TUVNORD

ZASWIADCZENIE .....co..:: | CONFIRMATION 1.1 1ot

Nr 1 do certyfikatu nr TNP/MDD/0326/5024/2020 /
No. 1 to the certificate no TNP/MDD/0326/5024/2020

Wydanego dla firmy / Issued for the company

Przedsigbiorstwo Produkcyjne MARGOMED Stanistaw Margol
ul. Plewinskiego 16, PL / 20-270 Lublin

Opis zgtoszonych zmian / Description of the notified changes

Od dnia 28 sierpnia 2021 r. wszystkie procesy zwigzane z utrzymaniem certyfikatu MDD odbywajq sie na ul. Plewiriskiego 16, PL / 20-270.
W zwigzku z czym zaprzestano ich realizacji w dawnej lokalizacji, tj. al. Wincentego Witosa, PL / 20-315 Lublin. /

As from August 28, 2021, all processes related to the maintenance of the MDD certificate are carried out at Plewiriskiego 16, PL / 20-270.
Therefore, they are no longer carried out at the previous location, i.e. Wincentego Witosa Avenue, PL / 20-315 Lublin

Jednostka Notyfikowana przeprowadzita analize wnioskowanej zmiany zgodnie z wymaganiami opisanymi w dokumencie MDCG 2020-3. Niniejszym
potwierdza, ze zgloszenie nie stanowi istotnej zmiany w projekcie wyrobu, przewidzianym zastosowaniu oraz w systemie zarzadzania jakoscig
w rozumieniu Art. 120 u. 3 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r., a wskazany wyzej certyfikat
zgodno$ci zachowuje wazno$¢.

The Notified Body has examined the requested change in accordance with the requirements described in MDCG 2020-3. The Notified Body confirms that
the implementation of the change does not represent a significant change in design, intended purpose and quality management system in the meaning
of Article 120 (3) of Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 and the certificate of conformity indicated
above remains valid.

J Dyrda Katowice, 10-03-2022
Jed Certyfikujgca Wyroby Medyczne /
Certification body for medical devices

Jednostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 2274
Notified Body ID. No. 2274

TUV NORD Polska Sp. z 0.0. R +48 32786 46 46
ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice www.tuv-nord.pl, biuro@tuv-nord.p!

Dopuszcza sig kopiowania zaswiadczenia tylko w niezmienionej postaci. / Copies of this confirmation only without changes.




ZASWIADCZENIE ... .ccri:: | CONFIRMATION 1 2 o

Nr 2 do certyfikatu nr TNP/MDD/0326/5024/2020 /
No. 2 to the certificate no TNP/MDD/0326/5024/2020

Wydanego dla firmy / Issued for the company

MARGOMED Sp. z o.0.
ul. Erazma Plewinskiego 16, PL / 20-270 Lublin

Opis zgtoszonych zmian / Description of the notified changes

Zmiana nazwy firmy z Przedsigbiorstwo Produkcyjne MARGOMED Stanistaw Margol na MARGOMED Sp. z o.0.
Zmiana formy prawnej z jednoosobowej dziatalnosci gospodarczej na spotke z ograniczong odpowiedzialnoscig. /

Change of company name from Przedsigbiorstwo Produkcyjne MARGOMED Stanistaw Margol to MARGOMED Sp. z o.0.
Change of legal form from sole proprietorship to limited liability company.

Jednostka Notyfikowana przeprowadzila analize wnioskowanej zmiany zgodnie z wymaganiami opisanymi w dokumencie MDCG 2020-3. Ninigjszym
potwierdza, ze zgloszenie nie stanowi istotnej zmiany w projekcie wyrobu, przewidzianym zastosowaniu oraz w systemie zarzadzania jakoscig
w rozumieniu Art. 120 u. 3 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r., a wskazany wyze]j certyfikat
zgodnosci zachowuje waznosc.

The Notified Body has examined the requested change in accordance with the requirements described in MDCG 2020-3. The Notified Body confirms that
the implementation of the change does not represent a significant change in design, intended purpose and quality management system in the meaning
of Article 120 (3) of Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 and the certificate of conformity indicated
above remains valid.

% Katowice, 12-10-2022

O
a Certyfikujgca Wyroby Medyczne /

Certification body for medical devices

Jednostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 2274
Notified Body ID. No. 2274

TUV NORD Polska Sp. z 0.0. T +48 32 786 46 46
ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice www_tuv-nord.pl, biuro@tuv-nord.pl

Dopuszcza sie kopiowania zaswiadczenia tylko w niezmienionej postaci. / Copies of this confirmation only without changes.



ZASWIADCZENIE ...ccnzr: | CONFIRMATION 1 - e 2o

Nr 2 do certyfikatu nr TNP/MDD/0326/5024/2020 /
No. 2 to the certificate no TNP/MDD/0326/5024/2020

Wydanego dla firmy / Issued for the company

MARGOMED Sp. z o.0.
ul. Erazma Plewinskiego 16, PL / 20-270 Lublin

Opis zgtoszonych zmian / Description of the notified changes

Zmiana nazw wyrobow:

- strzykawka dwuczesciowa 2 ml na strzykawka dwuczgsciowa 2 ml Luxinject (Two-part syringe 2 ml LuxInject);

- strzykawka dwuczesciowa 5 ml na strzykawka dwuczesciowa 5 ml Luxinject (Two-part syringe 5 ml Luxinject);

- strzykawka dwuczesciowa 10 ml na strzykawka dwuczesciowa 10 ml LuxInject (Two-part syringe 10 ml LuxInject);
- strzykawka dwuczeséciowa 20 ml na strzykawka dwuczesciowa 20 ml Luxinject (Two-part syringe 20 mi Luxinject);
- strzykawka trzyczesciowa 2 ml na strzykawka trzyczesciowa 2 ml Prolnject (Three-part syringe 2 ml Prolnject);

- strzykawka trzyczesciowa 5 ml na strzykawka trzyczesciowa 5 ml Prolnject (Three-part syringe 5 ml Proinject);

- strzykawka trzyczesciowa 10 ml na strzykawka trzyczgsciowa 10 ml Prolnject (Three-part syringe 10 ml Prolnject);
- strzykawka trzyczesciowa 20 ml na strzykawka trzyczesciowa 20 ml Prolnject (Three-part syringe 20 ml Prolnject).

Change of product names:

- two-part syringe 2 ml to Two-part syringe 2 mi Luxinject;

- two-part syringe 5 ml to Two-part syringe 5§ ml Luxinject;

- two-part syringe 10 ml to Two-part syringe 10 ml Luxinject;

- two-part syringe 20 ml to Two-part syringe 20 ml Luxinjeet;

- three-part syringe 2 ml to Three-part syringe 2 ml Prolnject;

- three-part syringe 5 ml to Three-part syringe 5 ml Prolnject;

- three-part syringe 10 ml to Three-part syringe 10 ml Prolnject;
- three-part syringe 20 ml to Three-part syringe 20 ml Prolnject.

Jednostka Notyfikowana przeprowadzita analize¢ wnioskowanej zmiany zgodnie z wymaganiami opisanymi w dokumencie MDCG 2020-3. Niniejszym
potwierdza, ze zgtoszenie nie stanowi istotnej zmiany w projekcie wyrobu, przewidzianym zastosowaniu oraz w systemie zarzadzania jakoscig
w rozumieniu Art. 120 u. 3 Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r., a wskazany wyzej certyfikat

zgodnosci zachowuje waznosc.

The Notified Body has examined the requested change in accordance with the requirements described in MDCG 2020-3. The Notified Body confirms that
the implementation of the change does not represent a significant change in design, intended purpose and quality management system in the meaning
of Article 120 (3) of Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 and the certificate of conformity indicated

above remains valid.

orpef’ Lukaszczyk Katowice,

Jednostka Certyfikujgca Wyroby Medyczne /
Cetrtification body for medical devices

Jednostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 2274
Notified Body ID. No. 2274

TUV NORD Polska Sp. z 0.0.

= +48 32 786 46 46

ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice www._tuv-nord.pl, biuro@tuv-nord.pl

Dopuszcza sie kopiowania zaswiadczenia tylko w niezmienionej postaci. / Copies of this confirmation only without changes.



CERTYFIKAT WE / EC CERTIFICATE

zgodny z 93/42/EWG Zatacznik V / acc. 93/42/EEC Annex V

Niniejszym za$wiadcza sie, ze firma / This certifies, that the company

Przedsiebiorstwo Produkcyjne MARGOMED Stanistaw Margol
ul. Plewinskiego 16, PL / 20-270 Lublin

dla kategorii wyrobdw niesterylnych klasy Im oraz sterylnych klasy Is, m oraz lla/
for the product category class Im in non-sterile condition and class Is, m and lla in sterile condition
(Lista wyrobdw patrz zalgcznik 1 / List of products see annex 1)

Przyrzad do przetaczania ptynow infuzyjnych typ IS, przyrzad do przetaczania krwi i jej preparatow typ TS,
kieliszek do podawania lekéw, przedtuzacz - przedtuzacz do pomp infuzyjnych oraz przedtuzacz do przetoczef,
strzykawka do pomp infuzyjnych, strzykawka do cewnikéw, strzykawka.

Infusion set, transfusion set, medicine cup, extender - infusion pump extender
and multivalent extender, syringe for infusion pumps, catheter syringes, syringe.

stosuje system zapewnienia jakos$ci w produkcji i kontroli koricowej wymienionych wyrobéw zgodnie z wymaganiami Zatgcznika V dyrektywy
93/42/EWG. Dodatkowo, przy znaku CE musi zosta¢ naniesiony numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej. Waznosc¢ tego certyfikatu zalezna jest
od utrzymania systemu zapewnienia jako$ci zgodnego z wymaganiami dyrektywy i jego nadzorowania przez jednostke notyfikowana

zgodnie z Zalgcznikiem V rozdziat 4. Certyfikat nie moze by¢ przenoszony pod zadnym warunkiem.

has established a quality system for production acc. to the requirements of Annex V of the directive 93/42/EEC. Conformity with the requirements was
proved within an audit. Additional to the CE-marking the notification number of the Notified Body has to be affixed. The validity of this certificate is based
on the maintenance of the quality system in accordance with the requirements of the directive and its surveillance by the Naotified Body according Annex
V section 4. The certificate may not be transferred under any circumstances.

Nr rej. / Reg.-No. TNP/MDD/0326/5024/2020 Wazny od / Valid from 28-04-2020
Raport nr / Report No.: PL5024/2020 Wazny do / Valid until 27-04-2023

ol

wita Juzwiak Katowice, 28-04-2020
dnostka Certyfikujgca Wyroby Medyczne /
ertification body for medical devices

Jednostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 2274
Notified Body ID. No. 2274

TUV NORD Polska Sp. z 0.0. ® +48 32 786 46 46, Fax +48 32 786 46 01
ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice www.tuv-nord.pl, biuro@tuv-nord.pl

Dopuszcza sig kopiowania certyfikatu tylko w niezmienionej postaci. / Copies of this certificate only without changes.



ZALACZNIK ...coar:: [ ANNEX 1o 1, pogesor

do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.: TNP/MDD/0326/5024/2020
Raport nr / Report No.: PL5024/2020 Wazny od / Valid from 28-04-2020
Wazny do / Valid until  27-04-2023

Typ / Type Wyroby / Products

przyrzad do przetaczania przyrzad do przetaczania plynéw infuzyjnych typ is / infusion set
plynow infuzyjnych typ IS / - z lgcznikiem dodatkowej iniekciji; / with injection site;
infusion set - do lekdw $wiatloczulych; / for light-sensitive fluids;
- z lacznikiem dodatkowej iniekcji, do lekéw $wiatloczulych; /
for light-sensitive fluids with injection site;
- is premium /is premium;
- is pro / is pro;
- ascoset peristaltic do pompy perystaltycznej ap31; /
ascoset peristaltic for volumetric pump ap31;

Klasa /Class UMDNS

lla 16649

- ascoset peristaltic do pompy perystaltycznej ap31 do lekéw $wiatloczulych; /
ascoset peristaltic for volumetric pump ap31 for light-sensitive fluids;

- ascoset peristaltic do pompy perystaltycznej ap31p; /
ascoset peristaltic for volumetric pump ap31p;

- ascoset peristaltic do pompy perystaltycznej ap31p do lekéw $wiattoczutych; /
ascoset peristaltic for volumetric pump ap31p for light-sensitive fluids;

- uni-ascoset/ uni-ascoset;

przyrzad do przetaczania krwi i  przyrzad do przetaczania krwi i jej preparatéw typ ts/ transfusion set lla 38569

jej preparatow typ TS/ - z tacznikiem dodatkowe;j iniekcji; / with injection site;
transfusion set - bez tacznika dodatkowe;j iniekgji; / without injection site,

przediuzacz/ extender przediuzacz/ extender
- przedtuzacz do pomp infuzyjnych; / infusion pump extender,
- przedtuzacz do pomp infuzyjnych do lekéw $wiatloczutych; /
infusion pump extender for light-sensitive fluids;
- do pomp infuzyjnych typ Y; / infusion pump extender type Y:
- do pomp infuzyjnych z kranikiem tré6jdroznym; /
infusion pump extender with with 3-way stopcock;
- do przetoczen / multivalent extender;

lla 12170

- do przetoczen do lekéw Swiattoczutych/ multivalent extender for light-sensitive fluids;

- do przetoczen typ Y/ multivalent extender type Y;

strzykawka do pomp strzykawka do pomp infuzyjnych/ syringe for infusion pumps
infuzyjnych/ syringe for infusion - 50 (60) ml; / 50 (60) m!;

lla 13217

pumps - 50 (60) m! lekéw $wiattoczutych; / 50 (60) ml for light-sensitive fluids;

-20 ml/ 20 ml;
- 20 ml do lekéw $wiattoczulych/ 20 ml for light-sensitive fluids;

!
o

owita Juzwiak Katowice, 28-04-2020

ednostka Certyfikujaca Wyroby Medyczne /
ertification body for medical devices

Jednostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 2274
Notified Body ID. No. 2274

TUV NORD Polska Sp. z 0.0.
ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice

& +48 32 786 46 46, Fax +48 32 786 46 01
www.tuv-nord.pl, biuro@tuv-nord.pl

Dopuszcza sie kopiowania certyfikatu tylko w niezmienionej postaci. / Copies of this certificate only without changes.



ZALACZNIK ..:.cone2:: | ANNEX s 1 psgezor:

do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.: TNP/MDD/0326/5024/2020
Raport nr / Report No.: PL5024/2020 Wazny od / Valid from 28-04-2020
Wazny do / Valid until 27-04-2023

Typ / Type Wyroby / Products Klasa /Class UMDNS
kieliszek do podawania lekéw/  kieliszek do podawania lekéw 25ml/ medicine cup 25m! Im 12505
medicine cup
strzykawka do cewnikéw / strzykawka do cewnikéw/ catheter syringes Is, Im 46309
catheter syringes - 50 (60) ml; / 50 (60) ml;

-100 ml/ 100 ml
strzykawka / syringe strzykawka / syringe Is, Im 47017

- strzykawka dwuczes$ciowa 2 ml; / Two-part syringe 2 ml

- strzykawka dwuczesciowa 5 ml; / Two-part syringe 5 mi

- strzykawka dwuczes$ciowa 10 ml; / Two-part syringe 10 mi
- strzykawka dwuczesciowa 20 ml; / Two-part syringe 20 mi
- strzykawka trzycze$ciowa 2 ml; / Three-part syringe 2 m!

- strzykawka trzyczes$ciowa § ml; / Three-part syringe 5 ml

- strzykawka trzyczes$ciowa 10 ml; / Three-part syringe 10 ml
- strzykawka trzyczes$ciowa 20 ml; / Three-part syringe 20 ml

wita Juzwiak Katowice, 28-04-2020
ednostka Certyfikujgca Wyroby Medyczne /
ertification body for medical devices

Jednostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 2274
Notified Body ID. No. 2274

TUV NORD Palska Sp. z 0.0. ® +48 32 786 46 46, Fax +48 32 786 46 01
ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice www.tuv-nord.pl, biuro@tuv-nord.pl

Dopuszcza sig kopiowania certyfikatu tylko w niezmienione] postaci. / Copies of this certificate only without changes.



TUV NORD

TUV NORD Polska Sp. z 0.0.

ul. Mickiewicza 29

40-085 KATOWICE / Poland
NIP: 634-10-14-590

MARGOMED™

Margomed Sp. z 0.0.
ul. Erazma Plewinskiego 16
20-270 Lublin

Oswiadczenie Jednostki Notyfikowanej 2274

Na prosbe Producenta Margomed Sp. z 0.0. z dnia , w imieniu Jednostki
Notyfikowanej TUV NORD Polska Sp. z 0.0. przekazuje ponizsze informacje:

Niniejszym Jednostka Notyfikowana TUV NORD Polska zobowigzuje sie do
informowania Prezesa Urzedu o powaznych uchybieniach zwigzanych
z bezpieczeristwem stwierdzonym podczas przeprowadzanej oceny
zgodnosci.

Certyfikat o numerze TNP/MDD/0326/5024/2020 wydany przez Jednostke
Notyfikowang nr 2274 dnia 28.04.2020 , nie zostat wycofany. Certyfikat
wygasnie w dniu 27.04.2023 .

Na podstawie powyzszych informacji Jednostka Notyfikowana potwierdza
spetnienie warunkéw przedtuzenia certyfikatu 93/42/WE, zawartych w
ROZPORZADZENIU PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE)
2023/607 wprowadzajacego zmiany w rozporzadzeniach (UE) 2017/745 z
dnia 5 kwietnia 2017.w kwestii okreséw przejsciowych ti. do dnia
26.05.2024.

Ponad to recertyfikacja systemu zarzgdzania jako$cig wg. PN-EN 1SO 13485
zaplanowana jest na 17-19.04.2023. Certyfikat potwierdzajgcy zgodno$¢ z PN -
EN ISO 13485 oraz PN — EN ISO 9001 zostanie wystawiony po zamknieciu
dziatait audytowych w tym zakresie.

Z wyrazami szacunku,

o M =
\ A

“Kornel

i

Lukaszczyk

Dyrektor Jednostki Notyfikowanej nr 2274

TUV NORD Polska Sp. z 0. o. Zarzad: Konto bankowe:
g Dagmara Zygowska - Prezes Zarzadu mBank o. korporacyjny Katowice
:‘é 'Bﬂ'ck:fv?cza 29 02 1140 1078 0000 4042 4600 1001
-085 Katowice
: NIP 634-10-14-590
1el=aA8:3 21864648 REGON: 272557766

biuro@tuv-nord.pl
www.tuv-nord.pl

TUV NORD GROUP

Sad Rejonowy w K-cach, KRS: 0000118633
Kapitat zaktadowy: 850000 PLN

Strona1z1

Katowice, 13 kwietnia 2023



Lublin, 20.04.2023
OSWIADCZENIE

MARGOMED spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig oswiadcza, ze zgodnie z Rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15 marca 2023 r. w sprawie zmiany
rozporzadzen (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepisow przejsciowych dotyczacych
niektérych wyrobéw medycznych i wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, certyfikat zgodnosci
WE nr TNP/MDD/0326/5024/2020 wazny do 27.04.2023, wydany przed jednostke notyfikowang TUV
NORD, zostaje przedtuzony do 26.05.2024.
Zgodnie z rozporzadzeniem 2023/607 z dnia 15 marca 2023 r. firma MARGOMED sp. z o.0. spetnita
wymagania dotyczace przedtuzenia certyfikatu tj. certyfikat zgodnosci WE byt wazny w dniu 26 maja
2021 r. i nie utracit waznosci przed dniem 20 marca 2023 r.
Wyroby posiadajgce certyfikat zgodnosci z dyrektywa 93/42/EWG mogg by¢ wprowadzane do obrotu
lub uzywania do dnia:
— 31 grudnia 2027 r. w przypadku wyrobéw klasy lla oraz,
— 31 grudnia 2028 r. w przypadku wyrobéw klasy Is, Im,
pod warunkiem spetnienia m.in. wymagan:
1. nie péiniej niz do dnia 26 maja 2024 r. producent zfozy formalny wniosek do jednostki
notyfikowanej o przeprowadzenie oceny zgodnosci oraz,
2. nie poézniej niz do dnia 26 wrzesénia 2024 r. jednostka notyfikowana i producent podpiszg pisemna
umowe zgodnie z zatgcznikiem VIl sekcja 4.4 akapit drugi MDR.
Warunek pierwszy dotyczacy ztozenia wniosku do jednostki notyfikowanej o przeprowadzenie

procedury zgodnosci zostat spetniony przez firme.

CRVNFERHERY ADU

tukaszMargol

Zatacznik 1. Oswiadczenie Jednostki Notyfikowanej 2274 z dnia 13 kwietnia 2023 r.

MARGOMED spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia, ul. Erazma Plewinskiego 16, 20-270 Lublin
tel.: + 48 81 743 96 33, www.margomed.com, e-mail: biuro@margomed.com
NIP 9462719641 | REGON 522774878
KRS 0000985977 — Zarejestrowany w Sadzie Rejonowym Lublin Wschéd w Lublinie z siedziba w Swidniku
VI Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego
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