rozporzadzeniem wymaga zaangazowania jednostki notyfikowanej.

a mianowicie spetniajgc nastepujace warunki:

> Certyfikat(-y) zgodnosci z dyrektywa wymieniony(-e) powyzej lub w zatgczonym wykazie

e Certyfikat(-y) zgodnosci z dyrektywa obejmujacy(-e) wymienione urzgdzenie(-a) zosta(-y)
wydany(-e) po dniu 25 maja 2017 r., byt(-y) wazny(-e) w dniu 26 maja 2021 r. i nie zostaf(-
y) pézniej wycofany(-e).

Wybra¢ odpowiednie o$wiadczenie:
o Wygasty przed 20 marca 2023 r.: (nie dotyczy Fisher & Paykel Healthcare Ltd)

o Przed pierwotng data wygasniecia wskazang w certyfikacie(-ach) zgodnosci z dyrektywg
my i jednostka notyfikowana podpisaliSmy pisemna umowe 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) majacego(-ych) zastgpi¢ ten(-e) wyrdb(-y), lub

o Wiasciwy organ przyznat odstepstwo od obowigzujgcej procedury oceny zgodno$ci zgodnie
z art. 59 ust. 1 MDR (moze zosta¢ udostepnione na zgdanie), lub

o Wiasciwy organ zazadat od producenta, zgodnie z art. 97 ust. 1 MDR, przeprowadzenia
stosownej procedury oceny zgodnosci (moze by¢ dostarczona na zgdanie).

Wybrac jedno z ponizszych o$wiadczen tylko wtedy, gdy wfasciwy organ przyznat odstepstwo
zgodnie z art. 59 ust. 1 lub ustanowif wymdég 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 pézniej niz 26 maja 2024 r. dla
wyrobu (wyrobéw) 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 VIl MDR
przed 26 wrzesnia 2024 r.

o Nie zamierzamy sktada¢ wniosku o ocene zgodnosci do 26 maja 2024 r., dlatego okres
przej$ciowy zakonczy sie 26 maja 2024 r.

[pole zaznaczone] Wygast/wygasnie po 20 marca 2023 r:
Wybrac jedno odpowiednie oSwiadczenie:

[pole zaznaczone] Formalny wniosek (wnioski) do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcjg 4.3
akapit pierwszy zatgcznika VIl MDR o ocene zgodno$ci zostat (zostaty) lub zostanie
(zostang) ztozony (ztozone) przez nas do jednostki notyfikowanej nie pozniej niz wﬁxa‘ SN ;
2024 r. w odniesieniu do wyrobu (wyrobéw) wymienionego (wymienionych) w z/gch;bn‘jr‘ff 7o p
wykazie lub jego (ich) zamiennika (zamiennikéw), a podpisana pisemna umow. ,(podp‘lsane

pisemne umowy) zostata (zostang) zawarta (zawarte) zgodnie z sekcjg 4.3/ akapit drug| A

zatgcznika VIl MDR przed 26 wrze$nia 2024 r. - _
o Nie zamierzamy sktada¢ wniosku o ocene zgodno$ci do dnia 26 maja 2024 %zwiazku Z \/
~ 8 8)




czym okres przej$ciowy zakoniczy sie w dniu 26 maja 2024 r.
> Wyzej sklasyfikowane urzadzenia (nie dotyczy Fisher & Paykel Healthcare Ltd)

W przypadku wyrobéw, dla ktérych procedura oceny zgodnosci zgodnie z MDD nie wymagata
zaangazowania jednostki notyfikowanej, dla ktérych deklaracja zgodno$ci zostata sporzgdzona przed
dniem 26 maja 2021 r. i dla ktérych procedura oceny zgodnosci zgodnie z niniejszym rozporzgdzeniem
wymaga zaangazowania jednostki notyfikowanej:

Wybrac jedno odpowiednie oSwiadczenie:

o 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 pézniej niz 26 maja 2024 r. dla wyrobu (wyrobow)
wymienionego (wymienionych) w zatgczonym wykazie lub jego (ich) 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 sktadaé¢ wniosku o ocene zgodno$ci do 26 maja 2024 r., dlatego okres
przej$ciowy zakonczy sig 26 maja 2024 r.

> System zarzadzania jako$cig (QMS)
Wybrac jedno odpowiednie o$wiadczenie:

o System zarzadzania jakoscig zgodnie z art. 10 ust. 9 MDR zostanie wdrozony nie pézniej niz
26 maja 2024 r.

[pole zaznaczone] Wdrozono system zarzadzania jako$cig zgodny z art. 10 ust. 9 MDR.
o Jednostka notyfikowana wydata zatgczony certyfikat systemu zarzgdzania jakoscig na
zgodno$¢ z MDR.
» Urzadzenia wymienione w zalgczonym wykazie

« Urzadzenie(a) nadal jest (sg) zgodne z dyrektywg AIMDD lub MDD.

«  Nie wystepujg znaczgce zmiany w projekcie i w zakresie zamierzonego celu.

+  Wyréb lub wyroby nie stanowig niedopuszczalnego zagrozenia dla zdrowia lub bezpieczefistwa
pacjentéw, uzytkownikow lub innych osdb, ani dla innych aspektéw ochrony zdrowia publicznego.

Podpisano w imieniu i na rzecz producenta:

Fisher & Paykel Healthcare Ltd.
Auckland, Nowa Zelandia
www.fphcare.com

[podpis odreczny]

Masar Mohammad

Kierownik ds. regulacyjnych

Email: Masar.Mohammad@fphcare.co.nz
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Fisher&Paykel

HEALTHCARE

Fisher & Paykel Healthcare Limited
15 Maurice Paykel Place, East Tamaki
P O Box 14 348, Panmure

Auckland, New Zealand

Telephone: +64 9 574 0100
Facsimile: +64 9 574 0158

Website: www.fphcare.com

25 July 2023

Manufacturer’s Declaration

In relation to Regulation (EU) 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as
regards the transitional provisions for certain medical devices and in vitro diagnostic medical devices, in
particular with respect to:

e the validity of certificates issued under Council Directive 90/385/EEC on Active Implantable Medical
Devices (AIMDD) or Council Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD) (Directive Certificates)
and/or’

e the compliance of the devices and us as their manufacturer with the conditions for the continued
placing on the market and putting into service

Manufacturer name Fisher & Paykel Healthcare Ltd

15 Maurice Paykel Place
East Tamaki, Auckland
New Zealand

https://www .fphcare.com/nz/corporate/contact-us/

Manufacturer address and contact details

Single Registration Number (SRN) NZ-MF-000002556

Authorised Representative name Fisher & Paykel Healthcare SAS

10 Avenue du Quebec, Baitment F5, BP 512
Villebon-sur-Yvette, 91946 Coutaboeuf
Cedex, France
customer.carefrance@fphcare.fr

Authorised Representative address and contact details

Single Registration Number (SRN) FR-IM000000488

Notified body name TUV SUD Product Service GmbH
Notified body number 0123

Directive Certificate number(s) G1 010815 0038

to which this confirmation is made

Original expiry date as indicated on the Directive 2024-05-26

Certificate prior to the extension of the validity (if

applicable)

End date of extended validity/transition period 2028-12-31

The first condition is not applicable in case of devices for which the conformity assessment procedure pursuant to MDUdfd not Y
require the involvement of a notified body, for which the declaration of conformity was drawn up prior to 26 May 2021 aré for whlch ~
the conformity assessment procedure pursuant to this Regulation requires the involvement of a notified body. . =




Fisher&Paykel

HEALTHCARE

We, as the manufacturer declare under our sole responsibility:

o for the above listed Directive Certificate the conditions for the legal extension of validity as
required in Article 120.2 of the MDR are met and/or?

o the listed device(s) in the attached schedule and we as their manufacturer are in compliance with
the conditions listed in Article 120.3c of the MDR for continued placing on the market and putting
into service,

namely by fulfilling the following conditions:

> Directive Certificate(s) as listed above or in the attached schedule

e Directive Certificate(s) covering the listed device(s) was/were issued after 25 May 2017,
was/were valid on 26 May 2021 and have not been withdrawn afterwards.

Choose applicable statements:
O Expired before 20 March 2023: (not applicable to Fisher & Paykel Healthcare Ltd)

{1 Before the original date of expiry as indicated on the Directive Certificate(s), we and the
notified body have signed written agreement(s) in accordance with Section 4.3, second
subparagraph of Annex Vil to this Regulation for the conformity assessment(s) in respect
of the device(s) covered by the expired certificate(s) or in respect of a device(s) intended
to substitute that/those device(s), or

[0 A Competent Authority has granted a derogation from the applicable conformity assess-
ment procedure in accordance with Article 59(1) MDR (may be provided upon request),
or

0 A Competent Authority has required the manufacturer, in accordance with Article 97(1)
MDR, to carry out the applicable conformity assessment procedure (may be provided
upon request)

Choose one of the folfowing statements only if a derogation per Article 58(1) or a requirement
per Article 97(1) has been granted by a Competent Authorily:

{3 Formal application(s) 1o the notified body in accordance with Section 4.3, first subpara-
graph of Annex Vi MDR for conformity assessment has/have been made or will be
made/submitted by us to a notified body no later than 26 May 2024 for the device(s)
listed in the attached schedule or its/their substitute(s) and signed wrilten agreement(s)
isfwill be in place in accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex Vil
MDR before 26 September 2024.

1 We do not intent to lodge an application for conformity assessment by 26 May 2024,
therefore the transition period will end on 26 May 2024.

M Expired/expires after 20 March 2023:
Choose one applicable statement:

Formal application(s) to the notified body in accordance with Section 4.3, first subpara-
graph of Annex VIl MDR for conformity assessment has/have been made or will be
made/submitted by us to a notified body no later than 26 May 2024 for the device(s)
listed in the attached schedule or its/their substitute(s) and signed written agreement(s)
is/will be in place in accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex VIl
MDR before 26 September 2024.

3 The first condition is not applicable in case of devices for which the conformity assessment procedure pursuant to MDD d}%

require the involvement of a notified body, for which the declaration of conformity was drawn up prior to 26 May 2021 and for whlc,h A ~ \ A
the conformity assessment procedure pursuant to this Regulation requires the involvement of a notified body ; %




Fisher&Paykel

HEALTHCARE

O We do not intent to lodge an application for conformity assessment by 26 May 2024,
therefore the transition period will end on 26 May 2024.

» Upclassified devices (not applicable to Fisher & Paykel Healthcare Ltd)

in case of devices for which the conformity assessment procedure pursuant to MDD did not require
the involvement of a notified body, for which the declaration of conformity was drawn up prior to 26
May 2021 and for which the conformity assessment procedure pursuant to this Regulation requires
the involvement of a notified body:

Choose one applicable statement:

[0 Formal application(s) to the notified body in accordance with Section 4.3, first subparagraph
of Annex Vii MDR for conformity assessment has/have been made or will be made/submitted
by us to a notified body no later than 26 May 2024 for the device(s) listed in the attached
schedule or itsftheir substifutes and signed written agreement(s) is/will be in place in
accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex Vil MDR before 26 September
2024.

1 We do not intent to lodge an application for conformity assessment by 26 May 2024,
therefore the transition period will end on 26 May 2024.

» Quality Management System (QMS)
Choose one applicable statement:

O A QMS in accordance with Article 10(9) MDR will be put in place by no later than 26 May
2024.

M A QMS in accordance with Article 10(9) MDR is in place.
O A notified body has issued the attached certificate for the MDR-compliant QMS.
» Device(s) as listed in the attached schedule

e The device(s) continue to comply with the AIMDD or MDD.

e There are no significant changes in the design and intended purpose.

e The device(s) do not present an unacceptable risk to health or safety of patients, users or other
persons, or to other aspects of the protection of public health.

Signed for and on behalf of the manufacturer:

Fisher & Paykel Healthcare Ltd.
Auckland, New Zealand

www.fphcare.com

Wacar Wetkammad

Masar Mohammad
Regulatory Affairs Manager
Email: Masar.Mohammad@fphcare.co.nz
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