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dispoSULIN
igfa insulinowa do pena, sterylna

zat.nr3dop.2pp.23

wydanie |
data: 2016-04-27

ZARYS

TD-42

zmiana z dnia: 2021-12-22

WYTWORCA:

ZASTOSOWANIE:

= Do iniekcji podskérnych

= Dedykowana do stosowania ze wstrzykiwaczami
(penami do insuliny)

WEASCIWOSCI:

= Wykonana z polipropylenu, polietylenu oraz stali
nierdzewne;

= Ostrze igly o potrojnym Scieciu pozwala na tatwe
i atraumatyczne przebicie skory

= Pokrycie igly smarem silikonowym zmniejsza opor
podczas wstrzykiwania

= Cienkie scianki igty zapewniaja fatwy przeptyw leku
oraz wiasciwe tempo strumienia

= Barwiona nasadka oraz papierowa naktadka
opakowania utatwiajg szybkie rozpoznanie rozmiaru
igty

= Dostepna w roznych rozmiarach pozwalajac na
dopasowanie do indywidualnych potrzeb

= Uniwersalna, kompatybilna z wszystkimi modelami
pendw

= Jednorazowego uzytku

= Niepirogenna

= Nie zawiera lateksu

= Nie zawiera ftalanow

= Sterylizowany tlenkiem etylenu

= Termin waznosci: 5 lat

= Opakowanie handlowe: 100 sztuk

ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

Data: 2028:48.28
12:25:56 CHST
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ROZMIAR | KOD

NUMER OPAKOWANIE OPAKOWANIE
KATALOGOWY ROZMIAR KOLOR G HANDLOWE TRANSPORTOWE
INP-033X12 0,33 mm x 12 mm rozowy 29 100 szt. 50 x 100 szt.
INP-030X08 0,30 mm x 8 mm z0My 30 100 szt. 50 x 100 szt.
INP-025X06 0,25 mm x 6 mm fioletowy 31 100 szt. 50 x 100 szt.
INP-025X08 0,25 mm x 8 mm niebieski 31 100 szt. 50 x 100 szt.
Opracowanie: B.S. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona1/1

Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. Sp.k.

rev.2021.01
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Szczoteczki chirurgiczne

DYSTRYBUTOR: Zarys International Group
WYTWORCA: Nex Medical, Wiochy

ZASTOSOWANIE:
e chirurgiczne mycie rak przed zabiegiem operacyjnym
e skuteczne narzedzie w obnizaniu ryzyka zwigzanego z zakazeniami szpitalnymi. Oczyszczenie dtoni przed zabiegiem
znacznie zmniejsza liczbe mikroorganizméw znajdujacych sie na dtoniach i przedramionach

OPIS PRODUKTU:
e zaawansowane preparaty o szerokim spektrum dziatania wobec bakterii, grzybdw i wirusow
e miekkie i delikatne wiosie wykonane z medycznego polietylenu nie powodujace podraznier skory
e do kazdej szczoteczki dotaczony czyscik do paznokci wykonany z polipropylenu
e miekka gabka poliuretanowa zapewniajaca delikatne czyszczenie skory
e opakowanie kodowane kolorystycznie w zaleznosci od rozmiaru
e szybkie dziatanie: 3 minutowe chirurgiczne mycie rak bez podraznienia skory
e bez zawartosci lateksu
e opakowanie zbiorcze a'40 sztuk w formie podajnika

ROZMIAR 1 KOD:

Numer katalogowy Typ Opakowanie jednostkowe
NEXD1EN044B sucha folia / papier
0,
NEXC2ENOO2B nasgczona 4% roztworem folia
chlorheksydyny
0,
NEXP2ENOOTB el L e Bloy folia
jodyny powidonowej
-
; ;{ A 3 =i
? A ’ %v
—— T

ZARYS International Group Sp. z 0. 0. Spdtka komandytowa
: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland
tel. +48 32 271 69 91 fax. +48 32 27472 84

LARYS www.zarys.compl
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ul, becrycka 65
#5-737 Bydgaszce

KANKI DOODBYTNICZE

e wykonane z PCW o jakosci medycznej i twardosci ok. 76° ShA

e powierzchnia satynowa ("zmrozona")
e jednorazowego uzytku
e jalowe, sterylizowane w tlenku etylenu

e kolor konektora oznaczajacy kod srednicy cewnika

5.3mm 6.7mm 8.0mm 9.3mm 10.0mm
Kanki doodbytnicze Dtugos$¢é mm
CH16 CH20 CH24 CH28 CH30
Numer katalogowy
200 641602000 642002000 642402000 642802000 643002000
250 641602500 642002500 642402500 642802500 643002500
n 300 641603000 642003000 642403000 642803000 643003000
400 641604000 642004000 642404000 642804000 643004000

Kanki doodbytnicze
Wykonane z elastycznego materiatu o jakosci medycznej. Atraumatyczne zakonczenie.
Rozmiar CH18, CH22, CH26 dostepny na zamoéwienie
Produkowane z drenéw $rednicy 5.3 mm, 6.7 mm, 8 mm, 9.3 mm i 10 mm.
Dostepne w réznych dtugosciach.



zatnr 3dop.2pp. 2.3

easyFLOW LINE AMBER
Przedtuzacz do pompy infuzyjnej,

bursztynowy bez ftalanéw
TD-39

wydanie I

(%

LARYS

data 2021-09-16

zmiana z dnia: 2021-12-22

WYTWORCA:

ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnodcig spotka komandytowa

ZASTOSOWANIE:
= Wyrdb przeznaczony jest do terapii infuzyjne
= Stosowany w celu przedtuzenia linii infuzyjnej

WEASCIWOSCI:

= Dren wykonany z PVC

= Bursztynowe zabarwienie drenu chroni leki
Swiattoczute przed dziataniem promieniowania UV

= Dhugosc drenu 150 cm

= Zakonczenia typu Luer-Lock — meski i zenski,
fabrycznie zabezpieczone koreczkami

= Niepirogenny, nietoksyczny

= Nie zawiera lateksu

= Nie zawiera ftalanow

= Jednorazowego uzytku

= Sterylizowany tlenkiem etylenu

= Pakowanie: 1sztuka / blister-pack

ROZMIAR | KOD

Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.

SREDNICA SREDNICA OPAKOWANIE
NUMER OBJETOSC OPAKOWANIE
DLUGOSC WEWNETRZNA ZEWNETRZNA TRANSPORTOW
KATALOGOWY DRENU DRENU WYPEENIENIA HANDLOWE E
PB1500-BF 150 cm 1,24 mm 2,4 mm 1,9 ml 50 x 1szt. 24 x 50 szt.
Opracowanie: G.K. — Spegjalista ds. Sprzetu Medycznego ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona1/1

rev.2021.01




easyFl_OW LINE zatnr 3 (jj(;r?.e.Zl”pp. 23
‘ // Przedtuzacz do pompy infuzyjnej, =
! bez ftalanéw data 2021-09-16
LARYS

TD-39 zmiana z dnia: 2021-12-22

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnodcig spotka komandytowa

ZASTOSOWANIE: ==
= Wyrdb przeznaczony jest do terapii infuzyjne
= Stosowany w celu przedtuzenia linii infuzyjnej

WEASCIWOSCI:

= Dren wykonany z transparentnego PVC

= Dhugosc drenu 45 cm lub 150 cm

= Zakonczenia typu Luer-Lock — meski i zenski,
fabrycznie zabezpieczone koreczkami

= Niepirogenny, nietoksyczny

= Nie zawiera lateksu

= Nie zawiera ftalanow

= Jednorazowego uzytku

= Sterylizowany tlenkiem etylenu

= Pakowanie: 1 sztuka / blister-pack

ROZMIAR | KOD

SREDNICA SREDNICA > OPAKOWANIE
NUMER ‘s OBJETOSC OPAKOWANIE
KATALOGOWY DEUGOSC WEWNETRZNA ZEWNETRZNA WYPEENIENIA HANDLOWE TRANSPORTOW
DRENU DRENU E
P450-BF 45 cm 1,24 mm 2,4 mm 0,6 ml 50 x 1 szt. 24 x 50 szt.
P1500-BF 150 cm 1,24 mm 2,4 mm 1,9 ml 50 x 1szt. 24 x 50 szt.
Opracowanie: G.K. = Specjalista ds. Sprzetu Medycznego ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona1/1

Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01




dicoSPIKE / dicoSPIKE Chemo zat.nr3dop.2 pp. 23

‘ % Przyrzad do pobierania lekéw z pojemnikéw wydanie i
! [ data: 2021-01-12

wielodawkowych

ZARYS TD-44 zmiana z dnia: 2021-12-22

WYTWORCA: ZARYS International Group spdtka z ograniczona odpowiedzialnoscia spotka komandytowa

ZASTOSOWAN IE:
Przyrzad do bezigtowego rozpuszczania i/lub pobierania
lekéw z opakowan wielodawkowych (butelek, fiolek, itp.) —
praca w obu kierunkach

= Model dicoSPIKE Chemo przeznaczony do lekdw
uwalniajgcych niebezpieczne aerozole np. cytostatykow

WLASCIWOSCI
tatwy w obstudze, ergonomiczny ksztatt

= Korpus z ABS-u (Chemo — kopolimer) z radetkowang
powierzchnig, zapewniajacg pewny chwyt

= Ostry kolec biorczy o dt. 20 mm, umozliwiajacy szczelne i
bezpieczne pofgczenie z pojemnikami o réznej pojemnosci

= WyZzobienie kolca biorczego na dt. 10 mm, gwarantujace
catkowite opréznienie pojemnika ‘

= Szczelna zatyczka samozatrzaskowa z PP zabezpieczajaca
tacznik przed zanieczyszczeniem (,1 \

= Dostepny w wersji z filtrem bakteryjnym (powietrza) oraz w A S
wersji z filtrem bakteryjnym (powietrza) i czasteczkowym
(ptynu)

= Filtr bakteryjny chroni przed skazeniem mikrobiologicznym
oraz przed dziataniem szkodliwych aerozoli

= Filtr czasteczkowy stanowi skuteczng bariere chronigca leki,
ptyny przed zanieczyszczeniem

= tacznik luer lock zenski kompatybilny z wyrobami o

zakonczeniu luer lub luer lock meski

Pozbawiony lateksu, PCV oraz ftalanow

Wyréb niepirogenny

Jednorazowego uzytku

Sterylizowany tlenkiem etylenu

Pakowanie: 1 sztuka/ papier-folia

ROZMIAR | KOD

NUMER OPAKOWANIE OPAKOWANIE

KATALOGOWY KOLOR ZATYCZKI FILTR POWIETRZA FILTR PLYNU PRZEZNACZENIE HANDLOWE TRANSPORTOWE
PPLZ Zielony 0,1 um (PTFE) - leki standardowe 100 szt. 10 x 100 szt.
PPLN niebieski 0,1 um (PTFE) 5 um (PET) leki standardowe 100 szt. 10 x 100 szt.
PPLC czerwony 0,1 um (PTFE) 5 um (PET) cytostatyki 100 szt. 10 x 100 szt.
Opracowanie: G.K. — Specjalista ds. Sprzetu Medycznego ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona1/1

Zadna czesc dokumentu nie moze byc zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01




Papier EKG

WYTWORCA AB Medica group s.a. - Lessa

MARKA  ASPEL BTL CMICS MEDICAL ~ GEM-MED NEW TECH
MODEL ip htuesiver 08 MD3/MD/MT  ECG-1206 GEM HEARTONE/ +  ECG 6100

NUMER KAT. 10.112.05
ROZMIAR 112 mm x25m
TYP PAPIERU QT-HS
SREDNICA WEW. 12 mm
NAWO]J zewnetrzny
AUTOMATYZM nie
KOLOR NADRUKU  czerwony

OPRACOWANO NA

AB Medica group s.a. - Lessa

PODSTAWIE:
Data
/\ Dystrybutor: opracowania: 2020.07.28
f ZARYS International Group Sp. z 0. 0. spotka komandytowa

ZARYS ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland, tel. +48 32 376 07 50 -55 fax. +48 32 376 07 56



SONY UPP 110HD

Papier do videoprinteréw czarno-biatych typu SONY. Na jednej rolce mozna
wydrukowac - w zaleznosci od typu wideoprintera - od 200 do 225 obrazow usg.

Rozmiar: 110mm x 20m
5 rolek w opakowaniu.

Pasuje do:

SONY UP-811,
SONY UP-850,
SONY UP-860,
SONY UP-890MD,
SONY UP-895CE,
SONY UP-D895MD.




dicoNEX

(7/K‘ strzykawka jednorazowego uzytku

zat.nr3dop.2pp.23

wydanie IV

data 2018-12-31

7ARYS 3-czedciowa ll:)e_zlock, sterylna

zmiana z dnia: 2021-12-22

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Strzykawka 3-czesciowa do infuzji podskérnych,
domiesniowych i dozylnych

= Przeznaczona do pobierania, podawania
lekédw/ptyndw do pacjenta oraz pobierania probek
ptyndw ustrojowych od pacjenta

WEASCIWOSCI: ' =
= Przezroczysty cylinder umozliwia petng kontrole
wizualng zawartosci
= Zielony kontrastujacy ttok
= Zakonczenie typu luer-lock
= Uszczelnienie w postaci podwdjnego pierscienia na
korku potozonym na szczycie ttoka
= Plynny przesuw ttoka dzieki gumowemu uszczelnieniu
= Kryza ograniczajaca, zabezpieczajaca przed
przypadkowym wysunieciem ttoka
= Nazwa strzykawki oraz logo producenta umieszczone
na korpusie strzykawki
= Wyrazna, czytelna i trwata skala koloru czarnego
utatwiajgca dawkowanie, odpowiednio:
co 0,1 ml dla pojemnosci 3 ml
co 0,2 ml dla pojemnosci 5 mli 10 ml
co 0,5 ml dla pojemnosci 20 ml
co 1 mldla pojemnosci 30 ml i 50/60 ml
= Jednorazowego uzytku,
= Niepirogenna, nietoksyczna
= Bez zawartosci lateksu
= Bez zawartosci ftalanow
= Sterylna, sterylizowana tlenkiem etylenu
= Termin waznosci: 5 lat
= Pakowanie: 1 szt./blister-pack; 25/50/100 szt./kartonik

ROZMIAR | KOD

OPAKOWANIE OPAKOWANIE OPAKOWANIE
NUMER KATALOGOWY ROZMIAR JEDNOSTKOWE HANDLOWE TRANSPORTOWE
003ML-3CZ-LL-BL 3 ml blister-pack 100 szt. 30 x 100 szt.
005ML-3CZ-LL-BL 5ml blister-pack 100 szt. 24 x 100 szt.
010ML-3CZ-LL-BL 10 ml blister-pack 100 szt. 16 x 100 szt.
020ML-3CZ-LL-BL 20 ml blister-pack 50 szt. 16 x 50 szt.
030ML-3CZ-LL-BL 30 ml blister-pack 50 szt. 16 x 50 szt.
O50ML-3CZ-LL-BL 50/60 ml blister-pack 25 szt. 16 x 25 szt.
Opracowanie: B.S. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona1/1

Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.

rev.2021.01




dlCONEX zat.nr3dop. 2 pp.2.3
wydanie |

(7/ strzykawka jednorazowego uzytku
1 data 2018-06-06

ZARYS 3-czebciowa, bursztynowa, sterylna

TD-41 zmiana z dnia; 2021-12-22

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Strzykawka 3-czesciowa do infuzji podskornych,
domiesniowych i dozylnych

= Przeznaczona do pobierania, podawania lekow
Swiattoczutych

WEASCIWOSCI:

= Transparentny cylinder o zabarwieniu bursztynowym
umozliwia petng kontrole wizualng zawartosci

= Bialy kontrastujgcy ttok

= Zakonczenie typu luer-lock

= Uszczelnienie w postaci podwdjnego pierscienia na
korku potozonym na szczycie ttoka

= Plynny przesuw ttoka dzieki gumowemu uszczelnieniu

= Kryza ograniczajaca, zabezpieczajaca przed
przypadkowym wysunieciem ttoka

= Nazwa strzykawki oraz logo producenta umieszczone
na korpusie strzykawki

= Wyrazna, czytelna i trwata skala koloru czarnego
umozliwiajgca dawkowanie co 1 ml

= Rozszerzenie skalowania do 60 ml

= Jednorazowego uzytku

= Bez zawartosci lateksu

= Bez zawartosci ftalanow

= Sterylizowana tlenkiem etylenu

= Termin waznosci: 5 lat

= Pakowanie: 1 szt./blister-pack; 25 szt./karton

ROZMIAR | KOD

OPAKOWANIE OPAKOWANIE OPAKOWANIE
NUMER KATALOGOWY ROZMIAR JEDNOSTKOWE HANDLOWE TRANSPORTOWE
050ML-3CZ-LL-B-BL 50/60 ml blister-pack 25 szt. 16 x 25 szt.
Opracowanie: B.S. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona1/1

Zadna czes¢ dokumentu nie moze byc zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01
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Strzykawki 3-czeSciowe

Strzykawki BD Plastipak™ z koncowkg typu Luer/BD Luer-Lok™

3-czesciowe strzykawki z mocno przylegajgcym podwojnym pierscieniem uszczelniajgcym
 koncowka Luer/BD Luer-Lok™ gwarantuje bezpieczne potgczenie igty ze strzykawkg

o gtadki, rownomierny ruch ttoka

o precyzyjny odczyt objetosci dzieki czytelnej nadrukowanej skali

o strzykawki 2 ml do 60 ml: cylinder i ttok wykonany z polipropylenu

 Srodek nattuszczajqcey - olej silikonowy

e produkty o numerach katalogowych 309628, 309658, 309649 i 300912 sq sterylizowane
promieniami gamma. Wszystkie pozostate produkty sq sterylizowane tlenkiem etylenu.

» sterylne opakowanie jednostkowe, produkt jednorazowego uzytku, nie zawiera lateksu,
nie zawiera PCV

Strzykawka BD Plastipak™ 1 ml z koricowkq BD Luer-Lok™, nr katalogowy 309628

» do wysoce precyzyjnych zastosowan w chirurgii plastycznej, radiologii
i neuroradiologii, neonatologii i pediatrii, anestezji i farmacji

e przezroczysty cylinder

e skalaco 0,01 ml
o sterylizowane promieniami gamma

« sterylne opakowanie jednostkowe, i
produkt jednorazowego uzytku, nie zawiera lateksu, nie zawiera PCV

pojemnos¢ koncowka skala nr box/
katalogowy karton

strzykawki BD Plastipak™ z koficéwkq typu Luer

20 ml ekscentryczna co1ml 300613 120/480
30 ml ekscentryczna co1ml 301231 60/240
50/60 ml ekscentryczna co1ml 300866 60/240
strzykawki BD Plastipak™ z koficéwkg typu BD Luer-Lok™

1Tml centryczna co 0,01 ml 309628 100/800
3ml centryczna 0,7 ml 309658 200/800
S5ml centryczna 0,2ml 309649 125/500
10 ml centryczna 0,2ml 300912 100/400
20 ml centryczna co1ml 300629 120/480
30 ml centryczna co1ml 301229 60/240
50/60 ml centryczna co1ml 300865 60/240
50/ 60 ml zapewniajgce centryczna co1ml 300869 60/240

ochrone przed Swiattem

12



Przescieradlo papierowe 60/80 2 warstwowe

- 100% celulozy

- gramatura 2 x 17 g/m2

- dwuwarstwowe, gofrowane, perforowane, super biate

- szerokos¢ roli 60 cm

- dlugo$¢ 80 m, perforacja co 37,5 cm

- przeznaczone do gabinetow lekarskich, zabiegowych, kosmetycznych itp.
- wyréb medyczny

- nr katalogowy 1.06.004

Producent:
Flesz Sp. z o. o.

ul. Cieslewskich 25F

03-017 Warszawa



Przescieradlo papierowe 50/50 2 warstwowe

- 100% celulozy

- gramatura 2 x 17 g/m2

- dwuwarstwowe, gofrowane, perforowane, super biate

- szerokos¢ roli 50 cm

- dlugo$¢ 50 m, perforacja co 37,5 cm

- przeznaczone do gabinetow lekarskich, zabiegowych, kosmetycznych itp.
- wyréb medyczny

- nr katalogowy 1.06.005

Producent:
Flesz Sp. z o. o.
ul. Cieslewskich 25F

03-017 Warszawa



DC-002-PD

DECLARACION DE CONFORMIDAD UE
EU DECLARATION OF CONFORMITY

FABRICANTE:
MANUFACTURER:

DIRECCION:

ADDRESS

EUDAMED SRN:

AB MEDICA GROUP S.A

Sede Social / Headquarter: ¢/ Jerico, 10 Bis Interior. 08035 Barcelona. (ESP)
Espania.

Oficinas y Almacén / Office and Warehouse : Avda. Salvatella, 4. P.l Salvatella
(ESP) Espana 08210 Barbera del Vallés. Barcelona (ESP)

Fabrica / Factory: C/ Llobateras 14-18, Talleres 7. N.4.6. P.I Santiga (ESP)
Espafia 08210 Barbera del Vallés. (ESP)

ES-MF-000000582

Declara bajo su exclusiva responsabilidad que los productos fabricados:
Declare under their responsibility that the manufactured products:

Nombre
Name

Papeles de registro médico.
Recording charts for medical equipment

Series: Ver anexo ./ REF  See Annex

Marca
Trademark

UDI-DI Basico
Basic UDI-DI

Codigo CND/GMDN
CND/GMDN code

Finalidad Prevista

Intended Use

Clasificacion:
Classification:

LESSA
LESSA

84287631029PAPGRIDXF
Z1302 / 15-639

Papel para electrodiagnéstico, su funcionalidad es el registro grafico de sefales
bioeléctricas para la monitorizacion y diagndstico, asi como registro de datos y valores
representativos.

Electrodiagnostic paper, its functionality is the graphic recording of bioelectric signals for
monitoring and diagnosis, as well as data record and representative values.

Clase | con funcion de medida
Class | with measuring function

(anexo IX en MDD regla 1)
(annex IX MDD rule 1)

Cumple con los requisitos generales de Seguridad y Funcionamiento y disposiciones de:
Conforms with the General Safety and Performance Requirements and provisions of:

RD 1591/2009 y Directiva Europea 93/42/CEE y sus modificaciones posteriores) / RD 1591/2009 and European Directive
93/42 | EEC and its subsequent modifications).

Ruta evaluacion conformidad:

Anexo Il / Annex |l

Conformity assessment route

Documentacion Técnica:
Technical documentation

Certificado CE / ECCertificate:

Sistema de Calidad segun:
Quality System according:

DC-002-Papel diagram Rev. 19

TF-002-PD

1349/MDD by IMQ SpA (NB 0051) until 01.07.2023

ISO 13485:2016. (n. 9124 PAEL) until 10.03.2023 por IMQ/CSQ
ISO 9001:2015 (n.9120 PAES) until 10.03.2023 por IMQ/CSQ

Barcelona 29/04/2021

Eduardo Fernandez
Administrador / Manager

Firmado
Eduardo digitalmente por
Eduardo Fernandez

Fernandez .o

Fecha: 2021.04.30
Navarro . gosas 10200
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ANEXO I/ ANNEX |

DC-002-PD

REFERENCIAS / REFERENCES:

0111300
0111301
0304500
0304501
0304502
0304900
0304901
0305000
0305001
0305002
0305003
0305004
0305005
0305007
0305008
0306001
0306300
0306301
0311000
0311001
0311300
0312000
0312300
0312301
0312500
0312600
0312601
0313000
0313001
0313003
0313004
0313005
0313500
0314400
0314401
0314402
0324100
0505700
0505703
0507001
0510000
0512000
1004200
1004500
1004501

1004502
1004900
1005000
1005001
1005003
1005006
1005007
1005010
1005013
1005014
1005015
1005016
1005017
1005018
1005020
1005021
1005022
1005023
1005024
1005025
1005026
1005027
1005028
1005030
1005031
1005032
1005033
1005034
1005035
1005036
1005037
1005038
1005040
1005043
1005044
1005046
1005048
1005500
1005501
1005503
1005705
1005709
1005727
1005802
1005803

DC-002-Papel diagram Rev. 19

1005806
1005808
1006005
1006006
1006008
1006009
1006010
1006011
1006012
1006013
1006015
1006016
1006017
1006018
1006019
1006020
1006021
1006022
1006024
1006025
1006026
1006027
1006029
1006030
1006300
1006301
1006303
1006305
1006306
1006308
1006310
1006311
1006312
1006313
1006314
1006315
1006316
1006317
1006318
1006319
1006320
1006321
1006322
1006323
1007502

1007504
1007505
1008011
1008012
1008014
1008015
1008016
1008017
1008019
1009000
1009001
1009003
1009004
1009900
1010001
1010002
1010400
1010401
1010602
1010604
1010605
1010607
1010800
1010801
1010802
1010901
1011003
1011007
1011008
1011011
1011012
1011013
1011015
1011017
1011020
1011022
1011026
1011203
1011204
1011205
1011207
1011208
1011209
1011213
1011214

1011215
1011216
1011217
1011221
1011222
1011223
1011403
1011800
1011801
1011802
1012000
1012001
1012004
1012005
1012007
1012008
1012009
1012010
1012013
1012500
1013000
1013001
1013002
1013004
1013005
1013400
1013401
1013402
1013403
1013500
1014200
1014401
1014403
1014404
1014405
1014406
1014407
1014408
1014409
1014410
1014412
1014414
1014415
1014501
1014800

1014801
1015200
1015201
1018300
1018301
1020900
1020901
1020902
1020903
1021005
1021006
1021007
1021008
1021009
1021011
1021012
1021013
1021014
1021015
1021016
1021018
1021020
1021021
1021022
1021023
1021024
1021025
1021400
1021501
1021503
1021504
1021600
1021602
1021603
1021604
1021605
1021607
1021608
1021609
1025000
1027800
2205000
2217001
2225000
2410000
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2412501
2414000
2414001
2415300
2415301
2415500
2415501
2415503
2415504
2417600
2417800
2418000
2418001
2420001
2420004
2420006
2420007
2420008
2420009
2420010
2420300
2420301
2420302
2420900
2421000
2421001
2421002
2421003
2421005
2421008
2421009
2421500
2421501
2421502
2421600
2421601
2421900
2422000
2422400
2423001
2423003
2423004
2424001
2424002
2424003
2424004
2424005
2424006
2424300

2424301
2424302
2424303
2424400
2424401
2424408
2424501
2424502
2424503
2424504
2424505
2424507
2424508
2424509
2424510
2424511
2424512
2424513
2424514
2424515
2424516
2424517
2424518
2424519
2424520
2424521
2424522
2424600
2425001
2425002
2427000
2429000
2430000
2431528
2431700
2433000
2433001
2433003
2434300
2434301
2434306
2434307
2434500
2434501
2434502
2434503
2434507
2434509
2434510

DC-002-Papel diagram Rev. 19

2434511
2434513
2434514
2434515
2434516
2434520
2434522
2434523
2434524
2434525
2434526
2434527
2434528
2434600
2434800
2435000
2435600
2435601
2436000
2436005
2437000
2437001
2439001
2439002
2439005
2439006
2439007
2439008
2439009
2439010
2439300
2439800
2439802
2439803
2439804
2440001
2440002
2440003
2440004
2440006
2440007
2440008
2440009
2440010
2440011
2440012
2440013
2440014
2440015

2440099
2440800
2441002
2441003
2441200
2441700
2441803
2441804
2442000
2442004
2442005
2442006
2442007
2442008
2442300
2444000
2444500
2444700
2444800
2444802
2445000
2445001
2445099
2445400
2445501
2445502
2445801
2445802
2445806
2448600
2450000
2450002
2905000
2905001
2905002
2905003
2905005
2905007
2906002
2906003
2906004
2906005
2906006
2906007
2906300
2906301
2906302
2906304
2906305

2906306
2907000
2908000
2908001
2908002
2908003
2908004
2908005
2908007
2909000
2909001
2909002
2909003
2909004
2909005
2909006
2909007
2910000
2910001
2910400
2910601
2910800
2911002
2911005
2911006
2911008
2911009
2911010
2911011
2911012
2911013
2911014
2911101
2911103
2911200
2911202
2911203
2911205
2911206
2911207
2911208
2911209
2911210
2911211
2911212
2911213
2911214
2911215
2911217

DC-002-PD

2911218
2911219
2911400
2911401
2911403
2911404
2911405
2911406
2912000
2912002
2912005
2912006
2912008
2912010
2912601
2912603
2912604
2913000
2913002
2913400
2913402
2913500
2914401
2914402
2914403
2914404
2914406
2914500
2914501
2914502
2914800
2915000
2915001
2915003
2915004
2915005
2915100
2915200
2915201
2915203
2915204

2915205
2915206
2915600

2918300
2920700
2920900
2920901
2920902
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2920903
2920904
2920905
2920906
2921001
2921002
2921005
2921006
2921007
2921008
2921010
2921011
2921012
2921015
2921017
2921018
2921019
2921021
2921022
2921023
2921025
2921026
2921027
2921028
2921030
2921031
2921032
2921033
2921034
2921035
2921036
2921037
2921038
2921039
2921040
2921041
2921042
2921043
2921045
2921046
2921047
2921048
2921049
2921050
2921051
2921052
2921053
2921055
2921058

2921059
2921060
2921061
2921062
2921063
2921064
2921065
2921066
2921067
2921068
2921069
2921070
2921071
2921072
2921073
2921074
2921075
2921076
2921077
2921078
2921079
2921080

2921081
2921082
2921501

2921502
2921503
2921507
2921509
2921511
2921512
2921513
2921514
2921515
2921516
2921517
2921518
2921608
2921613
2921614
2921615
2921616
2929700
3015200
3015202
3021000
3021001
3021002
3021003

DC-002-Papel diagram Rev. 19

3021005

3021007

3021008

3021009

3021010

3021500

3021501

3021502

3021504

3021505

3021506

3021507

3021508

7020000

NT1005003
NT1005021
NT1005705
NT1006305
NT1008011
NT1010800
NT1011205
NT1021005
NT1021400
NT1021503
NT2906002
NT2908000
NT2909001
NT2909004
NT2910800
NT2911005
NT2911006
NT2911202
NT2911205
NT2911209
NT2911401
NT2911403
NT2915003
NT2915200
NT2921005
NT2921007
NT2921015
NT2921022
NT2921035
NT2921050
NT2921503
NT2921507
NT2921511
NT3021500
NT3021501

NT3021502

DC-002-PD

4ded



DC-002-PD

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

PRODUCENT: AB MEDICA GROUP S.A

ADRES: Siedziba: c/ Jerico, 10 Bis Interior. 08035 Barcelona. (ESP) Hiszpania.
Biuro i magazyn: Avda. Salvatella, 4. P.| Salvatella (ESP) Hiszpania
08210 Barbera del Vallés. Barcelona (ESP)
Fabryka: C/ Llobateras 14-18, Talleres 7. N.4.6. P.I Santiga (ESP) Hiszpania
08210 Barbera del Valles. (ESP)

EUDAMED SRN: ES-MF-000000582

Oswiadcza na wlasng odpowiedzialnosé, ze wytwarzane artykuty:

Nazwa Karty do dokumentacji medycznej
Seria: Numery Patrz: Zalgcznik
Znak towarowy LESSA

Kod Basic UDI-DI 84287631029PAPGRIDXF
Kod CND/GMDN 21302/ 15-639

Zamierzone zastosowanie Papier do elektrodiagnostyki stuzacy do rejestrowania obrazu sygnatow
bioelektrycznych w ramach monitorowania i diagnostyki oraz do zapisu
danych i reprezentowanych wynikow

Klasyfikacja: Klasa | z funkcjg pomiarowa (zatagcznik IX MDD, zasada 1)

Produkt zgodny z ogéinymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dziatania oraz nastepujacymi przepisami:
Dekret Krélewski nr 1591/2009 oraz dyrektywa 93/42/EWG z pdzniejszymi zmianami

Procedura oceny zgodnosci: Zatgcznik Il

Dokumentacja techniczna: TF-002-PD

Certyfikat WE 1349/MDD, certyfikat wydany przez IMQ SpA (NB 0051), wazny do 01.07.2023

System kontroli jako$ci zgodny z: ISO 13485:2016. (nr 9124 PAEL), certyfikat wazny do 10.03.2023, wydany przez
IMQ/CSQ
1ISO 9001:2015 (nr 9120 PAES), certyfikat wazny do 10.03.2023, wydany przez
IMQ/CSQ

Barcelona, 29.04.2021

Eduardo Fernandez
Kierownik

Eduardo Podpis cyfrowy

Fernandez

Eduardo Fernandez Navarro

Data: 2021.04.30
Navarro  1.os.s 0200

DC-002-Papel diagram, wyd. 19



DC-002-PD

ZALACZNIK |

NUMERY:

0111300 1004502 1005806 1007504 1011215 1014801
0111301 1004900 1005808 1007505 1011216 1015200
0304500 1005000 1006005 1008011 1011217 1015201
0304501 1005001 1006006 1008012 1011221 1018300
0304502 1005003 1006008 1008014 1011222 1018301
0304900 1005006 1006009 1008015 1011223 1020900
0304901 1005007 1006010 1008016 1011403 1020901
0305000 1005010 1006011 1008017 1011800 1020902
0305001 1005013 1006012 1008019 1011801 1020903
0305002 1005014 1006013 1009000 1011802 1021005
0305003 1005015 1006015 1009001 1012000 1021006
0305004 1005016 1006016 1009003 1012001 1021007
0305005 1005017 1006017 1009004 1012004 1021008
0305007 1005018 1006018 1009900 1012005 1021009
0305008 1005020 1006019 1010001 1012007 1021011
0306001 1005021 1006020 1010002 1012008 1021012
0306300 1005022 1006021 1010400 1012009 1021013
0306301 1005023 1006022 1010401 1012010 1021014
0311000 1005024 1006024 1010602 1012013 1021015
0311001 1005025 1006025 1010604 1012500 1021016
0311300 1005026 1006026 1010605 1013000 1021018
0312000 1005027 1006027 1010607 1013001 1021020
0312300 1005028 1006029 1010800 1013002 1021021
0312301 1005030 1006030 1010801 1013004 1021022
0312500 1005031 1006300 1010802 1013005 1021023
0312600 1005032 1006301 1010901 1013400 1021024
0312601 1005033 1006303 1011003 1013401 1021025
0313000 1005034 1006305 1011007 1013402 1021400
0313001 1005035 1006306 1011008 1013403 1021501
0313003 1005036 1006308 1011011 1013500 1021503
0313004 1005037 1006310 1011012 1014200 1021504
0313005 1005038 1006311 1011013 1014401 1021600
0313500 1005040 1006312 1011015 1014403 1021602
0314400 1005043 1006313 1011017 1014404 1021603
0314401 1005044 1006314 1011020 1014405 1021604
0314402 1005046 1006315 1011022 1014406 1021605
0324100 1005048 1006316 1011026 1014407 1021607
0505700 1005500 1006317 1011203 1014408 1021608
0505703 1005501 1006318 1011204 1014409 1021609
0507001 1005503 1006319 1011205 1014410 1025000
0510000 1005705 1006320 1011207 1014412 1027800
0512000 1005709 1006321 1011208 1014414 2205000
1004200 1005727 1006322 1011209 1014415 2217001
1004500 1005802 1006323 1011213 1014501 2225000
1004501 1005803 1007502 1011214 1014800 2410000

DC-002-Papel diagram, wyd. 19



2412501
2414000
2414001
2415300
2415301
2415500
2415501
2415503
2415504
2417600
2417800
2418000
2418001
2420001
2420004
2420006
2420007
2420008
2420009
2420010
2420300
2420301
2420302
2420900
2421000
2421001
2421002
2421003
2421005
2421008
2421009
2421500
2421501
2421502
2421600
2421601
2421900
2422000
2422400
2423001
2423003
2423004
2424001
2424002
2424003
2424004
2424005
2424006
2424300

2424301
2424302
2424303
2424400
2424401
2424408
2424501
2424502
2424503
2424504
2424505
2424507
2424508
2424509
2424510
2424511
2424512
2424513
2424514
2424515
2424516
2424517
2424518
2424519
2424520
2424521
2424522
2424600
2425001
2425002
2427000
2429000
2430000
2431528
2431700
2433000
2433001
2433003
2434300
2434301
2434306
2434307
2434500
2434501
2434502
2434503
2434507
2434509
2434510

DC-002-Papel diagram, wyd. 19

2434511
2434513
2434514
2434515
2434516
2434520
2434522
2434523
2434524
2434525
2434526
2434527
2434528
2434600
2434800
2435000
2435600
2435601
2436000
2436005
2437000
2437001
2439001
2439002
2439005
2439006
2439007
2439008
2439009
2439010
2439300
2439800
2439802
2439803
2439804
2440001
2440002
2440003
2440004
2440006
2440007
2440008
2440009
2440010
2440011
2440012
2440013
2440014
2440015

2440099
2440800
2441002
2441003
2441200
2441700
2441803
2441804
2442000
2442004
2442005
2442006
2442007
2442008
2442300
2444000
2444500
2444700
2444800
2444802
2445000
2445001
2445099
2445400
2445501
2445502
2445801
2445802
2445806
2448600
2450000
2450002
2905000
2905001
2905002
2905003
2905005
2905007
2906002
2906003
2906004
2906005
2906006
2906007
2906300
2906301
2906302
2906304
2906305

2906306
2907000
2908000
2908001
2908002
2908003
2908004
2908005
2908007
2909000
2909001
2909002
2909003
2909004
2909005
2909006
2909007
2910000
2910001
2910400
2910601
2910800
2911002
2911005
2911006
2911008
2911009
2911010
2911011
2911012
2911013
2911014
2911101
2911103
2911200
2911202
2911203
2911205
2911206
2911207
2911208
2911209
2911210
2911211
2911212
2911213
2911214
2911215
2911217

DC-002-PD

2911218
2911219
2911400
2911401
2911403
2911404
2911405
2911406
2912000
2912002
2912005
2912006
2912008
2912010
2912601
2912603
2912604
2913000
2913002
2913400
2913402
2913500
2914401
2914402
2914403
2914404
2914406
2914500
2914501
2914502
2914800
2915000
2915001
2915003
2915004
2915005
2915100
2915200
2915201
2915203
2915204
2915205

2915206
2915600

2918300
2920700
2920900
2920901
2920902



2920903
2920904
2920905
2920906
2921001
2921002
2921005
2921006
2921007
2921008
2921010
2921011
2921012
2921015
2921017
2921018
2921019
2921021
2921022
2921023
2921025
2921026
2921027
2921028
2921030
2921031
2921032
2921033
2921034
2921035
2921036
2921037
2921038
2921039
2921040
2921041
2921042
2921043
2921045
2921046
2921047
2921048
2921049
2921050
2921051
2921052
2921053
2921055
2921058

2921059
2921060
2921061
2921062
2921063
2921064
2921065
2921066
2921067
2921068
2921069
2921070
2921071
2921072
2921073
2921074
2921075
2921076
2921077
2921078
2921079
2921080

2921081

2921082
2921501

2921502
2921503
2921507
2921509
2921511
2921512
2921513
2921514
2921515
2921516
2921517
2921518
2921608
2921613
2921614
2921615
2921616
2929700
3015200
3015202
3021000
3021001
3021002
3021003
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3021005

3021007

3021008

3021009

3021010

3021500

3021501

3021502

3021504

3021505

3021506

3021507

3021508

7020000

NT1005003
NT1005021
NT1005705
NT1006305
NT1008011
NT1010800
NT1011205
NT1021005
NT1021400
NT1021503
NT2906002
NT2908000
NT2909001
NT2909004
NT2910800
NT2911005
NT2911006
NT2911202
NT2911205
NT2911209
NT2911401
NT2911403
NT2915003
NT2915200
NT2921005
NT2921007
NT2921015
NT2921022
NT2921035
NT2921050
NT2921503
NT2921507
NT2921511
NT3021500
NT3021501

NT3021502
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SONY

Sony Deutschland GmbH

Stuttgart Technology Center

Hedelfinger Strasse 61, D-70327 Stuttgart

Telefon +49(0)711/58 58-0, Telefax +49(0)711/58 58-235

EU DECLARATION OF CONFORMITY

Model Name: UPP-110HD

93/42/EEC, 2007/47/EC, MDD

Registersitz: Kemperplatz 1, 10785 Berlin
Geschaftsfuhrung: Markus Zumkeller, Atsushi Kobayashi
Rechtsform GmbH, HRB Berlin-Charlottenburg 107677 B



SONY

Sony Deutschland GmbH

Stuttgart Technology Center

Hedelfinger Strasse 61, D-70327 Stuttgart

Telefon +49(0)711/58 58-0, Telefax +49(0)711/58 58-235

EU DECLARATION OF CONFORMITY

1. Model No.:
UPP-110HD

2. Name and address of the manufacturer's authorised representative:
Sony Deutschland GmbH, Hedelfinger Str. 61, 70327 Stuttgart, Germany

3. This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer:
Sony Corporation,1-7-1 Konan, Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan

4. Object of the declaration:
Thermal Print Media

5. The object of the declaration described above is in conformity with:
93/42/EEC, 2007/47/EC, MDD

6. Where applicable, references to the relevant harmonised standards used or references to the technical
specifications in relation to which conformity is declared:
EN 60601-1:2006

7. Additional information:
Following the provisions for Class | devices

Signed for and on behalf of: Sony Deutschland GmbH

Stuttgart, 2015-12-09

{ ) —

o - (\,_ =y 3\“., L 4:\/(
ppa. - o S ppa.\/ 3
Hubert Klamm Dr. Thomas Fischer
General Manager General Manager
Product Compliance Europe Environment, Occupational Health

& Safety Affairs Europe

Registersitz: Kemperplatz 1, 10785 Berlin
Geschaftsfuhrung: Markus Zumkeller, Atsushi Kobayashi
Rechtsform GmbH, HRB Berlin-Charlottenburg 107677 B

Reference Number: 20151557



TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

1. Nazwa modelu:

UPP-110HD

2. Nazwa/imie i nazwisko upowaznionego przedstawiciela producenta:

Sony Deutschland GmbH, Hedelfinger Str. 61, 70327 Stuttgart, Germany

3. Niniejsza deklaracja zgodnosci wydana zostaje na wytgczng odpowiedzialnos¢ producenta:
Sony Corporation,1-7-1 Konan, Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan

4. Przedmiot deklaracji:

Nosnik druku termicznego

5. Opisany powyzej przedmiot deklaracji jest zgodny z:

93/42/EEC, 2007/47/EC, MDD

6. Jezeli stosowne, odwotania do odnosnych norm zharmonizowanych, ktére zastosowano lub do
specyfikacji technicznych, w odniesieniu do ktérych deklarowana jest zgodnos¢:

EN 60601-1:2006
7. Informacje dodatkowe:

Zgodne z postanowieniami Klasy | wyrobéw medycznych

Podpisano w imieniu: Sony Deutschland GmbH
(miejsce i data wydania): 2015-12-09
(nazwisko, stanowisko) (podpis):

Hubert Klamm

General Manager

Product Compliance Europe

Dr. Thomas Fischer
General Manager
Environment, Occupational Health

& Safety Affairs Europe



DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spoétka z ograniczong
- Manufacturer:  odpowiedzialnos$cig spotka komandytowa

Adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland
ZARYS Address: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84, e-mail: zarys@zarys.pl
SRN: PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnos¢, ze wyrdb medyczny:
We declare under our sole responsibility that the medical device:

duoNEX, dicoNEX, docNEX
sterylne strzykawki jednorazowego uzycia / sterile syringes for single use
klasy lla, reguta 2 / of class lla, rule 2

typy/types: 2-czesciowa luer; 3-czesciowa luer; 3-czgsciowa luer-lock; 3-czesciowa cewnikowa; 3-czesciowa
bursztynowa luer-lock / 2-part luer; 3-part luer; 3-part luer lock; 3-part catheter; 3-part amber luer-lock
pojemnos¢/ capacity: od/from1 ml do/to 120 ml

(szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-41 Punkt 1 pp. 1.1. zat. nr 5 Identyfikacja wyrobu /
detailed list of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-41, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

zgodnie z zatacznikiem IX Dyrektywy 93/42/EWG
according to Annex IX of the Directive 93/42/EEC

zawarty w dokumentacji technicznej TD-41 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktdry uwaza sie za czest
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-41 — Release Document DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

spetnia wszystkie stosowalne wymagania Dyrektywy 93/42/EWG (procedura oceny zgodnosci zatgcznik V + VII) oraz
Ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o Wyrobach Medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186, 1493, z 2021 r. poz. 255, z
pdzniejszymi zmianami).

meets all applicable provisions of the Directive 93/42/EEC (assessment of the conformity procedure Annex V + VII) which apply to it as well as of
the Act of Medical Devices of 20 May 2010 (Officiel of 2020, position 186, 1493, of 2021, position 255, as amended).

Wyrdb  wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych

wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-41.
The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-41.

Jednostka notyfikowana: TOV Rheinland LGA Products GmbH
Notified Body: TillystraBe 2, 90431 Nirnberg, Germany C € 0197

Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1
Wazny do/ Expiry date: 2024-05-26

(podpis/signature)

imie i nazwisko/name: Bozena Smolnik
stanowisko/position: Product Manager
Miejsce i data wydania/Place and date of issue:
Zabrze, 14.05.2021
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CERTIFICADO CE DE GARANTIA DE CALIDAD DE LA PRODUCCION
de acuerdo con el Anexo V de la Directiva 93/42/CEE
EC PRODUCTION QUALITY ASSURANCE CERTIFICATE
in accordance with Annex V of Directive 93/42/EEC

Certificado n°/Certificate no Fecha de validez/Date of validity ON n°/NB no
95 06 0005 CP Desde/From 25-05-2020  Hasta/To 24-05-2024 0318
A favor de/In favour of:

Fabricante/Manufacturer:

Nombre/Name: BECTON DICKINSON S.A.

Direccion/Address: Camino de Valdeoliva, s/n. 28750- SAN AGUSTIN DEL GUADALIX (Madrid),
Espaia

Representante autorizado ante la UE / Authorized EU representative: 1dem

Para el producto/For the product:

Categoria/Category: Productos de un solo uso / Single-use products

Grupo genérico/ Instrumentos para puncién, inyeccion y/o extraccion de fluidos / Instruments for
Generic group: puncture, injection and/or aspiration of fluids

Tipo/Type: Especificado en Anexos de este Certificado / Specified in Annexes to this Certificate

Elaborado en/In the facilities:

Camino de Valdeoliva, s/n. 28750- SAN AGUSTIN DEL GUADALIX (Madrid). Espaiia
ROAD 31 KM. 24.3 P.O. BOX 4010 JUNCOS, PUERTO RICO 00777-4010

Fecha inicial / Initial date: 19-06-1995

Fecha de prorroga anterior / Previous extension date: 25-05-2015

Este certificado debe ir acompafiado por / This certificate must be accompanied by: Certificado de examen CE de tipo
(Anexo III) para los productos de clase III y Declaracion CE de conformidad (anexo VII) para los productos de clase
la/ EC Type examination certificate (Annex I1I) for Class Il medical devices and EC Declaration of conformity (Annex
VII) for class Ila medical devices.

Este certificado es consecuencia de la auditoria del sistema completo de garantia de calidad de la produccion y del
examen de la documentacion técnica contenida en el expediente n° 95 04 0005, y garantiza que los productos descritos
cumplen los requisitos de la Directiva. / This certificate is issued on the production quality assurance system audit, and
the examination of the technical documentation contained in dossier no 95 04 0005, and guarantees that the described
products fulfils the requirements of the Directive.

Madrid, 22 de mayo de 2020
DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

' ' ' . Panolg
. medlcamentos de
Produ(;(c,s y

Sanitarjog

Fdo. M2 JesUs Lamas Diaz

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: K8K7X4B6AS5
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es
CORREO ELECTRONICO P&gina 1 de 11 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
7 28022 MADRID
on0318@aemps.es Tel.: (+34) 902.101.322 /(+34) 91.822.59.97

ORGANISMO NOTIFICADO 0318 Fax: (+34) 91.822.52.89



ANEXO N°/ANNEX NO: 1

CERTIFICADO CE DE GARANTIA DE CALIDAD DE LA PRODUCCION
de acuerdo con el Anexo V de la Directiva 93/42/CEE

EC PRODUCTION QUALITY ASSURANCE CERTIFICATE
in accordance with Annex V of Directive 93/42/EEC

Certificado n°/Certificate no Fecha de validez/Date of validity ON n°/NB no
95 06 0005 CP Desde/From 25-05-2020  Hasta/To 24-05-2024 0318
A favor de/In favor of:

Fabricante/Manufacturer:
Nombre/Name: BECTON DICKINSON S.A. )
Direccion/Address: Camino de Valdeoliva, s/n. 28750- SAN AGUSTIN DEL GUADALIX (Madrid), Espafia

Representante autorizado ante la UE / Authorized EU representative: 1dem

Tipo de producto / Devices type: Agujas espinales, introductor de agujas espinales, jeringas con y sin aguja,
jeringas para insulina / Spinal needle, needle introducer, syringes with and
without needle and insulin syringes.

Clasificacion / Classification: 111

1 Agujas espinales / Spinal needles
Cédigo NANDO / NANDO code:MD 0102, MDS 7006

1.1 Agujas espinales Whitacre punta tipo lapiz / Whitacre Pencil Point Spinal Needles (Descrito en el
certificado de examen CE de tipo n° 2010 02 0700 ET / Described in the EC Type-examination certificate
no 2010 02 0700 ET)

1.1.a  Aguja espinal Whitacre punta tipo lapiz estéril / Sterile Whitacre Pencil Point Spinal Needle: BD
Whitacre Needle

L.lLal. 22G x3.50" (0.7 x 90 mm)
1.La2.  24G x 3.50" (0.55 x 90 mm)
1.La3. 25G x 3.50" (0.50 x 90 mm)
1.Lad. 25G x 4.06" (0.50 x 103 mm)
1.Las5.  27G x 3.50" (0.40 x 90 mm)
1.L.a.6. 27G x 4.06" (0.40 x 103 mm)

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: K8K7X4B6AS5
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es
CORREO ELECTRONICO P&gina 2 de 11 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
7 28022 MADRID
on0318@aemps.es Tel.: (+34) 902.101.322 /(+34) 91.822.59.97

ORGANISMO NOTIFICADO 0318 Fax: {+34) 91.822.52.89




ANEXO N°/ANNEX NO: 1

CERTIFICADO CE DE GARANTIA DE CALIDAD DE LA PRODUCCION
de acuerdo con el Anexo V de la Directiva 93/42/CEE

EC PRODUCTION QUALITY ASSURANCE CERTIFICATE
in accordance with Annex V of Directive 93/42/EEC

Certificado n°/Certificate no Fecha de validez/Date of validity ON n°/NB no
95 06 0005 CP Desde/From 25-05-2020  Hasta/To 24-05-2024 0318

1.1.b  Set aguja espinal Whitacre punta tipo 1&piz con introductor, estéril / Sterile Whitacre Pencil Point
Spinal Needle with introducer set: BD Whitacre Needle

1.1.b.1. 25G x 3.50" (0.50 x 90 mm) con introductor / with introducer 20G x 1.25" (0.9 x 32 mm)
1.1.b.2. 25G x 4.06" (0.50 x 103 mm) con introductor / with introducer 20G x 1.25" (0.9 x 32 mm)
1.1.b.3. 27G x 3.50" (0.40 x 90 mm) con introductor / with introducer 20G % 1.25" (0.9 x 32 mm)
1.1.b.4. 27G x 4.06" (0.40 x 103 mm) con introductor / with introducer 20G x 1.25" (0.9 x 32 mm)

1.2. Agujas espinales punta tipo Quincke / Spinal needle Quincke type point (Descrito en el certificado de
examen CE de tipo n° 2010 02 0701 ET / Described in the EC Type-examination certificate no 2010 02 0701
ET)

1.2.a  Aguja espinal estéril punta tipo Quincke / Sterile spinal needle Quincke type point: BD Spinal Needle
1.2.a.1. 18G x 3.00" (1.2 x 75 mm)
1.2.a.2. 18G x 3.50" (1.2 x 90 mm)
1.2.a.3. 19G x 3.00" (1.1 x 75 mm)
1.2.a4. 19G x 3.50" (1.1 x 90 mm)
1.2.a.5. 20G x 1.50" (0.90 x 38 mm)
1.2.a.6. 20G x 3.00" (0.90 x 75 mm)
1.2.a.7. 20G x 3.50" (0.90 x 90 mm)
1.2.a.8. 22G x 1.50" (0.7 x 38 mm)
1.2.a.9. 22G x2.50" (0.7 x 63 mm)
1.2.a.10. 22G x 3.00" (0.7 x 75 mm)
1.2.a.11. 22G x 3.50" (0.7 x 90 mm)
1.2.a.12. 23G x 3.50" (0.64 x 90 mm)

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: K8K7X4B6AS5
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es
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ANEXO N°/ANNEX NO: 1

CERTIFICADO CE DE GARANTIA DE CALIDAD DE LA PRODUCCION
de acuerdo con el Anexo V de la Directiva 93/42/CEE

EC PRODUCTION QUALITY ASSURANCE CERTIFICATE
in accordance with Annex V of Directive 93/42/EEC

Certificado n°/Certificate no Fecha de validez/Date of validity
95 06 0005 CP Desde/From 25-05-2020  Hasta/To

ON n°/NB no
24-05-2024 0318

1.2.a.13. 25G x 1.00" (0.50 x 25 mm) NEONATAL
1.2.a.14. 25G x 2.00" (0.50 x 51 mm) NEONATAL
1.2.a.15. 25G x 3.00" (0.50 x 75 mm)
1.2.a.16. 25G x 3.50" (0.50 x 90 mm)
1.2.a.17. 26G x 3.50" (0.45 x 90 mm)
1.2.a.18. 27G x 3.50" (0.40 x 90 mm)

1.2.b  Aguja espinal no estéril punta tipo Quincke / Non-sterile spinal needle Quincke type point: BD Spinal

Needle
1.2.b.1. 22G x 3.50" (0.70 x 90 mm)
1.2.b.2. 25G x 3.50" (0.50 x 90 mm)
1.2.b.3. 26G x 3.50" (0.45 x 90 mm)

1.2.c  Set aguja espinal punta tipo Quincke con introductor, estéril / Sterile spinal needle Quincke type point

with introducer set: BD Spinal Needle

1.2.c.1. 25G x3.50" (0.50 x 90 mm) con introductor / with introducer 20G x 1.25" (0.9 x 32 mm)
1.2.c.2. 26G x 3.50" (0.45 x 90 mm) con introductor / with introducer 20G % 1.25" (0.9 x 32 mm)
1.2.c.3. 27G x 3.50" (0.40 x 90 mm) con introductor / with introducer 20G x 1.25" (0.9 x 32 mm)

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Fecha de la firma: 22/05/2020
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es
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ANEXO N°/ANNEX NO: 1

CERTIFICADO CE DE GARANTIA DE CALIDAD DE LA PRODUCCION

de acuerdo con el Anexo V de la Directiva 93/42/CEE

EC PRODUCTION QUALITY ASSURANCE CERTIFICATE
in accordance with Annex V of Directive 93/42/EEC

Certificado n°/Certificate no Fecha de validez/Date of validity ON n°/NB no
95 06 0005 CP Desde/From 25-05-2020  Hasta/To 24-05-2024 0318

1.3 Agujas espinales BD Whitacre NRFit™ / BD Whitacre Spinal NRFit™ Needles
(Descrito en el certificado de examen CE de tipo n° 2020 04 0912 ET / Described in the EC Type-
examination certificate no 2020 04 0912 ET)

1.3.a

Agujas espinales BD Whitacre NRFit™ estériles / Sterile BD Whitacre Spinal NRFit™ Needles

1.3.a.1 25G x 4.06" (0.50 x 103.2 mm)
1.3.a.2 25G x 4.70" (0.50 x 119.1 mm)
1.3.a.3 27G % 4.06" (0.40 x 103.2 mm)
1.3.a.4 27G % 4.70" (0.40 x 119.1 mm)
1.3.a.5 22G x 3.50" (0.70 x 88.9 mm)
1.3.2.6 24G x 3.50" (0.55 x 88.9 mm)
1.3.a.7 25G x 3.50" (0.50 x 88.9 mm)
1.3.a.8 27G x 3.50" (0.40 x 88.9 mm)
1.3.a.9 20G x 3.5" (0.90 x 88.9 mm)
1.3.210  21G x 3.5" (0.80 x 88.9 mm)
1.3.a.11  22G x 4" (0.70 x 101.6 mm)
1.3.a.12  26G x 3.5" (0.45 x 88.9 mm)

1.3.b Set aguja espinal BD Whitacre NRFit™ con introductor, estéril / Sterile BD Whitacre Spinal

1.3.b.1
1.3.b.2
1.3.b.3
1.3.b.4

NRFit™ Needle with introducer set.

27G x 3.50" (0.40 x 88.9 mm) con introductor / with introducer 22G x 1.25" (0.70 x 31.8 mm)
25G x 3.50" (0.50 x 88.9 mm) con introductor / with introducer 20G % 1.25" (0.90 x 31.8 mm)
25G % 4.06" (0.50 x 103.2 mm) con introductor / with introducer 20G x 1.25" (0.90 x 31.8 mm)
27G x 4.06" (0.40 x 103.2 mm) con introductor / with introducer 22G x 1.25" (0.70 x 31.8 mm)

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: K8K7X4B6AS5
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ANEXO N°/ANNEX NO: 1

CERTIFICADO CE DE GARANTIA DE CALIDAD DE LA PRODUCCION
de acuerdo con el Anexo V de la Directiva 93/42/CEE

EC PRODUCTION QUALITY ASSURANCE CERTIFICATE
in accordance with Annex V of Directive 93/42/EEC

Certificado n°/Certificate no

9506 0

Fecha de validez/Date of validity
005 CP Desde/From  25-05-2020  Hasta/To

ON n°/NB no
24-05-2024 0318

1.4 Agujas espinales BD Quincke NRFit™ / BD Quincke Spinal NRFit™ Needles
(Descrito en el certificado de examen CE de tipo n° 2020 04 0913 ET / Described in the EC Type-examination
certificate no 2020 04 0913 ET)

14.a
1.4.a.1
1.4.a.2
1.4.a.3
14.a4
1.4.a.5
1.4.a.6
14.a.7
1.4.a.8
14.2.9
1.4.a.10
14.a.11
1.4.a.12
1.4.a.13
1.4.a.14
1.4.a.15
1.4.a.16
14.a.17
1.4.a.18
1.4.a.19

Agujas espinales BD Quincke NRFit™ estériles / Sterile BD Quincke Spinal NRFit™ Needles

25G x 3.00" (0.5 x 76.2 mm)
18G x 3.00" (1.2 x 76.2 mm)
18G x 3.50" (1.2 x 88.9 mm)
22G x 1.50" (0.7 x 38.1 mm)
22G x 2.50" (0.7 x 63.5 mm)
22G x 3.00" (0.7 x 76.2 mm)
22G x 3.50" (0.7 x 88.9 mm)
25G x 1.00" (0.5 x 25.4 mm)
25G x 3.50" (0.5 x 88.9 mm)
18G x 6.00" (1.20 x 152.4 mm)
20G x 6.00" (0.90 x 152.4 mm)
22G x 5.00" (0.70 x 127 mm)
22G x 7.00" (0.70 x 177.8 mm)
25G x 4.70" (0.50 x 119.1 mm)
25G x 2.00" (0.5 x 50.8 mm)
19G x 3.00" (1.1 x 76.2 mm)
19G x 3.50" (1.1 x 88.9 mm)
20G x 1.50" (0.9 x 38.1 mm)
20G x 3.00" (0.9 x 76.2 mm)

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Fecha de la firma:

22/05/2020

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es

Localizador: K8K7X4B6AS5

CORREO ELECTRONICO Pégina 6 de 11

on0318@aemps.es

ORGANISMO NOTIFICADO 0318

C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8

28022 MADRID

Tel.: (+34) 902.101.322 /(+34) 91.822.59.97
Fax: (+34) 91.822.52.89




ANEXO N°/ANNEX NO: 1

CERTIFICADO CE DE GARANTIA DE CALIDAD DE LA PRODUCCION
de acuerdo con el Anexo V de la Directiva 93/42/CEE

EC PRODUCTION QUALITY ASSURANCE CERTIFICATE
in accordance with Annex V of Directive 93/42/EEC

Certificado n°/Certificate no Fecha de validez/Date of validity ON n°/NB no
95 06 0005 CP Desde/From 25-05-2020  Hasta/To 24-05-2024 0318

14220  20G x 3.50" (0.9 x 88.9 mm)
14221  23G x 3.50" (0.6 x 88.9 mm)
1422  26G x 3.50" (0.45 x 88.9 mm)
14.a23  27G x 3.50" (0.4 x 88.9 mm)

1.4.b Set Aguja espinal BD Quincke NRFit™ con introductor, estéril / Sterile BD Quincke Spinal NRFit™
Needle with introducer set

1.4.b.1 25G x 3.50" (0.50 x 88.9 mm) con introductor / with introducer 20G % 1.25" (0.90 x 31.8 mm)
1.4.b.2 26G x 3.50" (0.45 x 88.9 mm) con introductor / with introducer 22G x 1.25" (0.70 x 31.8 mm)
1.4.b.3 27G x 3.50" (0.40 x 88.9 mm) con introductor / with introducer 22G x 1.25" (0.70 x 31.8 mm)

Clasificacion / Classification: 11a
2. Introductor de agujas espinales / Needle introducer

Cédigo NANDO / NANDO code: MD 0102, MDS 7006

2.1. BD Introductor de agujas espinales, estéril / Sterile BD Spinal needle introducer

2.1.a. 20G x 1.25" (0.90 x 32 mm)
2.1b. 22G x 1.25" (0.70 x 32 mm)

2.2 BD Aguja introductora espinal NRFit™ estéril / Sterile BD Spinal needle introducer NRFit™

2.3.a 20G x 1.25" (0.90 x 31.8 mm)
2.3b 22G x 1.25" (0.70 x 31.8 mm)

2.3 BD Aguja introductora espinal NRFit™ no estéril / Non-sterile BD Spinal needle introducer NRFit™

24.a 20G x 1.25" (0.90 x 31.8 mm)
24.b 22G x 1.25"(0.70 x 31.8 mm)

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: K8K7X4B6AS5
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ANEXO N°/ANNEX NO: 1

CERTIFICADO CE DE GARANTIA DE CALIDAD DE LA PRODUCCION
de acuerdo con el Anexo V de la Directiva 93/42/CEE

EC PRODUCTION QUALITY ASSURANCE CERTIFICATE
in accordance with Annex V of Directive 93/42/EEC

Certificado n°/Certificate no Fecha de validez/Date of validity ON n°/NB no
95 06 0005 CP Desde/From 25-05-2020  Hasta/To 24-05-2024 0318

3. Jeringas de tres piezas con aguja / Three-piece syringes with needle

Cédigo NANDO / NANDO code: MD 0102, MDS 7006

3.1. Jeringas estériles BD Plastipak™ cono Luer con aguja BD Microlance™ 3 / Sterile BD
Plastipak™ Luer-Slip syringes with BD Microlance™ 3 needle

3.1.a. Jeringas de: / Syringes of: 1 ml
3.1.a.1.Con aguja / With needle: 25G % %" (0.5 x 16 mm)
3.1.a.2.Con aguja / With needle: 26G x %" (0.45 x 10 mm )
3.1.a.3.Con aguja / With needle: 23G % 1" (0.6 x 25 mm)
3.1.a.4.Con aguja / With needle: 22G % 1 2" (0.7 x 40 mm)
3.1.a.5.Con aguja / With needle: 22G % 1 4" (0.7 x 30 mm)
3.1.b.Jeringas de: / Syringes of: 2 ml
3.1.b.1. Con aguja/ With needle: 21G % %" (0.8 x 16 mm)
3.1.b.2. Con aguja / With needle: 21G x 172" (0.8 x 40 mm)
3.1.b.3. Con aguja / With needle: 22G x 14" (0.7 x 30 mm)
3.1.b.4. Con aguja/ With needle: 23G x 1" (0.6 x 25 mm)
3.1.b.5. Con aguja / With needle: 25G % %" (0. 5 X 16 mm)
3.1.c. Jeringas de: / Syringes of: S ml
3.1.c.1.Con aguja / With needle: 21G x 14" (0.8 x 40 mm)
3.1.c.2.Con aguja / With needle: 22G x 14" (0.7 < 30 mm)
3.1.d.Jeringas de: / Syringes of: 10 ml
3.1.d.1. Con aguja/ With needle: 21G x 1'4" (0.8 x 40 mm)
3.1.e. Jeringas de: / Syringes of: 20 ml
3.1.e.1.Con aguja / With needle: 21G % 1'4" (0.8 x 40 mm)

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: K8K7X4B6AS5
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ANEXO N°/ANNEX NO: 1

CERTIFICADO CE DE GARANTIA DE CALIDAD DE LA PRODUCCION
de acuerdo con el Anexo V de la Directiva 93/42/CEE

EC PRODUCTION QUALITY ASSURANCE CERTIFICATE
in accordance with Annex V of Directive 93/42/EEC

Certificado n°/Certificate no Fecha de validez/Date of validity ON n°/NB no
95 06 0005 CP Desde/From 25-05-2020  Hasta/To 24-05-2024 0318

3.2. Jeringas estériles BD Plastipak™ Luer-Lok™ con aguja BD Microlance™ 3 / Sterile BD
Plastipak™ Luer-Lok™ syringes with BD Microlance™ 3 needles

3.2.a. Jeringa de 50 ml con aguja 14G x 1%4" (2.1 x 30 mm) / Syringes of 50 ml with 14G x 174"
(2.1 x 30 mm) needle

3.2.b. Jeringa de 50 ml color ambar con aguja 14G x 1%4" (2.1 x 30 mm) / Amber color syringes
of 50 ml with 14G x 174" (2.1 x 30 mm) needle

3.3. Jeringas estériles BD Plastipak™ Luer-Lok™ con aguja Blunt / Sterile BD Plastipak™
Luer-Lok™ syringes with Blunt Fill Needle

3.3.a. Jeringas de 50 ml con aguja 18G x 1'4" (1.2 x 40 mm) / Syringes of 50 ml with needle
18G x 1%2" (1.2 x 40 mm)

3.3.b. Jeringas de 50 ml color &mbar con aguja 18G % 114" (1.2 X 40 mm) / Amber color syringes
of 50 ml with needle 18G x 172" (1.2 x 40 mm)

3.3.c. Jeringas de 50 ml con aguja 18G x 1" (1.2 x 25 mm) / Syringes of 50 ml with Needle 18G
x 1" (1.2 x 25 mm)

3.3.d. Jeringas de 50 ml color &mbar con aguja 18G x 1" (1.2 x 25 mm) / Amber color syringes
of 50 ml with Needle 18G x 1" (1.2 x 25 mm)

3.4. Jeringas estériles BD Perfusion con aguja BD Microlance™ 3 / Sterile BD Perfusion
syringes with BD Microlance™ 3 needle

3.4.a. Jeringas con aguja 14G x 1'4" (2.1 x 30 mm) / Syringes with 14G x 1%" (2.1 x 30
mm) needle

3.4.b. Jeringas color &mbar con aguja 14G x 1%4" (2.1 x 30 mm) / Amber color syringes with
14G x 1%" (2.1 x 30 mm) needle
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ANEXO N°/ANNEX NO: 1

CERTIFICADO CE DE GARANTIA DE CALIDAD DE LA PRODUCCION
de acuerdo con el Anexo V de la Directiva 93/42/CEE

EC PRODUCTION QUALITY ASSURANCE CERTIFICATE
in accordance with Annex V of Directive 93/42/EEC

Certificado n°/Certificate no Fecha de validez/Date of validity
95 06 0005 CP Desde/From 25-05-2020  Hasta/To

ON n°/NB no
24-05-2024 0318

4. Jeringas de tres piezas sin aguja / Three-piece syringes with
Codigo NANDO / NANDO code:MD 0102, MDS 7006

4.1. Jeringas estériles BD Perfusion / Sterile BD Perfusion syringes
4.1.a. Jeringas de/ Syringes of: 50 ml

4.1.b. Jeringas color ambar de / Amber color syringes of: 50 ml

out needle

4.1.c. Envase Convenience de jeringas de / Convenience Pack of syringes of: 50 ml

4.2. Jeringas estériles BD Plastipak™ Luer-Lok™ / Sterile BD Plastipak™ Luer-Lok™ syringes

4.2.a. Jeringas de: / Syringes of: 10 ml
4.2.b. Jeringas de: / Syringes of: 20 ml
4.2.c. Envase Convenience de jeringas de: / Convenience Pack
4.2.d. Jeringas de: / Syringes of: 30 ml
4.2.e. Jeringas de: / Syringes of: 50 ml

of syringes of: 20 ml

4.2f. Jeringas de color &mbar: / Amber color syringes of: 50 ml

4.2.g. Envase Convenience de jeringas de: / Convenience Pack
4.3. Jeringas no estériles BD Plastipak™ Luer-Lok™ / Non-sterile
syringes
4.3.a. Jeringas de: / Syringes of: 20 ml
4.3.b. Jeringas de: / Syringes of: 50 ml

of syringes of: 50 ml
BD Plastipak™ Luer-Lok™

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Fecha de la firma: 22/05/2020
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ANEXO N°/ANNEX NO: 1

CERTIFICADO CE DE GARANTIA DE CALIDAD DE LA PRODUCCION
de acuerdo con el Anexo V de la Directiva 93/42/CEE

EC PRODUCTION QUALITY ASSURANCE CERTIFICATE
in accordance with Annex V of Directive 93/42/EEC

Certificado n°/Certificate no Fecha de validez/Date of validity ON n°/NB no
95 06 0005 CP Desde/From 25-05-2020  Hasta/To 24-05-2024 0318

5. Jeringas de tres piezas cono Luer con aguja para insulina / Three-piece insulin Luer-
Slip syringes with needle

Cédigo NANDO / NANDO code:MD 0102, MDS 7006

5.1. Jeringas para insulina de 1 ml 40 UL/ Insulin 1ml 40 I.U. syringes
5.1.a.1.Con aguja / With needle: 30G x %" (0.3 x 13 mm)

5.2. Jeringas para insulina de 1 ml 100 UL/ Insulin 1ml 100 L.U. syringes
5.2.a.1.Con aguja / With needle: 25G x %" (0.5 x 16 mm)
5.2.a.2.Con aguja / With needle: 26G x %" (0.45 x 10 mm)

Este certificado ampara todas las marcas de estos productos incluidas por el fabricante en su declaracion CE de
conformidad.

This certificate covers all trademarks of these products included by the manufacturer in his EC declaration of
conformity.

Madrid, 22 de mayo de 2020
DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

. Panolg
.' ' ' medlcamemoS de
pr0d0ctoS y

Sanitarjog

Fdo. M2 JesUs Lamas Diaz
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Certyfikat CE w zakresie zapewnienia jakosci produkgji
Zgodnie z Zatgcznikiem V do dyrektywy 93/42/EWG

Nr certyfikatu 95 06 0005 CP
Data waznosci od 25/05/2020 do 24/05/2024
Nr jednostki notyfikowanej 0318

Wystawiony dla

Producent

Becton, Dickinson S.A.

Camino de Valdeoliva, s/n
28750 San Augustin del Guadalix
Madryt - Hiszpania

Autoryzowany przedstawiciel w UE
Jak wyzej

Certyfikat obejmuje produkty:

Kategoria: wyroby jednorazowego uzytku

Grupa rodzajowa: wyroby do naktug, iniekcji i/lub aspiracji ptynéw
Typ: podana w zatgcznikach do certyfikatu

W placéwkach: Camino de Valdeoliva, s/n

28750 San Augustin del Guadalix
Madryt — Hiszpania (wszystkie produkty)

Road 31, km 23
P.O. Box 4010 Juncos,
Puerto Rico 00777-4010

Data pierwszej certyfikacji 19.06.1995
Data przedtuzenia 25.05.2015

Do niniejszego certyfikatu nalezy dotaczyc:

- certyfikat z badania WE (zatgcznik 1l1) dla wyrobéw medycznych klasy IlI

- deklaracje zgodnosci WE (zatgcznik VII) dla wyrobow medycznych klasy lla

Niniejszy certyfikat wydano w wyniku audytu systemu zapewnienia jakosci oraz badania
dokumentacji technicznej zawartej w pliku technicznym nr 95 04 0005. Certyfikat potwierdza, ze
opisany produkt spetnia wymagania dyrektywy.

Madryt, 22 maja 2020r.
DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
Podpisano: Jesus Lamas Diaz



Zatgcznik 1
Certyfikat CE w zakresie zapewnienia jakosci produkgcji
Zgodnie z Zatacznikiem V do dyrektywy 93/42/EWG

Nr certyfikatu 95 06 0005 CP
Data waznosci od 25/05/2020 do 24/05/2024
Nr jednostki notyfikowanej 0318

Wystawiony dla

Producent

Becton, Dickinson S.A.

Camino de Valdeoliva, s/n
28750 San Augustin del Guadalix
Madryt - Hiszpania

Autoryzowany przedstawiciel w UE
Jak wyzej

Typ wyrobu: igty do naktu¢ ledzwiowych, introduktory do igiet, strzykawki z igtami i bez igiet oraz
strzykawki insulinowe

Klasyfikacja: I

1. Igty do naktu¢ ledZzwiowych kod NANDO: MD 0102, MDS 7006

1.1 Igty do naktu¢ ledzwiowych Whitacre z koncéwka typu Pencil Point (opisane w certyfikacie z
badania CE nr 2010 02 0700 ET)

1.1.a Sterylne igty do naktu¢ ledZzwiowych Whitacre z koficdwka typu Pencil Point: igty BD Whitacre
1.1.a.1.22G x 3,50" (0,7 x 90 mm)
1.1.a.2. 24G x 3,50" (0,55 x 90 mm)
1.1.a.3. 25G x 3,50" (0,50 x 90 mm)
1.1.a.4. 25G x 4,06" (0,50 x 103 mm)
1.1.a.5. 27G x 3,50" (0,40 x 90 mm)

1.1.a.6. 17G x 4,06” (0,40 x 103 mm)



1.1.b Sterylne igty do naktué ledzwiowych Whitacre z koricdwka typu Pencil Point, z introduktorem:
iglty BD Whitacre

1.1.b.1. 25G x 3,50" (0,50 x 90 mm) z introduktorem 20G x 1,25" (0,9 x 32 mm)
1.1.b.2. 25G x 4,06" (0,50 x 103 mm) z introduktorem 20G x 1,25" (0,9 x 32 mm)
1.1.b.3. 27G x 3,50" (0,40 x 90 mm) z introduktorem 20G x 1,25" (0,9 x 32 mm)

1.1.b.4. 27G x 4,06" (0,40 x 103 mm) z introduktorem 20G x 1,25" (0,9 x 32 mm)

1.2 Igty do naktu¢ ledzwiowych z koricdwka typu Quincke, opisane w certyfikacie badania CE 2010 02
0701 ET

1.2.a Sterylne igty do naktu¢ ledzwiowych z koricdwka typu Quincke: Igty BD do naktu¢ ledzwiowych

1.2.a.1. 18G x 3,00" (1,2 x 75 mm)
1.2.a.2. 18G x 3,50" (1,2 x 90 mm)
1.2.a.3. 19G x 3,00" (1,1 x 75 mm)
1.2.a.4. 19G x 3,50" (1,1 x 90 mm)
1.2.a.5. 20G x 1,50" (0,90 x 38 mm)
1.2.a.6. 20G x 3,00" (0,90 x 75 mm)
1.2.a.7. 20G x 3,50" (0,90 x 90 mm)
1.2.a.8.22G x 1,50" (0,7 x 38 mm)
1.2.2.9.22G x 2,50" (0,7 x 63 mm)
1.2.a.10. 22G x 3,00" (0,7 x 75 mm)
1.2.a.11. 22G x 3,50" (0,7 x 90 mm)

1.2.a.12. 23G x 3,50" (0,64 x 90 mm)

1.2.a.13. 25G x 1,00" (0,50 x 25 mm) NOWORODKOWE
1.2.a.14. 25G x 2,00" (0,50 x 51 mm) NOWORODKOWE
1.2.a.15. 25G x 3,00" (0,50 x 75 mm)
1.2.a.16. 25G x 3,50" (0,50 x 90 mm)
1.2.a.17. 26G x 3,50" (0,45 x 90 mm)

1.2.a.18. 27G x 3,50" (0,40 x 90 mm)



1.2.b Niesterylne igty do naktu¢ ledzwiowych z koficéwka typu Quincke: Igly BD do naktu¢
lediwiowych

1.2.b.1. 22G x 3,50" (0,70 x 90 mm)
1.2.b.2. 25G x 3,50" (0,50 x 90 mm)

1.2.b.3. 26G x 3,50" (0,45 x 90 mm)
1.2.c Sterylne igty z kornicéwka typu Quincke, z introduktorem: Igty BD do naktué ledzwiowych

1.2.c.1. 25G x 3.50" (0.50 x 90 mm) z introduktorem 20G x 1,25" (0,9 x 32 mm)
1.2.c.2. 26G x 3.50" (0.45 x 90 mm) z introduktorem 20G x 1,25" (0,9 x 32 mm)

1.2.c.3. 27G x 3.50" (0.40 x 90 mm) z introduktorem 20G x 1,25" (0,9 x 32 mm)

1.3 Igty BD Whitacre Spinal NRFit™ (Opisane w certyfikacie badania CE 2020 04 0912 ET)
1.3.a Sterylne igty BD Whitacre Spinal NRFit™:

1.3.a.1 25G x 4,06" (0,50 x 103,2 mm)
1.3.a.2 25G x 4,70” (0,50 x 119,1 mm)
1.3.a.327G x 4,06"” (0,40 x 103,2 mm)
1.3.a.4 27G x 4,70” (0,40 x 119,1 mm)
1.3.a.5 22G x 3,50"” (0,70 x 88,9 mm)
1.3.a.6 24G x 3,50"” (0,55 x 88,9 mm)
1.3.a.7 25G x 3,50” (0,50 x 88,9 mm)
1.3.a.8 27G x 3,50"” (0,40 x 88,9 mm)
1.3.a2.9 20G x 3,5" (0,90 x 88,9 mm)
1.3.a.10 21G x 3,5” (0,80 x 88,9 mm)
1.3.a.11 22G x 4" (0,70 x 101,6 mm)
1.3.a.12 26G x 3,5” (0,45 x 88,9 mm)
1.3.b Sterylne igty BD Whitacre Spinal NRFit™ z introduktorem:
1.3.b.1 27G x 3,50" (0,40 x 88,9 mm) z introduktorem 22G x 1,25" (0,70 x 31,8 mm)
1.3.b.2 25G x 3,50" (0,50 x 88,9 mm) z introduktorem 20G x 1,25"” (0,90 x 31,8 mm)

1.3.b.3 25G x 4,06" (0,50 x 103,2 mm) z introduktorem 20G x 1,25" (0,90 x 31,8 mm)

1.3.b.4 27G x 4,06" (0,40 x 103,2 mm) z introduktorem 22G x 1,25" (0,70 x 31,8 mm)



1.4 Igty BD Quincke Spinal NRFit™ (Opisane w certyfikacie badania CE 2020 04 0913 ET)
1.4.a Sterylne igty BD Quincke Spinal NRFit™

1.4.a.1 25G x 3,00" (0,5 x 76,2 mm)
1.4.a.2 18G x 3,00” (1,2 x 76,2 mm)
1.4.2.3 18G x 3,50" (1,2 x 88,9 mm)
1.4.2.4 22G x 1,50" (0,7 x 38,1 mm)
1.4.a.5 22G x 2,50” (0,7 x 63,5 mm)
1.4.2.6 22G x 3,00" (0,7 x 76,2 mm)
1.4.a.7 22G x 3,50” (0,7 x 88,9 mm)
1.4.2.8 25G x 1,00” (0,5 x 25,4 mm)
1.4.2.9 25G x 3,50" (0,5 x 88,9 mm)
1.4.a.10 18G x 6,00” (1,20 x 152,4 mm)
1.4.a.11 20G x 6,00” (0,90 x 152,4 mm)
1.4.2.12 22G x 5,00” (0,70 x 127 mm)
1.4.a.13 22G x 7,00” (0,70 x 177,8 mm)
1.4.2.14 25G x 4,70" (0,50 x 119,1 mm)
1.4.a.15 25G x 2,00"” (0,5 x 50,8 mm)
1.4.a2.16 19G x 3,00” (1,1 x 76,2 mm)
1.4.2.17 19G x 3,50” (1,1 x 88,9 mm)
1.4.a.18 20G x 1,50” (0,9 x 38,1 mm)
1.4.a2.19 20G x 3,00” (0,9 x 76,2 mm)
1.4.a.20 20G x 3,50” (0,9 x 88,9 mm)
1.4.a.21 23G x 3,50" (0,6 x 88,9 mm)
1.4.a.22 26G x 3,50" (0,45 x 88,9 mm)

1.4.a.23 27G x 3,50" (0,4 x 88,9 mm)



1.4.b Sterylne igty BD Quincke Spinal NRFit™ z introduktorem
1.4.b.1 25G x 3,50” (0,50 x 88,9 mm) z introduktorem 20G x 1,25" (0,90 x 31,8 mm)
1.4.b.2 26G x 3,50" (0,45 x 88,9 mm) z introduktorem 22G x 1,25" (0,70 x 31,8 mm)

1.4.b.3 27G x 3,50" (0,40 x 88,9 mm) z introduktorem 22G x 1,25"” (0,70 x 31,8 mm)

Klasyfikacja: lla

2. Introduktory do igiet. Kod NANDO: MD 0102, MDS 7006

2.1 Sterylne introduktory BD do igiet do naktu¢ ledzwiowych
2.1.a20G x 1,25” (0,90 x 31,8 mm)
2.1.b22G x 1,25” (0,70 x 32 mm)

2.2 Sterylne introduktory BD do igiet do naktu¢ ledzwiowych NRFit™
2.3.a20G x 1,25” (0,90 x 31,8 mm)
2.3.b 22G x 1,25" (0,70 x 31,8 mm)

2.3 Niesterylne introduktory BD do igiet do naktu¢ ledzwiowych NRFit™
2.4.a20G x 1,25” (0,90 x 31,8 mm)

2.4.b 22G x 1,25" (0,70 x 31,8 mm)

3. Trzyczesciowe strzykawki z igtg. Kod NANDO: MD 0102, MDS 7006
3.1 Sterylne strzykawki BD Plastipak™ Luer-Slip z igtg BD Microlance™ 3

3.1.a. Strzykawki 1 ml
3.1.a.1. Z igtg 25G x %" (0,5 x 16 mm)
3.1.a.2. Zigtg 26G x %" (0,45 x 10 mm )
3.1.a.3.Zigtg 23G x 1" (0,6 x 25 mm)
3.1.a.4.Zigtg 22G x 1 %" (0,7 x 40 mm)
3.1.a.5. Zigtg 22G x 1 %4” (0,7 x 30 mm)
3.1.b. Strzykawki 2 ml
3.1.b.1.Z igtg 21G x %" (0,8 x 16 mm)
3.1.b.2. Z igtg 21G x 1%" (0,8 x 40 mm)

3.1.b.3. Zigtg 22G x 1%" (0,7 x 30 mm)



3.1.b.4. Zigtg 23G x 1" (0,6 x 25 mm)
3.1.b.5. Zigtg 25G x %" (0,5 x 16 mm)
3.1.c. Strzykawki 5 ml
3.1.c.1. Zigtg 21G x 1" (0,8 x 40 mm)
3.1.c.2. Z igtg 22G x 1%" (0,7 x 30 mm)
3.1.d. Strzykawki 10 ml
3.1.d.1. Zigtg 21G x 1%" (0,8 x 40 mm)
3.1.e. Strzykawki 20 ml
3.1.e.1. Zigtg 21G x 14" (0,8 x 40 mm)
3.2. Sterylne strzykawki BD Plastipak™ Luer-Lok™ z igtq BD Microlance™ 3
3.2.a. Strzykawki 50 ml z igtg 14G x 1%" (2,1 x 30 mm)
3.2.b. Strzykawki bursztynowe 50 ml z igtg 14G x 1%" (2,1 x 30 mm)
3.3. Sterylne strzykawki BD Plastipak™ Luer-Lok™ z tepg igtg
3.3.a. Strzykawki 50 ml z igtg 18G x 1%" (1,2 x 40 mm)
3.3.b. Strzykawki bursztynowe 50 ml z igtg 18G x 1%" (1,2 x 40 mm)
3.3.c. Strzykawki 50 ml z igtg 18G x 1" (1,2 x 25 mm)
3.3.d. Strzykawki bursztynowe 50 ml z igtg 18G x 1" (1,2 x 25 mm)
3.4. Sterylne strzykawki BD Perfusion z igtg BD Microlance™ 3
3.4.a. Strzykawki z igtg 14G x 1%" (2,1 x 30mm)

3.4.b. Strzykawki bursztynowe z igtg 14G x 1%" (2,1 x 30 mm)

4. Strzykawki trzyczesciowe bez igty. Kod NANDO: MD 0102, MDS 7006.
4.1 Sterylne strzykawki BD Perfusion

4.1.a. Strzykawki 50 ml

4.1.b. Strzykawki bursztynowe 50 ml

4.1.c. Opakowanie strzykawek 50 ml
4.2. Sterylne strzykawki BD Plastipak™ Luer-Lok™

4.2.a. Strzykawki 10 ml

4.2.b. Strzykawki 20 ml|



4.2.c. Opakowanie strzykawek 20 ml|

4.2.d. Strzykawki 30 ml

4.2.e. Strzykawki 50 ml

4.2 f. Strzykawki bursztynowe 50 ml

4.2.g. Opakowanie strzykawek 50 ml
4.3. Niesterylne strzykawki BD Plastipak™ Luer-Lok™

4.3.a. Strzykawki 20 ml

4.3.b. Strzykawki 50 ml

5. Insulinowe strzykawki trzyczesciowe z kornicowka Luer-Slip z igtg. Kod NANDO: MD 0102, MDS
7006.

5.1. Strzykawki insulinowe 1ml 40 I.U.
5.1.a.1.Zigt3: 30G x %" (0,3 x 13 mm)

5.2. Strzykawki insulinowe 1ml 100 I.U.
5.2.a.1. Z igtg 25G x %" (0,5 x 16 mm)

5.2.a.2. Z igtg 26G x %" (0,45 x 10 mm)

Certyfikat obejmuje wszystkie znaki towarowe powyzszych produktéw zawarte przez producenta w
deklaracji zgodnosci.

Madryt, 22 maja 2020
DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTQOS SANITARIOS

Podpisano: Jesus Lamas Diaz



& BD

Document Number: DOC DTF0001
TITLE: Declaration of Conformity for BD Syringes with and without Needles Page 1 of 4

1 Becton Drive

Franklin Lakes, New Jersey 07417

tel: 201.847.6800
www.bd.com

DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer:

Becton, Dickinson and Company
1 Becton Drive, Franklin Lakes, NJ 07417, USA

Authorized Representative:

Becton Dickinson Distribution Center
Laagstraat 57, B-9140 Temse- Belgium

Products:

300912 10 mL Syringe (only) Eurographics

302831 20 mL Syringe S/T (48 count box)

309628 1 mL LL Syringe w/o DN

309653 50 mL Syringe Luer Lok

309654 50 mL Slip Tip Syringe

309620 Catheter Tip Syringe

309623 1ml TB Syringe Slip Tip with BD PrecisionGlide™ Needle 27G x 1/2 (0.4mm x
13mm)

309650 30 mL Luer Lok Syringe (40 count box)

302832 30 mL Luer Lok Syringe (56 count box)

309651 30 mL Luer Slip Syringe (40 count box)

302833 30 mL Luer Slip Syringe (56 count box)

305903 1 mL Syringe w/25G x 5/8 SafetyGlide™ Needle

305906 3 mL Syringe w/22G x 1% SafetyGlide™ Needle

305930 1 mL SafetyGlide™ insulin syringe with 29 G x 1/2 in
305932 1/2 mL SafetyGlide™ insulin syringe with 29 G x 1/2 in RB
305935 3/10 mL SafetyGlide™ insulin syringe with 29 G x 1/2 in RB®
305945 1 mL SafetyGlide™ Tuberculin syringe with 27 G x 1/2 in
305946 1 mL SafetyGlide™ Tuberculin syringe with 26 G x 3/8 in
305950 1 mL Allergist tray with 27 G x 1/2 in SafetyGlide

305951 1 mL Allergist tray with 26 G x 3/8 in SafetyGlide

305780 25 G x 5/8 in Eclipse™ 1 mL Luer-Lok™ syringe

305781 25 G x 5/8 in Eclipse™ 3 mL Luer-Lok™ syringe

305782 23 G x 1 in Eclipse™ 3 mL Luer-Lok™ syringe

305783 22 Gx 1 1/2 in Eclipse™ 3 mL Luer-Lok™ syringe
305784 21 Gx 1 1/2 in Eclipse™ 3 mL Luer-Lok™ syringe
30578522 G x 1 1/2 in Eclipse™ 5 mL Luer-Lok™ syringe
305786 22 Gx 1 1/2 in Eclipse™ 10 mL Luer-Lok™ syringe
305789 27 G x 1/2 in Eclipse™ 1 mL Luer-Lok™ syringe

305934 1/2 mL SafetyGlide Insulin Syringe with 30 G TW x 5/16 in RB
305909 3 mL Syringe with 21G x 1 %2” TW SafetyGlide Needle
305778 1 mL Syringe with 30G x %2 Eclipse Needle

305779 3 mL Syringe with 21G x 1” Eclipse Needle

305784 3 mL Syringe with 21G x 1%2” Eclipse Needle

305787 3 mL Syringe with 25G x 1” Eclipse Needle

305788 3 mL Syringe with 30G x 1%2” Eclipse Needle

305924 3 mL Syringe with 25G x 1 SafetyGlide Needle

305927 1 mL Syringe with 27G x 5/8” SafetyGlide Needle

305775 30G x 1/2 Eclipse with 1 mL LS Syringe

305776 27G x 1/2 Eclipse with 1 mL LS Syringe

305777 25G x 5/8 Eclipse with 1 mL LS Syringe

309586 3 mL Syringe S/T

301027 5 mL Syringe Luer-Lok Tip, non sterile

301028 5 mL Syringe Slip Tip, non sterile

301029 10 mL Syringe Luer-Lok Tip (non-sterile)

300860 > mL Syringe 27G x 3/8 Intradermal

Page 1 of 4




& BD

Document Number: DOC DTF0001
TITLE: Declaration of Conformity for BD Syringes with and without Needles Page 2 of 4

301033 30mL Luer Lok Syringe Bulk Non-sterile

301034 830 Slip Tip Syringe Bulk Non-sterile

301035 860 Luer Lok Syringe Bulk Non-sterile

301036 860 Slip Tip Syringe Bulk Non-sterile

301037 20z Catheter Syringe Bulk Non-sterile

301072 3 mL Luer Lok Syringe w/25G x 1 Needle Bulk Non-sterile
301074 3 mL Luer Lok WWD Syringe w/o shield Bulk Non-sterile
301118 830 Bulk Non-sterile Slip Tip w/o Shield

301119 3 mL Luer Lok WWD Syringe w/22G x 1-1/2 Needle Bulk Non-sterile
301159 3 mL Luer Lok WWD Syringe Bulk Non-sterile (no markings)
301161 3 mL Luer Lok WWD Syringe w/25G x 5/8 Needle Bulk Non-sterile
304134 10 mL Control Syringe Bulk Non-sterile

304406 810 BD Luer-Lok

304416 805 BD™ slip-tip

305500 1 mL Allergist Syringe 28G x V2

305535 %2 mL Allergist Syringe 27G x > Regular Bevel

305536 > mL Allergist Syringe 27G x 3/8 Intradermal

305537 1 mL Allergist Syringe 26G x Y2 Regular Bevel

305538 1 mL Allergist Syringe 26G x % Intradermal

305540 1 mL Allergist Syringe 27G x %, Regular Bevel

305541 1 mL Allergist Syringe 27G x 3/8 Intradermal

305542 1 mL Allergist Syringe 27G x 3/8 Regular Bevel

305620 /2 mL TB Syringe 27G x V2

309648 1 mL Luer Lok Syringe Bulk Non-sterile

305937 3/10 mL SafetyGlide Insulin Syringe with 31 G TW x 5/16 in RB
305539 1 mL Allergist tray with 26G x 3/8 in Needle

309649 5ml LL Syringe EURO 125 S/C

306224 3 ML LL SFTYGLD 25X1

306242 3 ML LL EURO CE

301030 10ML Slip Tip Syringe BNS

301031 20ML LL BNS

301032 20ml S/T BNS

301073 3ML LL BNS

301077 3ML S/T BNS

302830 20ML LL S/C 48

305904 3ML LL W/NDL SFTYGLD 25X5/8 RB

305905 3ML LL W/NDL SFTYGLD 23X1 RB

309570 3ML LL W/NDL 25X5/8 RB

309571 3ML LL W/NDL 23X1 RB

309574 3ML LL W/NDL 22X1-1/2 RB

309575 3ML LL W/NDL 21X1 RB

309577 3ML LL W/NDL 21X1-1/2 RB

309578 3ML LL W/NDL 20X1 RB

309579 3ML LL W/NDL 20X1-1/2 RB

309581 3ML LL W/NDL 25X1 RB

309582 3ML LL W/NDL 25X1-1/2 RB

309658 3ML LL EURO 200 S/C

Classification:

Hypodermic syringes with needles are Class 2A devices, using rule 6 of Annex 9 of the MDD
93/42/EEC. Rule 6 states; “All surgically invasive devices, for transient use, are in Class 2A
unless one of the indents applies”. None of the indents apply in this case.

Hypodermic syringes without needles are Class 1 sterile or non-sterile with a

measuring function, per Rule 1 of Annex 9 of the MDD 93/42/EEC. Rule 1 state:

“All non-invasive devices are in Class one unless one of the rules set out

hereinafter applies”. Subsequent rules do not apply.

Conformity Assessment Route:

Annex V and VII

GMDN:

GMDN Code: 47017

GMDN Term: General Purpose Syringe, single-use

GMDN Definition: A sterile device consisting of a calibrated barrel (cylinder) with plunger
intended to be used for injection/withdrawal of fluids/gas (e.g., medication) to/from a medical
device or the body (i.e., capable of both); a needle is not included. It is intended for various
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medical applications and is not dedicated to medication administration. At the distal end of the
barrel is a male connector (typically Luer-lock/slip type) for the attachment to a hypodermic
needle or an administration set. It is typically made of plastic and silicone materials and may have
anti-stick plunger allowing smooth plunger movement, either manually or by a syringe pump.
This is a single-use device.

GMDN Code: 35904

GMDN Term: Metered Delivery Hypodermic Syringe

GMDN Definition: A sterile device consisting of a graduated barrel (cylinder) with plunger
intended to be used to deliver (inject) or withdraw an accurate metered dose of a fluid to/from the
body. The application of the content of this device may be in conjunction with an injector device
(transcutaneous delivery) or through the traditional use of a needle (subcutaneous delivery). It
may allow for retraction of an attached needle (safety syringe); the needle is not included.

This is a single-use device.

GMDN Code: 38501

GMDN Term: Insulin Syringe, fixed- needle

GMDN Definition: A sterile device consisting of a calibrated barrel (cylinder)

with plunger intended to be used to administer an injection of insulin to a

patient subcutaneously; a non-retractable needle is included, either attached or detached (usually
capped for user protection). The syringe is typically made of plastic and silicone materials and
will have plunger anti-sticking properties allowing smooth plunger movement. It can be used by
healthcare personnel or patient,and will allow for the aspiration of the pharmaceutical from its
container or direct administration to the patient or via an intravenous (IV) port, heparin lock, or
saline lock. This is a single-use device.

We herewith declare that the above mentioned products meet the provisions of the Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993
concerning medical devices as amended with 2007/47/EC — OJL 247, 21/09/2007. All supporting documentation is retained under
the premises of the manufacturer.

Standards of Conformance List of standards and their version
EN ISO 13485: 2016

EN ISO 14971: 2019

EN 1041: 2008

EN ISO 15223-1: 2016

ISO 7886-1: 1993 COR1 1995*
ISO 7886-1: 2017* (10mL BD Canaan syringes only)
ISO 7886-2: 1996*

EN 556-1: 2001/AC: 2006

EN ISO 20594-1: 1993

EN 1707: 1996

EN 8537: 2007

ISO 7864: 1993

ISO 9626: 1991 AMDI 2001
ISO 6009: 2016

EN ISO 11737-1: 2018

EN ISO 11737-2: 2020

EN ISO 11137-1: 2015

EN ISO 11137-2: 2015

ENISO 11135:2014/A1: 2019
EN ISO 11138-1: 2017

EN ISO 11138-2: 2017

ISO 11607-1: 2020

ISO 11607-2: 2020

EN ISO 14155: 2020

EN ISO 22442-1: 2020

IEC 62366-1: 2015+AMD2020
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ISO 23908: 2011

EN ISO 10993-1: 2018
EN ISO 10993-2: 2006
EN IS0 10993-3: 2014
EN ISO 10993-4: 2017
EN ISO 10993-5: 2009
EN ISO 10993-6: 2016
EN ISO 10993-7: 2008/AC: 2009
EN ISO 10993-9: 2009
EN ISO 10993-10: 2013
EN ISO 10993-11: 2018
EN ISO 10993-12: 2012
EN ISO 10993-13: 2010
EN ISO 10993-14: 2009
EN ISO 10993-15: 2009
EN ISO 10993-16: 2017
EN ISO 10993-17: 2009
EN ISO 10993-18: 2009
EN IS0 10993-23: 2021
*with exceptions

Notified Body:

NSAI

1 Swift Square,

Northwood,

Santry, Dublin 9, Ireland

Phone : (01) 807 3929; Fax : (01) 807 3996; Medical. Devices@NSALie

EC Certificate number:

252.231

Start of CE marking:

Original Approval: 19 March 1997

Manufacturing Site:

Becton, Dickinson and Company, Route 7 & Grace Way, Canaan, CT 06018, USA
BD Medical Surgical Systems, 2153 12% Ave, Columbus, NE 68601, USA.

BD Medical-Diabetes Care, 1239 West Highway 6, Holdrege, NE 68949, USA
BD Singapore Branch, 30 Tuas Avenue 2, Singapore 639461

Becton Dickinson Infusion Therapy Systems Inc., Trading as Bd Medical Systems,
Periferico Luis Donaldo Colosio #579, Nogales, Sonora C.P. 84000 Mexico

Sr. Manager, Regulatory Affairs

BD Medical — Medication Delivery Solutions

Page 4 of 4




2 BD

Numer Dokumentu: DOC DTF0001
Tytul: Deklaracja ZgodnoSci dla BD Strzykawki z / bez igly Page 1 of 4

1 Becton Drive

Franklin Lakes, New Jersey 07417
tel: 201.847.6800

www.bd.com

Deklaracja Zgodnosci

Producent:

Becton, Dickinson and Company
1 Becton Drive, Franklin Lakes, NJ 07417, USA

Upowazniony przedstawiciel:

Becton Dickinson Distribution Center
Laagstraat 57, B-9140 Temse- Belgium

Wyroby:

300912 10 mL Strzykawka (only) Eurographics

302831 20 mL Strzykawka S/T (48 count

box)309628 1 mL LL Strzykawka w/o DN

309653 50 mL Strzykawka Luer Lok

309654 50 mL Slip Tip

Strzykawka309620 Koncowka

cewnikowa Strzykawka

309623 1ml TB Strzykawka Slip Tip with BD Precision Glide™ Igta 27G x 1/2 (0.4mm
x13mm)

309650 30 mL Luer Lok Strzykawka (40 count box)

302832 30 mL Luer Lok Strzykawka (56 count box)

309651 30 mL Luer Slip Strzykawka (40 count box)

302833 30 mL Luer Slip Strzykawka (56 count box)

305903 1 mL Strzykawka w/25G x 5/8 Bezpieczna Glide™ Igta
305906 3 mL Strzykawka w/22G x 1% Bezpieczna Glide™ Igta
305930 1 mL Bezpieczna Glide™ insulinowa strzykawka with
29Gx1/2in

305932 1/2 mL BezpiecznaGlide™ insulinowa strzykawka with 29 G
x 1/2in RB

305935 3/10 mL BezpiecznaGlide™ insulinowa strzykawka with 29 G
x 1/2in RB®

305945 1 mL BezpiecznaGlide™ Tuberculin strzykawka with 27 G x
1/2in

305946 1 mL BezpiecznaGlide™ Tuberculin strzykawka with 26 G x
3/8 in

305950 1 mL Allergist tray with 27 G x 1/2 in BezpiecznaGlide
305951 1 mL Allergist tray with 26 G x 3/8 in
BezpiecznaGlide

305780 25 G x 5/8 in Eclipse™ 1 mL Luer-Lok™
strzykawka

305781 25 G x 5/8 in Eclipse™ 3 mL Luer-Lok™
strzykawka

305782 23 G x 1 in Eclipse™ 3 mL Luer-Lok™
strzykawka

305783 22 G x 1 1/2 in Eclipse™ 3 mL Luer-Lok™ strzykawka
305784 21 G x 1 1/2 in Eclipse™ 3 mL Luer-Lok™ strzykawka
30578522 G x 1 1/2 in Eclipse™ 5 mL Luer-Lok™ strzykawka
30578622 G x 1 1/2 in Eclipse™ 10 mL Luer-Lok™

strzykawka

305789 27 G x 1/2 in Eclipse™ 1 mL Luer-Lok™ strzykawka
305934 1/2 mL BezpiecznaGlide Insulinowa Strzykawka with 30 G TW
x 5/16 in RB305909 3 mL Strzykawka with 21G x 1 27 TW
BezpiecznaGlide Igla

305778 1 mL Strzykawka with 30G x 2" Eclipse Igta

305779 3 mL Strzykawka with 21G x 1" Eclipse Igta

305784 3 mL Strzykawka with 21G x 17" Eclipse Igla

305787 3 mL Strzykawka with 25G x 1" Eclipse Igta

305788 3 mL Strzykawka with 30G x 15" Eclipse Igta

305924 3 mL Strzykawka with 25G x 1”” BezpiecznaGlide

Igta 305927 1 mL Strzykawka with 27G x 5/8”

BezpiecznaGlide Igta305775 30G x 1/2 Eclipse with 1 mL

LS Strzykawka

305776 27G x 1/2 Eclipse with 1 mL LS

Strzykawka 305777 25G x 5/8 Eclipse with 1 mL

LS Strzykawka309586 3 mL Strzykawka S/T

301027 5 mL Strzykawka Luer-Lok Tip,
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nie sterylna

301028 5 mL Strzykawka Slip Tip, nie sterylna
301029 10 mL Strzykawka Luer-Lok Tip
(niesterylna)

300860 Y4 mL Strzykawka 27G x 3/8 Srodskorna
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301033 30mL Luer Lok Strzykawka Luzem

niesterylne

301034 830 Slip Tip Strzykawka Luzem niesterylne

301035 860 Luer Lok Strzykawka Luzem niesterylne

301036 860 Slip Tip Strzykawka Luzem niesterylne

301037 20z Catheter Strzykawka Luzem, niesterylne

301072 3 mL Luer Lok Strzykawka w/25G x 1 Igta Luzem
niesterylne

301074 3 mL Luer Lok WWD Strzykawka bez ostony Luzem
niesterylne

301118 830 Luzem niesterylneSlip Tip bez ostony

301119 3 mL Luer Lok WWD Strzykawka w/22G x 1-1/2 Igta Luzem
niesterylne

301159 3 mL Luer Lok WWD Strzykawka Luzem niesterylne(no markings)
301161 3 mL Luer Lok WWD Strzykawka w/25G x 5/8 Igta Luzem
niesterylne

304134 10 mL Control Strzykawka Luzem niesterylne
304406 810 BD Luer-Lok

304416 805 BD™ slip-tip

305500 1 mL Allergist Strzykawka 28G x 2

305535 Y2 mL Allergist Strzykawka 27G x %2 Regularny

skos

305536 > mL Allergist Strzykawka 27G x 3/8

Srodskorna

305537 1 mL Allergist Strzykawka 26G x 2 Regularny

skos

305538 1 mL Allergist Strzykawka 26G x % Srodskorna
305540 1 mL Allergist Strzykawka 27G x 2 Regularny

skos 305541 1 mL Allergist Strzykawka 27G x 3/8
Srédskorna 305542 1 mL Allergist Strzykawka 27G x

3/8 Regularny skos305620 > mL TB Strzykawka 27G x

V23

309648 1 mL Luer Lok Strzykawka Luzem niesterylne
305937 3/10 mL BezpiecznaGlide Insulinowa Strzykawka with 31 G TW
x 5/16 in RB305539 1 mL Allergist tray with 26G x 3/8 in Igta
309649 5ml LL Strzykawka EURO 125 S/C

306224 3 ML LL SFTYGLD 25X1

306242 3 ML LL EURO CE

301030 10ML Slip Tip Strzykawka

BNS301031 20ML LL BNS

301032 20ml S/T BNS

301073 3ML LL BNS

301077 3ML S/T BNS

302830 20ML LL S/C 48

305904 3ML LL W/NDL SFTYGLD 25X5/8 RB

305905 3ML LL W/NDL SFTYGLD 23X1 RB

309570 3SML LL W/NDL 25X5/8 RB

309571 3ML LL W/NDL 23X1 RB

309574 3ML LL W/NDL 22X1-1/2RB

309575 3ML LL W/NDL 21X1 RB

309577 3SML LL W/NDL 21X1-1/2 RB

309578 3ML LL W/NDL 20X1 RB

309579 3ML LL W/NDL 20X1-1/2RB

309581 3ML LL W/NDL 25X1 RB

309582 3ML LL W/NDL 25X1-1/2 RB

309658 3ML LL EURO 200 S/C

Classification:

Strzykawki podskérme z igtami sa wyrobami klasy 2A, z zastosowaniem
reguly 6 zatacznika 9 do MDD 93/42/EWG. Zasada 6 mowi; "Wszystkie
wyroby chirurgicznie inwazyjne, do uzytku przejSciowego, naleza do
klasy 2A, chyba ze ma zastosowanie jeden z ponizszych akapitow". W
tym przypadku zaden z akapitow nie ma zastosowania.

Strzykawki podskorne bez igiet sa klasy 1 sterylne lub niesterylne z
funkcja pomiarowa, zgodnie z regulg 1 zatacznika 9 do MDD
93/42/EWG. Regufa 1 stanowi:

"Wszystkie wyroby nieinwazyjne naleza do klasy pierwszej, chyba ze
ma zastosowanie jedna z zasad okreslonych ponizej". Ponizsze zasady
nie majg zastosowania.
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Conformity Assessment Route:

Zatgcznik V oraz VII

GMDN:

GMDN Kod: 47017

GMDN Okreslenie: Ogolne przeznaczenie Strzykawka jednorazowego uzytku

GMDN Definicja: Sterylny wyrob skiadajacy si¢ z kalibrowanego cylindra z ttokiem, przeznaczony
do stosowania do wstrzykiwania/wyprowadzania ptynow/gazow (np. lekow) do/z wyrobu medycznego
lub ciata (tj. zdolny do obu tych czynnosci); igta nie wchodzi w sktad zestawu. Jest przeznaczony do
roznych zastosowan medycznych i nie jest dedykowany do podawania lekow. Na dystalnym koncu
cylindra znajduje si¢ megskie ztacze ( typu Luer-lock/slip) do mocowania do igly podskornej lub
zestawu do podawania lekow. Jest on zazwyczaj wykonany z tworzyw sztucznych i silikonu i moze
posiadac ttok antyadhezyjny umozliwiajacy ptynny ruch tloka, r¢cznie lub za pomocg pompy
strzykawkowe;.

Jest to urzadzenie jednorazowego uzytku
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GMDN Kod: 35904

GMDN Okresleie: Strzykawka pomiarowa hipodermiczna

GMDN Definicja: Sterylny wyrdb sktadajacy si¢ z wyskalowanego pojemnika (cylindra) z
tlokiem, przeznaczony do uzycia w celu dostarczenia (wstrzyknigcia) lub pobrania doktadnej
odmierzonej dawki ptynu do/z ciata. Zastosowanie zawarto$ci tego wyrobu moze odbywac si¢ w
potaczeniu z urzadzeniem wstrzykujacym (podawanie przezskorne) lub poprzez tradycyjne
uzycie igly (podawanie podskorne). Moze umozliwia¢ wycofanie dotaczonej igly (bezpieczna
strzykawka); igla nie jest dotaczona.

Jest to urzadzenie jednorazowego uzytku.

GMDN Kod: 38501

GMDN Okreslnie: Insulinowa Strzykawka, igta stata

GMDN Definicja: Sterylny przyrzad sktadajacy si¢ z kalibrowanego
pojemnika (cylindra) z ttokiem, przeznaczony do podawania, wstrzykniecia
insuliny pacjentowi podskornie; dotgczona jest do niego nieusuwalna igta,
dotaczona lub odlaczona (zwykle zakrgcana dla ochrony uzytkownika).
Strzykawka jest zazwyczaj wykonana z tworzywa sztucznego lub silikonu i
bedzie miata wlasciwos$ci zapobiegajace przywieraniu ttoka, umozliwiajac
ptynny ruch ttoka. Moze by¢ uzywana przez personel medyczny lub pacjenta i
umozliwia aspiracj¢ $rodka farmaceutycznego z pojemnika lub bezposrednie
podanie go pacjentowi.

z pojemnika lub bezposrednie podanie pacjentowi lub przez port dozylny (IV),
$luzg heparynowa lub $luzg solna. Jest to wyrdb jednorazowego uzytku

Niniejszym o$wiadczamy, ze ww. wyroby spetniajg postanowienia dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca
1993r. dotyczacej wyrobow medycznych zmienionej dyrektywa 2007/47/WE - Dz. Urz. WE 247, 21/09/2007. Cata
dokumentacja uzupetniajaca jest przechowywana w siedzibie producenta.

Normy Zgodno$ci

\Wykaz norm i ich wersji
ENISO 13485: 2016
ENISO 14971: 2019
EN 1041: 2008
ENISO 15223-1: 2016
ISO 7886-1: 1993 COR1 1995*
ISO 7886-1: 2017* (10mL BD Canaan strzykawka
only)ISO 7886-2: 1996*
EN 556-1: 2001/AC: 2006
ENISO 20594-1: 1993
EN 1707: 1996
EN 8537: 2007
ISO 7864: 1993
ISO 9626: 1991 AMD1 2001
ISO 6009: 2016
ENISO 11737-1: 2018
EN ISO 11737-2: 2020
ENISO 11137-1: 2015
ENISO 11137-2: 2015
ENISO 11135: 2014/A1: 2019
ENISO 11138-1: 2017
ENISO 11138-2: 2017
ISO 11607-1: 2020
ISO 11607-2: 2020
EN ISO 14155: 2020
EN ISO 22442-1: 2020
IEC 62366-1: 2015+AMD2020
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ISO 23908: 2011

EN ISO 10993-1: 2018
EN ISO 10993-2: 2006
EN ISO 10993-3: 2014
EN ISO 10993-4: 2017
EN ISO 10993-5: 2009
EN ISO 10993-6: 2016
EN ISO 10993-7: 2008/AC: 2009
EN 1SO 10993-9: 2009
EN ISO 10993-10: 2013
EN ISO 10993-11: 2018
EN ISO 10993-12: 2012
EN ISO 10993-13: 2010
EN ISO 10993-14: 2009
EN ISO 10993-15: 2009
EN ISO 10993-16: 2017
EN ISO 10993-17: 2009
EN ISO 10993-18: 2009
EN ISO 10993-23: 2021
*with exceptions

Notificd Body:

NSAI

1 Swift Square,

Northwood,

Santry, Dublin 9, Ireland

Phone : (01) 807 3929; Fax : (01) 807 3996; Medical.Devices@NSALie

EC Certificate number:

252.231

Start of CE marking:

Original Approval: 19 March 1997

Manufacturing Site:

Becton, Dickinson and Company, Route 7 & Grace Way, Canaan, CT 06018, USA
BD Medical Surgical Systems, 2153 12" Ave, Columbus, NE 68601, USA.

BD Medical-Diabetes Care, 1239 West Highway 6, Holdrege, NE 68949, USA
BD Singapore Branch, 30 Tuas Avenue 2, Singapore 639461

Becton Dickinson Infusion Therapy Systems Inc., Trading as Bd Medical Systems,
Periferico Luis Donaldo Colosio #579, Nogales, Sonora C.P. 84000 Mexico

Sr. Manager. Regulatory Affairs
BD Medical — Medication Delivery Solutions
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MEDICAL

ANTISEPTICS

CONFORMITY DECLARATION

of the Medical Device

NEX D1 DRY

Manufactured by NEX MEDICAL ANTISEPTICS S.R.L. according to the essential
requirements in Annex | of the European Directive 93/42/EEC and subsequent
amendments.

Hereby NEX MEDICAL ANTISEPTICS S.R.L., in the person of the Legal Representative
Silvio Daneluzzi, manufacturer of the Medical Device with commercial name “NEX D1
DRY”, declares and guarantees, under its own responsibility, what follows:

“‘the product described in the Technical Dossier meets all the essential requirements
requested by Annex | of the European Directive 93/42/EEC transponed in ltaly with D.Lgs.
N°46 of 1997 and subsequent amendments (European Directive 2007/47/EC)".

According to this, NEX MEDICAL ANTISEPTICS S.R.L. guarantees and declares what
follows:

1. EC Certificate has been released and issued by Notify Body N° 0476 KIWA CERMET
ITALIA S.p.A. Via Cadriano, 23, 40057 Granarolo dell'Emilia BO valid until 2024-05-26,
which indicates the product compliance with European Directive 93/42/EEC amended by
European Directive 2007/47/EC;

2. NEX D1 DRY is Medical Device belongs to the lla Class according to Rule No. 6 of Annex
IX of the European Directive 93/42/EEC in compliance with Annex Il of European Directive
93/42/EEC amended by European Directive 2007/47/EC;

3. This Medical Device does not have measuring functions, does not contain medicines or
products derived from blood, does not contain animal tissue or phthalates; this Medical
device is steril.

4. The manufacturer is committed to preserve and make available to Notified Body all product
documentation (Technical Dossier and Production Reports) for a minimum period of ten
(10) years from the date of manufacturing;

5. The manufacturer has notified to Competent Authority, after the commissioning of the
Medical Device in question on the market, the procedure of post-market surveillance of the
product as required by European Directive 93/42/EEC amended by European Directive
2007/47/EC.

SILVIO DANELUZZI
egal Representative)

e

NEXMEDICAL ANTISEPTICS SR
| NEX MEDICAL ANTISEPTICS S.R.L.

[ via per Arluno 37/39, Casorezzo (MI) - ITALY

| Ph:+39 029029 7821 - www.nexmedical.com; info@nexmedical.com

Casorezzo. 05/03/2021




MEDICAL

DEKLARACJA ZGODNOSCI

dot. wyrobu medycznego

NEX D1 DRY

Urzadzenie wyprodukowane przez spotke NEX MEDICAL ANTISEPTICS S.R.L.
zgodnie z istotnymi wymogami wskazanymi w Zalagczniku 1 Dyrektywy
Europejskiej nr 93/42 /EWG z pézniejszymi zmianami.

Spotka NEX MEDICAL ANTISEPTICS S.R.L. reprezentowana przez przedstawiciela
prawnego, Silvio Daneluzzi, producent wyrobu medycznego o nazwie handlowej ‘NEX D1
DRY’, oswiadcza i gwarantuje, na swoja wytgczng odpowiedzialno$¢, co nastepuje:

‘produkt opisany w Dokumentacji Technicznej spetnia wszystkie istotne wymogi wskazane
w tresci Zatqcznika 1 Dyrektywy Europejskiej 93/42/EWG, ktdore zostaly naniesione do
rozporzqdzenia wtoskiego nr 46 z roku 1997 z pdzniejszymi zmianami (Dyrektywa
Europejska 2007/47/WE)".

W zwiazku z powyzszym, spotka NEX MEDICAL ANTISEPTICS S.R.L. gwarantuje i
oswiadcza, co nastepuje:

1. Deklaracja zgodnos$ci UE zostata wydana przez jednostke badawczq nr 0476 KIWA
CERMET ITALIA S.p.A. Via Cadriano, 23, 40057 Granarolo dell’Emilia BO, termin waznoSci
deklaracji mija 26.05.2024; deklaracja stanowi zaswiadczenie o zgodnoSci produktu z
Dyrektywa Europejska 93 /42 /WWE zastapiong Dyrektywa Europejska 2007 /47 /WE;

2. NEX D1 DRY to wyrob medyczny o klasie Ila zgodnie z Zasada nr 6 Zalgcznika IX
Dyrektywy Europejskiej 93/42/EWG zastgpionej Dyrektywa Europejska nr
2007/47 /WE;

3. Ww. wyrob medyczny nie posiada funkcji pomiarowych, nie zawiera lekéw oraz
produktéw pobranych z krwi, nie zawiera tkanki zwierzecej i ftalanéw; niniejszy wyrob
medyczny jest sterylny.



4. Producent zobowigzuje sie do zachowania i udostepnienia jednostce badawczej catej
dokumentacji produktu (Dokumentacja Techniczna i Reporty z produkcji) na minimalny
okres dziesieciu (10) lat od daty produkcji;

5. Po wprowadzeniu ww. wyrobu medycznego na rynek, producent zawiadomit
wlasciwy organ o procedurze nadzoru po wprowadzeniu do obrotu zgodnie z tresScig
Dyrektywy Europejskiej 93/42/EWG zastgpionej przez Dyrektywe Europejska
2007/47 /WE.

SILVIO DANELUZZI
(Przedstawiciel prawny)

- nieczytelny podpis -

NEX MEDICAL ANTISEPTICS S.R.L.

NEX MEDICAL ANTISEPTICS S.R.L.
via per Arluno 37/39, Casorezzo (MI) - WLOCHY

Nr tel.: +39 02 9029 7821 - www.nexmedical.com; info@nexmedical.com

Casorezzo, 05/03/2021


mailto:info@nexmedical.com

kiwa

S ! MED 31251 Revsione 7
ueliass o) -11- Valido da / 01
First ssus ciste AUESATTS) Valid from 2021-01-18
Scad / -05- Ulti difica / -02-
2024-05-26 Do 2021-02:22

Pagina / Page 1di/of 6

Certificato CE del Sistema di Garanzia della Qualita
EC Quality Assurance System Certificate

Si certifica che, sulla base dei risultati degli audit effettuati, il Sistema completo di garanzia di
Qualita dell’Organizzazione/ We certify that, on the basis of the audits carried out, the full Quality
Assurance System of the Organization:

Nex Medical Antiseptics S.r.l.

Sede Legale e Operativa / Registered and operational headquarter:
Via Per Arluno 37/39
20010 CASOREZZO, MI - ltalia

€ conforme ai requisiti applicabili della Direttiva 93/42/CEE e successive modifiche ed integrazioni,
Allegato Il escluso il pto 4, attuata in Italia con Dlgs. 46 del 1997/02/24 e successive modifiche ed
integrazioni per le seguenti tipologie di Dispositivi Medici/ Is in compliance with the applicable
requirements of 93/42/EEC Directive as amended, Annex Il without point 4, transposed in ltaly by
Digs. 46 of 1997/02/24 as amended for the following Medical Devices:

Disinfettanti per dispositivi medici / Disinfectant for medical devices

Spazzolini-spugna, dispositivi ed applicatori sterili per I'erogazione di disinfettanti e la pulizia delle
ferite / Sterile surgical brush-sponges, devices and applicators for antiseptic solutions dispensing
and wound-cleansing procedures

CERTIFICATE

Kiwa Cermet Italia S.p.A.

Societa con socio unico, soggetta
all’attivita di direzione e coordinamento
di Kiwa ltalia Holding S.r.l.

Via Cadriano, 23

40057 Granarolo dell’Emilia (BO)

Rif. rapporto di audit/ Ref. audit report: del/dated : 02-03/12/2020

Tel +39.051.459.3.111 Chief Operating Officer
Fax+99.051763382 Giampiero Belcredi
E-mail: info@kiwacermet.it
www.kiwacermet.it Firmato digitalmente da: BELCREDI GIAMPIERO
Data: 22/02/2021 15:10:25
C=RM=T Organismo Notificato n. 0476

Notified Body nr. 0476



CERTIFICATE

Kiwa Cermet Italia S.p.A.

Societa con socio unico, soggetta
all’attivita di direzione e coordinamento
di Kiwa ltalia Holding S.r.l.

Via Cadriano, 23

40057 Granarolo dell’Emilia (BO)

Tel +39.051.459.3.111

Fax +39.051.763.382

E-mail: info @kiwacermet.it

www.kiwacermet.it

C=RM=T

Reg. N /
Rzg' N‘;m;"r MED 31251
Primo rilascio / 2014-11-19

First issue date

Scadenza / 2024-05-26

Valid until

Allegato tecnico al Certificato/

Technical sheet enclosed to the Certificate

Identificazione dei Dispositivi Medici/ /dentification of Medical Devices:

Tipologia / Medical Devices:

Disinfettanti per dispositivi medici / Disinfectant for medical devices

Classe di rischio / Risk class:
Ilb

Codice NANDO / NANDO codes:
MD 0108

Marca / Brandname.
NEX MEDICAL
Modello / Model:

ENZYNEX POWER FOAM
Codici / Codes:

FMDxx0108

Modello / Model:

ENZYNEX X3 SOLUTION
Codici / Codes:

FMDxx0105

Modello / Model:

GLUNEX 2% SOLUTION
Codici / Codes:

FMDxx0106(/A) - FMDxx0107(/A)

Modello / Model:

NEX ACTIVE-POWDER PAA
Codici / Codes:

FMDxx0101 - FMDxx0102

Modello / Model:

NEX CLOREX2% MD SOLUTION
Codici / Codes:

FMDC2xx01 - FMDC2xx02 - FMDC2xx03 - FMDC2xx06

Chief Operating Officer
Giampiero Belcredi

Firmato digitalmente da: BELCREDI GIAMPIERO
Data: 22/02/2021 15:10:43

kiwa

Ultima modifica /
Last change date

7
2021-01-18

2021-02-22
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Organismo Notificato n. 0476
Notified Body nr. 0476



CERTIFICATE

kiwa

Reg. Numero / Revisione /

Reg. Number MED 31251 Revision

Primo rilascio / -11- Valido da /

First issue date 2014-11-19 Valid from
Scadenza / 2024-05-26 Ultima modifica /

Valid until Last change date

Allegato tecnico al Certificato/
Technical sheet enclosed to the Certificate

Identificazione dei Dispositivi Medici/ /dentification of Medical Devices:

Tipologia / Medical Devices:
Disinfettanti per dispositivi medici / Disinfectant for medical devices

Marca / Brandname:
NEX MEDICAL
Modello / Model:

NEX CLOREX2% MD WIPES
Codici / Codes:

FMDC2xx05

Modello / Model:

NEXACETIC PLUS SOLUTION
Codici / Codes:

FMDxx0103(/A) - FMDxx0104(/A)

Modello / Model:

SURFANEX ULTRA

Codici / Codes:

FMDxx0100

Legenda: xx= lingua/language - (/A)=codice attivatore
Codice NANDO / NANDO codes:

MD 0108, MDS 7006 Radiation

Marca / Brandname:

Nex Clorex 2% MD

Modello / Model:

NEX CLOREX 2% MD SWAB2HUB STERILE
Codici / Codes:

FMDC2XX07 , FMDC2XX09 , FMDC2XX10 , FMDC2XX04

7
2021-01-18

2021-02-22

Pagina / Page 3di/of 6

Kiwa Cermet Italia S.p.A.

Societa con socio unico, soggetta
all’attivita di direzione e coordinamento
di Kiwa ltalia Holding S.r.l.

Via Cadriano, 23

40057 Granarolo dell’Emilia (BO)

Tel +39.051.459.3.111

Fax +39.051.763.382

E-mail: info @kiwacermet.it

Chief Operating Officer
Giampiero Belcredi

www.kiwacermet.it

Firmato digitalmente da: BELCREDI GIAMPIERO
Data: 22/02/2021 15:11:51

C=RM=T

Organismo Notificato n. 0476
Notified Body nr. 0476
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Allegato tecnico al Certificato/
Technical sheet enclosed to the Certificate

Identificazione dei Dispositivi Medici/ /dentification of Medical Devices:

Tipologia / Medical Devices:
Disinfettanti per dispositivi medici / Disinfectant for medical devices

Marca / Brandname:
NEX IPA 70% MD
Modello / Model:

Nex IPA 70% MD SWAB2HUB STERILE
Codici / Codes:

FMDIPAXX00 , FMDIPAXX02 , FMDIPAXX01 , FMDIPAXX03

Modello / Model:

Nex IPA 70% MD WIPES
Codici / Codes:

FMDC2XX0X

Marca / Brandname:
PREVANTICS

Modello / Model:

CLOREX 2% MD SWAB2HUB
Codici / Codes:

MXP00401

CERTIFICATE

Kiwa Cermet Italia S.p.A.

Societa con socio unico, soggetta
all’attivita di direzione e coordinamento
di Kiwa ltalia Holding S.r.l.

Via Cadriano, 23

40057 Granarolo dell’Emilia (BO)

Tel +39.051.459.3.111 Chief Operating Officer
Fex 1 39.051.763.352 Giampiero Belcredi

E-mail: info @kiwacermet.it

A Y Firmato digitalmente da: BELCREDI GIAMPIERO
Data: 22/02/2021 15:12:09

CZRMZT Organismo Notificato n. 0476
Notified Body nr. 0476
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Allegato tecnico al Certificato/
Technical sheet enclosed to the Certificate

Identificazione dei Dispositivi Medici/ /dentification of Medical Devices:

Tipologia / Medical Devices:
Spazzolini-spugna, dispositivi ed applicatori sterili per 'erogazione di disinfettanti e la pulizia delle ferite /
Sterile surgical brush-sponges, devices and applicators for antiseptic solutions dispensing and wound-

cleansing procedures

Classe di rischio / Risk class:
Ila

Codice NANDO / NANDO codes.
MD 0108

Marca / Brandname:

NEX MEDICAL

Modello / Model:

NEX PREP APPLICATORE -Applicatore/spugna sterile / NEX PREP APPLICATOR -Applicator/sponge -
sterile
Codici / Codes:

0002

Modello / Model:

Spazzolino/spugna NEX D1 SECCO / Surgical brush /sponge NEX D1 Dry
Codici / Codes:

0001

Marca / Brandname.
PDI Ltd - Prevantics

Modello / Model:

DRY D1 SURGICAL SCRUB
Codici / Codes:

MXP00394

CERTIFICATE

Marca / Brandname.
Roeser GmbH

Modello / Model:
R e EINMAL-HANDWASCHBURSTE

Societa con socio unico, soggetta

all’attivita di direzione e coordinamento Codici / Codes:
di Kiwa Italia Holding S.r.I. 42.510645

Via Cadriano, 23

40057 Granarolo dell’Emilia (BO)

Tel +39.051.459.3.111 Chief Operating Officer

o Giampiero Belcred
EmaioGkiwRcenmoLi Firmato digitalmente da: BELCREDI GIAMPIERO
www.kiwacermet.it Data: 22/02/2021 15:12:30

C:RM:T Organismo Notificato n. 0476
Notified Body nr. 0476
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Allegato tecnico al Certificato/
Technical sheet enclosed to the Certificate

Identificazione dei Dispositivi Medici/ /dentification of Medical Devices:

Tipologia / Medical Devices:

Spazzolini-spugna, dispositivi ed applicatori sterili per 'erogazione di disinfettanti e la pulizia delle ferite /
Sterile surgical brush-sponges, devices and applicators for antiseptic solutions dispensing and wound-
cleansing procedures

Codice NANDO / NANDO codes:

MD 0108, MDS 7006 Ethylene oxide gas sterilization (EOG)

Marca / Brandname:

AMEFA GmbH

Modello / Model:

MEDIMEX EINMAL-HANDWASCHBURSTE

Codici / Codes:

8M50200200

Marca / Brandname:
KEYSURGICAL

Modello / Model:

SURGICAL SCRUB with nailcleaner
Codici / Codes:

REF 09391

La lista completa dei codici, relativi ai modelli certificati, & disponibile presso Kiwa Cermet ltalia./ The complete list of the codes
related to the certificated models is available at Kiwa Cermet ltalia. || presente Certificato € soggetto al rispetto dei requisiti
contrattuali di Kiwa Cermet Italia ed € valido solo per le tipologie di dispositivi sopra identificate soggette a sorveglianza/ This
Certificate is subject to Kiwa Cermet ltalia regulations and it is valid only for the above mentioned Medical Devices that are subject to
survey. L’allegato tecnico & parte integrante del presente Certificato./ The technical sheet is an integrating part of this Certificate.

CERTIFICATE

Kiwa Cermet Italia S.p.A.

Societa con socio unico, soggetta
all’attivita di direzione e coordinamento
di Kiwa ltalia Holding S.r.l.

Via Cadriano, 23

40057 Granarolo dell’Emilia (BO)

Tel +39.051.459.3.111 Chief Operating Officer
Fax139.091763.982 Giampiero Belcredi
E-mail: info @kiwacermet.it
www.kiwacermet.it Firmato digitalmente da: BELCREDI GIAMPIERO
Data: 22/02/2021 15:12:49
C=RM=T Organismo Notificato n. 0476

Notified Body nr. 0476
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Nr w rejestrze: MED 31251 Wersja 7

Data pierwszego wydania: 19.11.2014 Wazno$¢ od: 18.01.2021

Waznos¢ do: 26.05.2024 Data ostatniej zmiany: 22.02.2021
Strona 1/6

Certyfikat systemu zapewnienia jakos$ci

W oparciu o wyniki przeprowadzonych audytéw, niniejszym zaswiadczamy, iz system
zapewnienia jako$ci w nastepujgcej organizacji:

Nex Medical Antiseptics S.r.l.
Z siedzibq: Via Per Arluno 37/39
20010 CASOREZZO - MI - Wtochy

jest zgodny z wymogami Dyrektywy 93/42 /EWG z pdZniejszymi zmianami, tre$cig Aneksu
II bez punktu 4, naniesionymi do rozporzadzenia wtoskiego nr 46 z dnia 24.02.1997 z
pOZniejszymi zmianami dla nastepujacych wyrobéw medycznych:

Srodek dezynfekujacy dla wyrobéw medycznych

Sterylne chirurgiczne gabki-szczotki, urzadzenia i aplikatory dla roztworéw
antyseptycznych i oczyszczania ran.

Raport z audytu referencyjnego z dnia 02-03.12.2020
Dyrektor operacyjny Giampiero Belcredi

Data: 22.02.2021 15:10:25

q

Jednostka badawcza nr 0476

- dane teleadresowe spotki KIWA CERMET S.p.A.

di Kiwa Italia Holding S.r.I.

Via Cadriano 23

40057 Granarolo dell'Emilia (BO)
Tel +39 051 459 3 111

Fax +39 051 763 382

E-mail: info@kiwacermet.it

www.kiwacermet.it
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Nr w rejestrze: MED 31251 Wersja 7

Data pierwszego wydania: 19.11.2014 Wazno$¢ od: 18.01.2021

Waznos¢ do: 26.05.2024 Data ostatniej zmiany: 22.02.2021
Strona 2/6

Karta techniczna dotgczona do Deklaracji

Dane identyfikacyjne dot. wyrob6w medycznych:

Wyréb medyczny: Srodek dezynfekujacy dla wyrobéw medycznych

Klasa ryzyka: Il b

Kody NANDO: MD 0108

Nazwa marki: NEX MEDICAL

Model: ENZYNEX/POWER FOAM

Kod: FMDxx0108

Model: ENZYNEX x3 SOLUTION

Kod: FMDxx0105

Model: GLUNEX 2 % SOLUTION

Kod: FMDxx0106(A) - FMDxx0107(/A)

Model: NEX ACTIVE - POWDER PAA

Kod: FMDxx0101-FMDxx0102

Model: NEX CLOREX 2% MD SOLUTION

Kod: FMDC2xx01-FMDCxx02 - FMDC2xx03 - FMDC2xx06
Raport z audytu referencyjnego z dnia 02-03.12.2020
Dyrektor operacyjny Giampiero Belcredi

Data: 22.02.2021 15:10:43
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Jednostka badawcza nr 0476

- dane teleadresowe spoétki KIWA CERMET S.p.A.

di Kiwa Italia Holding S.r.I.

Via Cadriano 23

40057 Granarolo dell'Emilia (BO)
Tel +39 051 459 3 111

Fax +39 051 763 382

E-mail: info@kiwacermet.it

www.kiwacermet.it



kiwa
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Strona 3/6

Karta techniczna dotgczona do Deklaracji

Dane identyfikacyjne dot. wyrobé6w medycznych:

Wyréb medyczny: Srodek dezynfekujacy dla wyrobéw medycznych
Nazwa marki: NEX MEDICAL

Model: NEX CLOREX 2% MD WIPES

Kod: FMDC2xx05

Model: NEXACETIC PLUS SOLUTION

Kod: FMDxx0103(/A) - FMDxx0104(/A)

Model: SURFANEX ULTRA

Kod: FMDxx0100

Legenda: xx=jezyk - (/A)= aktywator kodu

Kod NANDO: MD 0108, MDS 7006 Promieniowanie

Marka: Nex Clorex 2 % MD

Model: NEX CLOREX 2% MD SWAB2HUB STERILE

Kody: FMDC2XX07, FMDC2XX09, FMDC2XX10, FMDC2XX04
Dyrektor operacyjny Giampiero Belcredi

Data: 22.02.2021 15:11:51

3

Jednostka badawcza nr 0476

- dane teleadresowe spotki KIWA CERMET S.p.A.

di Kiwa Italia Holding S.r.I.

Via Cadriano 23

40057 Granarolo dell'Emilia (BO)
Tel +39 051 459 3 111

Fax +39 051 763 382

E-mail: info@kiwacermet.it

www.kiwacermet.it
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Nr w rejestrze: MED 31251 Wersja 7
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Karta techniczna dotgczona do Deklaracji

Dane identyfikacyjne dot. wyrobow medycznych:

Wyréb medyczny: Srodek dezynfekujacy dla wyrobéw medycznych
Nazwa marki: NEX I[PA 70% MD

Model: NEX IPA 70% MD SWAB2HUB STERILE

Kody: FMDIPAXX00, FMDIPAXX02, FMDIPAXX01, FMDIPAXX03
Model: Nex I[PA 70% MD WIPES

Kod: FMDC2XX0X

Nazwa marki: PREVANTICS

Model: CLOREX 2 % MD SWAB2HUB

Kod: MXP00401

Dyrektor operacyjny Giampiero Belcredi

Data: 22.02.2021 15:12:09
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Jednostka badawcza nr 0476

- dane teleadresowe spotki KIWA CERMET S.p.A.

di Kiwa Italia Holding S.r.I.

Via Cadriano 23

40057 Granarolo dell'Emilia (BO)
Tel +39 051 459 3 111

Fax +39 051 763 382

E-mail: info@kiwacermet.it

www.kiwacermet.it



kiwaXs
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Karta techniczna dotgczona do Deklaracji
Dane identyfikacyjne dot. wyrobéw medycznych:
Wyréb medyczny:

Sterylne chirurgiczne gabki-szczotki, wurzadzenia i aplikatory dla roztworéw
antyseptycznych i oczyszczania ran.

Klasa ryzyka: Il a

Kody NANDO: MD 0108

Nazwa marki: NEX MEDICAL

Model: NEX PREP APPLIKATOR - Aplikator/ggbka - sterylny
Kod: 0002

Model: NEX D1 SECCO/Szczotka/gabka chirurgiczna NEX D1 DRY
Kod: 0001

Nazwa marki: PDI Ltd - Prevantics

Model: DRY D1 SZCZOTKA CHIRURGICZNA

Kod: MXP00394

Nazwa marki: Roeser GmbH

Model: EINMAL - HANDWASCHBURSTE

Kod: 42.510645

Dyrektor operacyjny Giampiero Belcredi

Data: 22.02.2021 15:12:30

C€

Jednostka badawcza nr 0476

- dane teleadresowe spotki KIWA CERMET S.p.A.

di Kiwa Italia Holding S.r.I.

Via Cadriano 23

40057 Granarolo dell'Emilia (BO)
Tel +39 051 459 3 111

Fax +39 051 763 382

E-mail: info@kiwacermet.it

www.kiwacermet.it
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Karta techniczna dotgczona do Deklaracji
Dane identyfikacyjne dot. wyrob6w medycznych:
Wyréb medyczny:

Sterylne chirurgiczne gabki-szczotki, wurzadzenia i aplikatory dla roztworéw
antyseptycznych i oczyszczania ran.

Kody NANDO: MD 0108, MDS 7006 Sterylizacja gazowa tlenkiem etylenu

Nazwa marki: AMEFA GmbH

Model: MEDIMEX EINMAL - HANDWASCHBURSTE

Kod: 8M50200200

Nazwa marki: KEYSURGICAL

Model: SURGICAL SRUB ze $rodkiem czyszczacym paznokcie

Kod: REF 09391

Pelna lista koddw dot. modeli poddanych certyfikacji jest dostepna w spétce KIWA CERNET ITALIA.

Niniejsza deklaracja podlega przepisom spétki KIWA CERMET ITALIA i jest wazna tylko dla ww. ,
przebadanych Wyrobow Medycznych.

Dyrektor operacyjny Giampiero Belcredi

Data: 22.02.2021 15:12:49

C€

Jednostka badawcza nr 0476

- dane teleadresowe spotki KIWA CERMET S.p.A.

di Kiwa Italia Holding S.r.I.

Via Cadriano 23

40057 Granarolo dell'Emilia (BO)
Tel +39 051 459 3 111

Fax +39 051 763 382

E-mail: info@kiwacermet.it

www.kiwacermet.it



Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medveznyveh i Produktow Biobojczyvch
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel. 148 22 192—11-00. fax 118 22 192-11-09
NIP 321-32-11-182 REGON 015219601
DEPARTAMENT REJESTRACJI I OCENY Warszawa, 219 -N3-
DOKUMENTACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

UR.DRB.RBR.420.0357.2017.ST.6
[DRB-RBN.420.230.2019.6.ST]

ZARYS International Group
Sp. z 0.0. sp. k.
WPLYNFEODNIA o ul. Pod Borem 18
' 41-808 Zabrze
,7 Strona reprezentowana
DAL\ przez pelnomocnika:
_)&,\{; \4 spk. Anna Kudela

W zwiazku z decyzjg Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biob6jczych, dotyczaca pozwolenia na obrét produktem
biobdjczym
0 nazwie: NEX CLOREX C2 SZCZOTKA

nazwa substancji czynnej oraz jej zawartosé:

Substancja czynna WE CAS Zawartos¢

kwas d-glukonowy, zwigzek z N,N"- 242-354-0 | 18472-51-0 | 1 szczotka o masie
bis(4-chlorofenylo)- 3,12-diimino- 30 g zawiera 0,8 g
2.,4,11,13-tetraazatetradekanodiamidyna substancji czynnej
(2:1) (CHDG)

podmiot odpowiedzialny:
ZARYS International Group Sp. z 0.0. sp. k., ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze
Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktéw Biobojczych przesyla

w zalgczeniu przedmiotowe pozwolenie nr 7676/19 z dnia ......... AR K S roku
wraz z zatwierdzong trescig oznakowania opakowania. 19 TUoT

e

Do wiadomosci:
1.Strona
2.a/a



DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spoétka z ograniczong
- Manufacturer:  odpowiedzialnos$cig spotka komandytowa

Adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland

ZARYS Address: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84, e-mail: zarys@zarys.pl

SRN: PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnos¢, ze wyrdb medyczny:
We declare under our sole responsibility that the medical device:

dispoSULIN
sterylne iglty do pendw / sterile insulin pen needles
klasy Ila, reguta 6 / of class lla, rule 6

$rednica/diameter:  od/from 0,25 mm do/t0 0,33 mm
dtugosc/length: od/from5 mm do/to 12 mm

(szczegdtowy wykaz wyrobéw objetych niniejsza deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-42 Punkt 1 pp. 1.1. zat. nr 5 Identyfikacja wyrobu /
detailed list of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-42, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 identification of the product)

zgodnie z zatacznikiem IX Dyrektywy 93/42/EWG
according to Annex IX of the Directive 93/42/EEC

zawarty w dokumentacji technicznej TD-42 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktory uwaza sie za czes¢
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-42 — Release Document DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

spetnia wszystkie stosowalne wymagania Dyrektywy 93/42/EWG (procedura oceny zgodnosci zatacznik V + VII) oraz
Ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o Wyrobach Medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186, 1493, z 2021 r. poz. 255, z
pdzniejszymi zmianami).

meets all applicable provisions of the Directive 93/42/EEC (assessment of the conformity procedure Annex V + VII) which apply to it as well as of
the Act of Medical Devices of 20 May 2010 (Officiel of 2020, position 186, 1493, of 2021, position 255, as amended).

Wyréb  wymieniony w niniejszej deklaragji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-42.

The device covered by this declaration complies with the list of supervised —harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-42.

Jednostka notyfikowana: TOV Rheinland LGA Products GmbH

Notified Body: TillystraBe 2, 90431 Nirnberg, Germany C € 0197
Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1
Wazny do/ Expiry date: 2024-05-26

(p'l(/)dpis/signature)
imie i nazwisko/name: Bozena Smolnik
stanowisko/position: Product Manager

Miejsce i data wydania/Place and date of issue:
Zabrze, 14.05.2021


mailto:zarys@zarys.pl

Becton Dickinson, S. A.
Camino de Valdeoliva, s/n

28750 San Agustin del Guadalix (Madrid)

Tel. 91 848 81 00
Fax 91 848 81 01
www.bd.com

/Znak graficzny BD/

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

Wytworca:

Becton Dickinson, S. A.
Camino de Valdeoliva s/n
28750 San Agustin del Guadalix -Madrid

Autoryzowany Przedstawiciel:

Nie dotyczy

Zaktad Produkcyjny:

Becton Dickinson, S. A.

Camino de Valdeoliva s/n

28750 San Agustin del Guadalix
Madrid /Madryt/ - Espana /Hiszpania/

Produkty:

Strzykawki BD Plastipak™ bez Igly
(Patrz zalgczony wykaz numeréw katalogowych)

Klasyfikacja:

Wyroby Medyczne Klasy I Sterylnej zgodnie z Dyrektywa
93/42/EWG i Dyrektywg 2007/47/WE

Procedura Oceny Zgodnosci:

Zalgcznik V

Niniejszym o$wiadczamy, Ze wyzej wymienione produkty spelniaja postanowienia Dyrektywy Rady
93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmodyfikowanej przez
Dyrektywe Rady 2007/47/WE z dnia 5 wrzesnia 2007 r. w sprawie wyrobéw medycznych. Cato$é
dokumentacji zrodtowej znajduje si¢ w siedzibie wytworcy.

Wykaz Norm Zharmonizowanych:

EN 1041, EN 980, EN ISO serii 10993, EN ISO 13485, EN ISO
14971, EN ISO 11135-1, EN ISO 11607, EN ISO 14644, EN ISO
11737, EN 556, EN 20594-1, EN ISO 7864, EN ISO 9626, EN
ISO 7886-1, EN ISO 8537.

Jednostka Notyfikowana:

Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Parque Empresarial Las Mercedes

Calle Campezo n° 1 Edificio 8

28022 Madrid /Madryt/

Jednostka Notyfikowana Numer 0318

Numer Certyfikatu WE:

Certyfikat Nr 2000 06 0273 CP wg Zatgcznika V

Rozpoczgcie oznaczania znakiem
CE:

19 czerweca 1995 r.

/podpis odrgczny nieczytelny/
Jose Luis Gomez Ruiz
Dyrektor Generalny

Becton Dickinson S.A.

Data: 15 marca 2010 r.

/stopka jak w oryginale/




Wykaz Numeréw Katalogowych Strzykawek BD Plastipak™ Bez Igly

Nr Kat. 300013 — Strzykawka BD Plastipak™ o poj. 1 ml

Nr Kat. 300026 - Strzykawka BD Plastipak™ do Insuliny 40 L.U. o poj. 1 ml
Nr Kat. 301355 - Strzykawka BD Plastipak™ do Insuliny 100 1.U. o poj. 1 ml
Nr Kat. 300185 - Strzykawka BD Plastipak™ o poj. 2 ml

Nr Kat. 302187 - Strzykawka BD Plastipak™ o poj. § ml
Nr Kat. 302188 - Strzykawka BD Plastipak™ o poj. 10 ml

/Znak graficzny BD/




2750 GuS
Tol 97 848 81 00
Fax 91 848 81 01
www.bd.com

SJe
el Cuadati (Madrid)

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer:

Becton Dickinson, S.A.
Camino de Valdeoliva s/n
28750 San Agustin del Guadalix - Madrid

Authorised Representative:

Not applicable

Manufacturing Site:

Becton Dickinson, S.A.

Camino de Valdeoliva s/n
28750 San Agustin del Guadalix
Madrid- Espaiia

Products:

BD Plastipak™ Syringes without Needle
(See references attached)

Classification:

Class 1, Sterile with a measuring function, Medical Devices according to 93/42/
EEC Directive and 2007/47/EC Directive.

Conformity Assessment Route:

Annex V

We herewith declare that the above mentioned products meet the provisions of the Council Directive 93/42/EEC of 14 June
1993 concerning medical devices modified by the Council Directive 2007/47/EC of 5 September 2007 concerning medical
devices. All supporting documentation is retained under the premises of the manufacturer.

List of Harmonized standards:

EN 1041, EN 980, EN ISO 10993 series, EN 1SO 13485, EN ISO 14971, EN iSO
I1135-1, EN ISO 11607, EN 1SO 14644, EN ISO 11737, EN 556, EN 20594-1,
EN 1SO 7864, EN 1SO 9626, EN [SO 7886-1, EN [SO 8537.

Notified Body:

Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Parque Empresarial Las Mercedes

Calle Campezo n° | Edificio 8

28022 Madrid

Organismo Notificado 0318

EC Certificate number:

Annex V Certificate N° 2000 06 0273 CP

Start of CE nxal'kir}é:

June 19, 1995

José Luis'Gém

Gencral Manage
Becton Dickinsox\S\.A.

Date: March 15, 2010




Reference Number List of BD Plastipak™ Syringes Without
Needle

Ref. 300013 - BD Plastipak™ 1 ml Syringe

Ref. 300026 - BD Plastipak™ 1 ml Insulin 40 L.U. Syringe
Ref. 301355 - BD Plastipak™ 1 ml Insulin 100 I.U. Syringe
Ref. 300185 - BD Plastipak™ 2 ml Syringe

Ref. 302187 - BD Plastipak™ 5 ml Syringe
Ref. 302188 - BD Plastipak™ 10 ml Syringe

March 15, 2010 Page lof 1




/Dokument Zrédtowy stanowi kopia certyfikatu WE. Dokument sporzgdzono w jezyku hiszpariskim
i angielskim. Na kazdej stronie w nagtowku logo Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad i
Logo Agencia Espanola de Medicamentos vy Productos Sanitarios

CERTYFIKAT WE
zgodnie z Zatacznikami VII sekcja 5 oraz V sekcja 3 Dyrektywy 93/42/EWG

PRZEDLUZENIE - Data poczatkowa: 19 czerwca 1995 r.
Data ostatniego przedtuzenia: 07 czerwca 2010 1.

Certyfikat Nr: Data Waznosci: Nr Jednostki Notyfikowane;:
2000 06 0273 CP od 25 maja 2015 1. do 24 maja 2020 r. 0318

Dla:

Wytworca:

Nazwa: BECTON DICKINSON S.A.

Adres: Camino de Valdeoliva, s/n. 28750- SAN AGUSTIN DE GUADALIX (Madrid). Espana
/Hiszpanio/ :

Autoryzowany przedstawiciel w UE; jw.

Dotyczy produkitu sterylnego z funkcja pomiarowa:

Kategoria: Wyroby jednorazowego uzytku
Grupa rodzajowa: Wyroby do iniekcji i/lub aspiracji ptynéw
Typ: Wyszczegblniony w zalacznikach do niniejszego certyfikatu

W zakladach:

BECTON DICKINSON S.A.
Camino de Valdeoliva, s/n. 28750- SAN AGUSTIN DE GUADALIX (Madrid). Espana /Hiszpania/

Niniejszy certyfikat wydano na podstawie audytu zawartego w aktach nr 95 04 0005 i stanowi
on gwarancje, iz aspekty produkcji zwigzane z zapewnieniem i utrzymaniem jatowych
warunkéw oraz z wymaganiami metrologicznymi poddano ocenie zgodnie z Zalgcznikiem V
sekcja 3 Dyrektywy. '

Madryt, 25 maja 2015

Dyrektor Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios

/podpis odreczny nieczytelny/

Belen Crespo Sanchez-Eznarriaga

C/CAMPEZO, 1-EDIFICIO 8
E-MAIL 28022 MADRID
on(3 18 @aemps.es JEDNOSTKA NOTYFIKOWANA 0318 TEL: 902101322

FAX: 9] 82252 89

Stronalzl




ZALACZNIK NR 1

CERTYFIKAT WE
zgodnie z Zatacznikami VII sekcja 5 oraz V sekcja 3 Dyrektywy 93/42/EWG

PRZEDE.UZENIE — Data poczatkowa: 19 czerwca 1995 .
Data ostatniego przedhuzenia: 07 czerwca 2010 1.

Certyfikat Nr: Data Waznosci: Nr Jednostki Notyfikowanej:
2000 06 0273 CP od 25 maja 2015 . do 24 maja 2020 r. 0318

Dia:

Wytwérea:

Nazwa: BECTON DICKINSON S.A.

Adres: Camino de Valdeoliva, sfn. 28750- SAN AGUSTIN DE GUADALIX (Madrid). Espana
/Hiszpania/

Autoryzowany przedstawiciel w UE: jw.

Produkty: 8 Warianty: 8

Typ wyrobu: Instrumenty do iniekcji i/lub ekstrakcji ptynéw
Klasyfikacja: Klasa I sterylna z funkcja pomiarows

1. Strzykawki trzycze¢sciowe sterylne bez igly BD Plastipak™

1.1. Strzykawki bez igly [ kod GMDN 47017]
1.1.a). Strzykawka o poj. ! ml
1.1.b). Strzykawka o poj. 2 ml
1.1.c). Strzykawka o poj. 5 ml
1.1.d}. Strzykawka o poj. 10 ml

1.2. Strzykawki insulinowe [ kod GMDN 35904]
1.2.a). Strzykawka o poj. 1 ml do insuliny 40 LU.
1.2.b). Strzykawka o poj. 1 ml do insuliny 100 I.U,

C/CAMPEZQ, 1-EDIFICIO 8
E-MAIL 28022 MADRID
on0318@aemps.es JEDNOSTKA NOTYFIKOWANA 0318 TEL: 902101322

FAX: 91 822 52 89

Stronalz?2




ZALACZNIK NR 1

CERTYFIKAT WE
zgodnie z Zatacznikami VII sekcja 5 oraz V sekcja 3 Dyrektywy 93/42/EWG

PRZEDLUZENIE - Data poczatkowa: 19 czerwea 1995 1.
Data ostatniego przedtuzenia: 07 czerwca 2010 r.

Certyfikat Nr: Data Waznosci: Nr Jednostki Notyfikowanej:
2000 06 0273 CP od 25 maja 2015 r. do 24 maja 2020 r. 0318

1.3. Strzykawki z potaczeniem BD UniVia™

1.3.a). Strzykawka o poj. 2 mi
1.3.b}. Strzykawka o poj. 5 ml

Niniejszy certyfikat obejmuje wszelkie znaki towarowe produktéw ujetych przez producenta w
deklaracji zgodnosci.

Madryt, 25 maja 2015
Dyrektor Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios

/podpis odreczny nieczytelny/
Belen Crespo Sanchez-Eznarriaga

JEDNOSTKA NOTYFIKOWANA 0318

Ministerio de Sanidad

Servicios Sociales e

Igualdad

Agencia Espanola de

Medicamentos y

Productos Sanitarios
Strona 2 z 2
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CERTIFICADO CE
de acuerdo con los Anexos VI punto 5 y V punto 3 de la Directiva 93/42/CEE

EC CERTIFICATE
in accordance with Annexes VI section 5 and V section 3 of Directive 93/42/EEC

PRORROGA/EXTENSION —Fecha inicial/ Inifial date: 19-06-1995
Ultima prorroga/ Last extension: 07-06-2010

Certificado n®/Certificate no Fecha de validez/Date of validity ON n°/NB no

2000 06 0273 CP Desde/From 25-05-2015 Wasta/To 24-05-2020 0318

A faver de /In fuvour of:

FabricantelManutacture:_-:

Nombre/Nume: BECTON DICKINSON S.A.
Direccion/dddress: Camino de Valdeoliva, s/n. 28750- SAN AGUSTIN DE GUADALIX Madriad),
Espafia '

Regresentante autorizado ante la UE& uthariged EU regreseutative:- Idem

Para el producto estéril con funcién de medicién/For the sterile product with ¢ measuring
function:

Categoria/Category: Productos deun solo uso fSingle use medical devices

Grupo genérico/Generic group: Productos para inyeccidn y/o aspiracién de fluidos/ Instruments for
infection and/or aspiration of fluids

Tipo/Type: Especificados en Anexos de este Certificado/Specified in Annexes 1o this Certificate.

Elaborado en/In the facilities:

BECTON DICKINSON S.A. )
Camino de Valdeoliva, s/n. 28750- SAN AGUSTIN DE GUADALIX (Madrid). Espaiia

Este certificado se emite en base a la auditoria contenids en el expediente n° 95 04 0005 y garantiza que los
aspectos de fabricacién relacionados con la obtencién y el mantenimiento de las condiciones de esterilidad y
con la conformidad de los requisitos metroldgicos han sido evaluados de acuerdo con el punte 3 del Anexo
V de la Directiva,

This certificate is issued on the basis of the audit contained in dossier n”95 04 0005 and guarantees that the
aspects of manufacture concerned with securing and mainiqining sterile conditions and with the conformity
with the metrological requirements have been assessed in accordance with Annex V section 3 of Divective.

Madrid, a 25 de mayo de 2015

LA DIRECTORADE LA AGINGIA ESPANOLA DE
MEDICAMENFOS.¥ PRODEFOS SANITARIOS

MO NLTIFICADO
03 )

Belén TrespotSanchez- Eznarriaga

[ CORREO ELECTRGNICO |

ORGANISMO NOTIFICADO 0318 C/GAMPEZD, 1 - EDIFICIO 8
on0318@aemps es 28022 MADRID
Pagina 1 de 1 TEL 802161322

FAX: 91822 52 89



Agencls espanpdo de
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ANEXO N°/ANNEX NO: |

CERTIFICADO CE
de acuerdo con los Anexos VII punto 5y V punto 3 de [a Directiva 93/42/CEE

EC CERTIFICATE
in accordance with Annexes VII section 5 and V section 3 of Directive 93/42/EEC

PRORROGA/EXTENSION —Fecha inicial/ Initial date: 19-06-1995
Ultima prérroga/ Last extension: 07-06-2010

Certiftcado v*/Certificate no Fecha de validez/Date of validity ON n°/NB no

2000 06 0273 CP  Desde/From 25-05-2015 Hasta/To 24-05-2020 0318

A favor de /In favour of

Fabricante/Manufucturer:
Nombre/Name: BECTON DICKINSON S.A. ‘-

Direccién/dddress: Camino de Valdeoliva, s/n. 28750- SAN AGUSTIN DE GUADALIX (Madrid).
Espafia
Repre

enianie autorizado an ante ia U UEIAutnonl ed EU representative: fdem

Produictos/Producis: 8 Variantes/Variants: 8

Tipo de producto / Devices type: Productos para inyeccién y/o extraccién de fluidos/ Instruments
[for injection and/or extration of fluids

Clasificacién/Classification: 1 estéril con funcién de medicién/ I sterile with a meusuring function.
1. Jeringas de tres piezas estériles siu aguja BD Plastipak™ / Three pieces sterile syringes

without needle BD Plastipak™

1.1. Jeringa sin aguja/ Syringe without needle: [GMDN code 47017]
1.1.a). Jeringas de:/ Syringes of 1 mi
1.1.b). Jeringas de:/ Syringes of: 2 ml
1.1.c). Jeringas de/ Syringes of* 5 ml
1.1.d). Jeringas de:/ Syringes of. 10 ml

1.2. Jeringas para insulina/ Insulin syringe [GMDN code 35904]

1.2.2). Jeringas para insulina de 1 ml 40 UI / Jusulin Iml 40 .U syringes
1.2.b). Jeringas para insulina de 1 ml 100 UL / nsulin 1ml 100 1.U syringes

[ CORREQ ELECTRONICD |
ORGANISMO NOTIFIGADO 0318 G/ GAMPEZ0, 1- EDIFIGIO8
on0318@aemps.es 28022 MADRID
Paging 1 de 2 TEL: 902101322 |

FAX: 918225288



ANEXO N°/ANNEX NO: |

CERTIFICADO CE
de acuerdo con los Anexos VII punto 5y V punio 3 de la Directiva 93/42/CEE

EC CERTIFICATE
in accordance with Annexes VII section 5 and V section 3 of Directive 93/42/EEC

PRORROGA/EXTENSION —Fecha inicial/ Initial duie: 19-06-1995
Ultima prérroga/ Last extension: 07-06-2010

Certificado n*/Certificate no Fecha de validez/Date of validity ON n’/NB no

2000 06 0273 CP  Desde/From 25-05-2015 Hastw7o 24-05-2020 0318

1.3. Jeringas con conexién BD UniVia ™ / Syringes with BD UniVia ™ connection
1.3.2). Jeringas de:/ Syringes of* 2 mi
1.3.b). Jeringas de:/ Syringes of 5 ml

Este certificado ampara todas las marcas de estos productos incluidas por el fabricante en su
declaracién de conformidad.

This certificate covers all trademarks of these products included by the manufacturer in his
declaration of conformity.

Madrid, a 25 de-mayo de 2015

LA DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE
MEDICAMENTQS Y PRODUC‘I’OS SANITARIOS

€ f~f N FJ‘, Mo sisamen

i il

Belén Crespe Sinchez- Eznarriaga

MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SQCIALES
ORGANISMO NOTIFICADO 0318 E IGUALOAD
Apencla Espaiiola de
Medlcamentos y
Productes Sanitarios

Paging 2de 2






Becton Dickinson, S. A.
Camino de Valdeoliva, s/n

28750 San Agustin del Guadalix (Madrid)

Tel. 91 848 81 00
Fax 91 848 81 01
www.bd.com

/Znak graficzny BD/

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

Wytworca:

Becton Dickinson, S. A.
Camino de Valdeoliva s/n
28750 San Agustin del Guadalix -Madrid

Autoryzowany Przedstawiciel:

Nie dotyczy

Zaktad Produkcyjny:

Becton Dickinson, S. A.

Camino de Valdeoliva s/n

28750 San Agustin del Guadalix
Madrid /Madryt/ - Espana /Hiszpania/

Produkty:

Strzykawki BD Plastipak™ z Igla
(Patrz zataczony wykaz numerdéw katalogowych)

Klasyfikacja:

Wyroby Medyczne Klasy Ila zgodnie z Dyrektywa 93/42/EWG

Procedura Oceny Zgodnosci:

Zatacznik V

Niniejszym o$wiadczamy, ze wyzej wymienione produkty spetniajg postanowienia Dyrektywy Rady
93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmodyfikowanej przez
Dyrektywe Rady 2007/47/WE z dnia 5 wrzesnia 2007 r. w sprawie wyrobéw medycznych. Calosé
dokumentacji zrodlowej znajduje si¢ w siedzibie wytworcy.

Wykaz Norm Zharmonizowanych:

EN 1041, EN 980, EN ISO serii 10993, EN ISO 13485, EN ISO
14971, EN ISO 11135-1, EN ISO 11607, EN ISO 14644, EN ISO
11737, EN 556, EN 20594-1, EN ISO 7864, EN ISO 9626, EN
ISO 7886-1, EN ISO 8537.

Jednostka Notyfikowana:

Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Parque Empresarial Las Mercedes

Calle Campezo n° 1 Edificio 8

28022 Madrid /Madryt/

Jednostka Notyfikowana Numer 0318

Numer Certyfikatu WE:

Certyfikat Nr 95 06 0005 CP wg Zatacznika V

Rozpoczecie oznaczania znakiem
CE:

19 czerwca 1995 r.

/podpis odreczny nieczytelny/
Jose Luis Gomez Ruiz
Dyrektor Generalny

Becton Dickinson S.A.

Data: 15 lipca 2011 r.

/stopka jak w oryginale/



http://www.bd.com/

/Znak graficzny BD/

Wykaz Numerow Katalogowych Strzykawek BD Plastipak™ z Igla

Nr Kat.
Nr Kat.

Nr Kat.

Nr Kat.
Nr Kat.

Nr Kat.
Nr Kat.
Nr Kat.
Nr Kat.
Nr Kat.

Nr Kat.
Nr Kat.

Nr Kat.

300014 - Strzykawka BD Plastipak™ o poj
300015 - Strzykawka BD Plastipak™ o poj

.1 ml-25G5/8 - 0,5x16 mm
. 1'ml -26G 3/8 - 0,45x10 mm

300334 - Strzykawka BD Plastipak™ do Insuliny 40 L.U o poj. I ml1-30 G ¥2- 0,3 x 13 mm

301359 - Strzykawka BD Plastipak™ do Insuliny 100 I.U. o poj. 1 ml - 25G 5/8 - 0,5 x 16 mm
301358 - Strzykawka BD Plastipak™ do Insuliny 100 I.U. o poj. 1 ml - 26G 3/8 - 0,45 x 10 mm

300283 - Strzykawka BD Plastipak™ o poj
300187 - Strzykawka BD Plastipak™ o poj
300188 - Strzykawka BD Plastipak™ o poj
300189 - Strzykawka BD Plastipak™ o poj
300190 - Strzykawka BD Plastipak™ o poj

308063 - Strzykawka BD Plastipak™ o poj
308062 - Strzykawka BD Plastipak™ o poj

308027 - Strzykawka BD Plastipak™ o poj

Opakowanie 10 szt. Francja

Nr Kat.

Nr Kat.
Nr Kat.
Nr Kat.
Nr Kat.

Nr Kat.
Nr Kat.

Nr Kat.

300829 - Strzykawka BD Plastipak™ o poj

300178 - Strzykawka BD Plastipak™ o poj
300179 - Strzykawka BD Plastipak™ o poj
300176 - Strzykawka BD Plastipak™ o poj
300177 - Strzykawka BD Plastipak™ o poj

300275 - Strzykawka BD Plastipak™ o poj
300276 - Strzykawka BD Plastipak™ o poj

300277 - Strzykawka BD Plastipak™ o poj

Opakowanie 10 szt. Wlochy

Nr Kat.

Nr Kat.

301984 - Strzykawka BD Plastipak™ o poj

301986 - Strzykawka BD Plastipak™ o poj

.2ml-21G5/8-0,8x 16 mm
.2ml-21G1%-0,8 x40 mm
.2ml-22G 1 % - 0,7x30 mm
.2ml-23G 1 -0,6x25 mm
.2ml - 25G 5/8 - 0,5x16 mm

.5ml-21G1Y%-0,8x40 mm
.5ml-22G 1% -0,7x30 mm

.10ml -21G 1 %2 - 0,8x40 mm

. 1ml-26G 3/8-0,45x 10 mm
.2ml-21G1%-0,8 x 40 mm
.2ml-22G 1% -0,7x 30 mm
.2ml-23G1-0,6Xx25 mm

.2ml-25G5/8-0,5x 16 mm

.5ml-21G1%-0,8 x40 mm
.5ml-22G 1% -0,7 x 30 mm

.10ml-21G1%-0,8 x40 mm

.2ml-22G 1 %-0,7 x 30 mm

.5ml-22G 1 %-0,7x 30 mm



Becton Dickinson, S. A.

Camino de Valdeoliva, s/n

28750 San Agustin del Guadalix (Madrid)
Tel. 91 848 81 00

Fax 91 848 81 01

www.bd.com

A

Ayudando a las
personas a vivir
saludablemente

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer: Becton Dickinson, S.A.
Camino de Valdeoliva s/n
28750 San Agustin del Guadalix - Madrid

Authorised Representative: Not applicable

Becton Dickinson, S.A.
Manufacturing Site: Camino de Valdeoliva s/n
28750 San Agustin del Guadalix
Madrid- Esparia

Products: BD Plastipak™ Syringes with Needle
(See references attached)

Classification: Class Ila Medical Devices according to 93/42/ EEC

Conformity Assessment Route: Annex V

We herewith declare that the above mentioned products meet the provisions of the Council Directive 93/42/EEC of 14 June
1993 concerning medical devices modified by the Council Directive 2007/47/EC of 5 September 2007 concerning medical
devices. All supporting documentation is retained under the premises of the manufacturer.

List of Harmonized standards: EN 1041, EN 980, EN ISO 10993 series, EN IS0 13485, EN ISO 14971, EN ISO
11135-1, EN ISO 11607, EN ISO 14644, EN ISO 11737, EN 556, EN 20594-1,
EN ISO 7864, EN 1SO 9626, EN ISO 7886-1, EN ISO 8537.

Agencia Espaniola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Notified Body: Parque Empresarial Las Mercedes

Calle Campezo n° 1 Edificio 8

28022 Madrid

Organismo Notificado 0318

EC Certificate number: Annex V Certificate N° 95 06 0005 CP

Start of CE marking: June 19, 1995

e

Jos¢ALuis Gomez Ruiz Date: July 15, 2011
General l}lanager

Becton l?ickinson, S.A.

f

DOMICILIO SOCIAL: CAMINO DE VALDEOLIVA, s/n . 28750 SAN AGUSTIN DEL GUADALIX (MADRID)
C.I.F. A-50140706. Sociedad Unipersonal inscrita en el Registro Mercantil de Madrid, Tomo 2472, Libro 0, Falio 95, Hoja M-43244, Inscripcion 12.2




v BD

Reference Number List of BD Plastipak™ Syringes With Needle

Ref. 300014 - BD Plastipak™ 1 ml Syringe - 25GA 5/8 - 0,5x16 mm
Ref. 300015 - BD Plastipak™ 1 ml Syringe - 26GA 3/8 - 0,45x10 mm

Ref. 300334 - BD Plastipak™ 1 ml Insulin Syringe 40 .U - 30 GA 2 - 0,3 x 13 mm

Ref. 301359 - BD Plastipak™ 1 ml Insulin Syringe 100 I.U. - 25GA 5/8 - 0,56 x 16 mm
Ref. 301358 - BD Plastipak™ 1 ml Insulin Syringe 100 I.U. - 26GA 3/8 - 0,45 x 10 mm

Ref. 300283 - BD Plastipak™ 2 ml Syringe - 21GA 5/8 - 0,8 x 16 mm
Ref. 300187 - BD Plastipak™ 2 ml Syringe - 21GA 1 2 - 0,8 x 40 mm
Ref. 300188 - BD Plastipak™ 2 ml Syringe - 22GA 1 ¥4 - 0,7x30 mm
Ref. 300189 - BD Plastipak™ 2 ml Syringe - 23GA 1 - 0,6x25 mm
Ref. 300190 - BD Plastipak™ 2 ml Syringe - 25GA 5/8 - 0,5x16 mm

Ref. 308063 - BD Plastipak™ 5 ml Syringe - 21GA 1 %2 - 0,8x40 mm
Ref. 308062 - BD Plastipak™ 5 ml Syringe - 22GA 1 % - 0,7x30 mm

Ref. 308027 - BD Plastipak™ 10 ml Syringe - 21GA 1 %2 - 0,8x40 mm

Ten Pack France

Ref. 300829 - BD Plastipak™ 1 ml Syringe - 26GA 3/8 - 0,45 x 10 mm
Ref. 300178 - BD Plastipak™ 2 ml Syringe - 21GA 1 2 - 0,8 x 40 mm
Ref. 300179 - BD Plastipak™ 2 ml Syringe - 22GA 1 % - 0,7 X 30 mm
Ref. 300176 - BD Plastipak™ 2 ml Syringe - 23GA 1 - 0,6 x 25 mm
Ref. 300177 - BD Plastipak™ 2 ml Syringe - 256GA 5/8 - 0,5 x 16 mm

Ref. 300275 - BD Plastipak™ 5 ml Syringe - 21GA 1 %2 - 0,8 x 40 mm
Ref. 300276 - BD Plastipak™ 5 ml Syringe - 22GA 1 4 - 0,7 x 30 mm

Ref. 300277 - BD Plastipak™ 10 ml Syringe - 21GA 1 2 - 0,8 x 40 mm

Ten Pack Italy

Ref. 301984 - BD Plastipak™ de 2 ml Syringe - 22GA 1 % - 0,7 x 30 mm

Ref. 301986 - BD Plastipak™ de 5 ml Syringe - 22GA 1 Y2 - 0,7 x 30 mm

- f
/

Date: July 15, 2011 Page1 of 1



/Dokument zrodtowy stanowi kopia certyfikatu. Dokument sporzqdzono w jezyku hiszpanskim
i angielskim. Na kazdej stronie w nagtowku logo Ministerio de Sanidad,Servicios Sociales e Igualdad i
Logo Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios

CERTYFIKAT ZAPEWNIENIA JAKOSCI PRODUKCJI WE
zgodnie z Zatacznikiem V Dyrektywy 93/42/EWG

PRZEDLUZENIE — Data poczatkowa: 19 czerwca 1995 r.
Data ostatniego przedtuzenia: 07 czerwca 2010 r.

Certyfikat Nr: Data WaznoSci: Nr Jednostki Notyfikowane;j:
95 06 0005 CP od 25 maja 2015 r. do 24 maja 2020 r. 0318

Dla:

Wytwérca:

Nazwa: BECTON DICKINSON S.A.

Adres: Camino de Valdeoliva, s/n. 28750- SAN AGUSTIN DE GUADALIX (Madrid). Espana
/Hiszpania/

Autoryzowany przedstawiciel w UE: jw.

Dotyczy produktu:

Kategoria: Wyroby jednorazowego uzytku
Grupa rodzajowa: Wyroby do punkcji, iniekcji i/lub aspiracji ptynow
Typ: Wyszczeg6lniony w zatacznikach do niniejszego certyfikatu

W zakladach:

BECTON DICKINSON S.A. Camino de Valdeoliva, s/n. 28750- SAN AGUSTIN DE GUADALIX
(Madrid). Espana /Hiszpania/ (Produkcja wszystkich wyrobow)

BD CARIBE, LTD. ROAD 31 KM. 24.3 P.O. BOX 4010 JUNCOS, PUERTO RICO 00777-4010
(Produkcja niektorych modeli igiel podpajeczynéwkowych)

Niniegjszy certyfikat nalezy stosowac¢ w polaczeniu z:
Certyfikatem Badania Typu WE (zat. III)- w przypadku wyrobow medycznych klasy 111
Deklaracja zgodnosci WE (zat. VII) - w przypadku wyrobdéw medycznych klasy Ila

Niniejszy certyfikat wydano na podstawie wynikéw audytu systemu zapewnienia jakosci
produkcji oraz badania dokumentacji technicznej zawartej w aktach nr 95 04 0005 1 stanowi
on gwarancje, iz opisane produkty spetniaja wymagania Dyrektywy.

Madryt, 25 maja 2015

Dyrektor Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios

/podpis odreczny nieczytelny/

Belen Crespo Sanchez-Eznarriaga

C/CAMPEZO, 1-EDIFICIO 8
E-MAIL 28022 MADRID
on0318@aemps.es JEDNOSTKA NOTYFIKOWANA 0318 TEL: 902101322

FAX: 91 822 52 89

Stronalz1
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CERTYFIKAT ZAPEWNIENIA JAKOSCI PRODUKCJI WE
zgodnie z Zatacznikiem V Dyrektywy 93/42/EWG

PRZEDLUZENIE — Data poczatkowa: 19 czerwca 1995 r.
Data ostatniego przedtuzenia: 07 czerwca 2010 r.

Certyfikat Nr: Data Waznosci: Nr Jednostki Notyfikowane;j:
95 06 0005 CP od 25 maja 2015 r. do 24 maja 2020 1. 0318

Dla:

Wytworeca:

Nazwa: BECTON DICKINSON S.A.

Adres: Camino de Valdeoliva, s/n. 28750- SAN AGUSTIN DE GUADALIX (Madrid). Espana
/Hiszpania/

Autoryzowany przedstawiciel w UE: jw.

Produkty: 21 Warianty: 67

Typy wyrobow: Wyroby do punkcji, iniekcji i/lub aspiracji ptynéw

Klasyfikacja: Klasa III
1. Igly podpajeczynéwkowe [kod GMDN 35212]

1.1 Igly podpajeczynéwkowe Whitacre z koncowka typu pencil point /
Okreslone w certyfikacie Badania Typu WE Nr 2010 02 0700 ET

1.1.a Igta podpajeczynowkowa Whitacre z koncowka typu pencil point, sterylna: igta BD
Whitacre

1.1.a.1.  22G3,50"
1.1.a.2.  24G 3,50"
1.1.a.3.  25G 3,50"
1.1.a4. 25G4,06" TW
1.1.a.5. 27G 3,50"
1.1.a.6. 27G 4,06"

C/CAMPEZO, 1-EDIFICIO 8
E-MAIL 28022 MADRID
on0318@aemps.es JEDNOSTKA NOTYFIKOWANA 0318 TEL: 902101322

FAX: 91 82252 89

Stronalz 8
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CERTYFIKAT ZAPEWNIENIA JAKOSCI PRODUKCJI WE
zgodnie z Zatgcznikiem V Dyrektywy 93/42/EWG

PRZEDLUZENIE — Data poczatkowa: 19 czerwca 1995 r.
Data ostatniego przedtuzenia: 07 czerwca 2010 r.

Certyfikat Nr: Data WaznoSci: Nr Jednostki Notyfikowane;j:
95 06 0005 CP od 25 maja 2015 r. do 24 maja 2020 r. 0318

1.1.b Igla podpajeczynéwkowa Whitacre z koncowka typu pencil point z prowadnica,
sterylna: igla BD Whitacre

1.1.b.1.  25G 3,50" z prowadnicg 20G 1,25"
1.1.b.2. 25G 4,06" z prowadnicg 20G 1,25"
1.1.b.3. 27G 3,50" z prowadnicg 22G 1,25"
1.1.b4. 27G 4,06" z prowadnicg 22G 1,25"

1.2. Igly podpajeczynéwkowe Whitacre z koncowka typu pencil point, Non-Luer
(tacznik stozkowy 5 %) / Okreslone w certyfikacie Badania Typu WE Nr 2011 03
0760 ET

1.2.a Igly podpajeczynowkowe Whitacre z koncowka typu pencil point, Non-Luer
(tacznik stozkowy 5%), sterylne: Igla podpajeczynowkowa BD Whitacre Non
Luer

1.2.a.1 25G 3,50"
1.2.a.2 27G 3,50"

1.2.b Igta podpajeczynowkowa z koncowka typu Whitacre, Non-Luer (1acznik stozkowy
5 %), sterylna z prowadnicg Igla podpajeczynéwkowa BD Whitacre Non
Luer

1.2.b.1.  25G 3,50" z prowadnica 20 G 1,25"
1.2.b.2. 227G 3,50" z prowadnica 22G 1,25"

JEDNOSTKA NOTYFIKOWANA 0318

Ministerio de Sanidad

Servicios Sociales e

Igualdad

Agencia Espanola de

Medicamentos y

Productos Sanitarios
Strona 2 z 8




CERTYFIKAT ZAPEWNIENIA JAKOSCI PRODUKCJI WE
zgodnie z Zatacznikiem V Dyrektywy 93/42/EWG

PRZEDLUZENIE — Data poczatkowa: 19 czerwca 1995 r.
Data ostatniego przedtuzenia: 07 czerwca 2010 r.

Certyfikat Nr: Data Waznosci: Nr Jednostki Notyfikowane;j:
95 6 0005 CP od 25 maja 2015 r. do 24 maja 2020 r. 0318

1.3. Igla podpajeczynéwkowa z koncéwka typu Quincke / Okreslona w
Certyfikacie Badania Typu WE Nr 2010 02 0701 ET

1.3.a. Igta podpajeczyndwkowa z koncowka typu Quincke, sterylna: Iglta
podpajeczynéwkowa BD

1.3.a.1. 18G 3,00"

1.3.a.2. 18G 3,50"

1.3.a.3. 19G 3,00"

1.3.a4. 19G 3,50"

1.3.a.5. 20G 1,50"

1.3.a.6. 20G 3,00"

1.3.a.7. 20G 3,50"

1.3.a.8. 22G 1,50"

1.3.a.9. 22G2,50"

1.3.a.10. 22G 3,00"

1.3.a.11. 22G 3,50"

1.3.a.12. 22G 3,50" TW

1.3.a.13. 25G 1" noworodkowa TW
1.3.a.14. 25G 2,00" noworodkowa
1.3.a.15. 25G 3,00"

1.3.a.16. 25G 3,50"

1.3.a.17. 26G 3,50"

1.3.a.18. 27G 3,50"

JEDNOSTKA NOTYFIKOWANA 0318

Ministerio de Sanidad
Servicios Sociales e
Igualdad

Agencia Espanola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios
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CERTYFIKAT ZAPEWNIENIA JAKOSCI PRODUKCJI WE
zgodnie z Zatacznikiem V Dyrektywy 93/42/EWG

PRZEDLUZENIE — Data poczatkowa: 19 czerwca 1995 r.
Data ostatniego przedtuzenia: 07 czerwca 2010 r.

Certyfikat Nr: Data Waznosci: Nr Jednostki Notyfikowane;j:
95 06 0005 CP od 25 maja 2015 r. do 24 maja 2020 1. 0318

1.3.b. Igta podpajeczyndwkowa z koncoéwka typu Quincke, niesterylna: Igla
podpajeczynéwkowa BD

1.3.b.1. 22G3,50"
1.3.b.2. 25G3,50"
1.3.b.3. 26 G3,50"

1.3.c. Igta podpajeczyndwkowa z koncdéwka typu Quincke z prowadnica, sterylna: Iglta
podpajeczynéwkowa BD

1.3.c.l. 25G 3,50" z prowadnicg 20G 1,25"
1.3.c.2. 26G 3,50" z prowadnicg 20G 1,25"
1.3.c3. 27G3,50" z prowadnicg 22G 1,25"
13.c4. 29G 3,50" z prowadnicg 22G 1,25"

1.4. Igly podpajeczynéwkowe z koncowka typu Quincke, Non-Luer (lacznik stozkowy
5 %) / Okreslone w certyfikacie Badania Typu Nr WE 2011 03 0759 ET

1.4.a Igta podpajeczyndwkowa z koncdéwka typu Quincke, Non-Luer (tacznik stozkowy
5 %) Igla podpajeczynéwkowa BD Quincke, Non Luer

14.a.1. 18G 3,50"
14.a.2. 20G 3,50"
14.a3. 22G1,50"
14.a4. 22G3,50"

JEDNOSTKA NOTYFIKOWANA 0318

Ministerio de Sanidad

Servicios Sociales e

Igualdad

Agencia Espanola de

Medicamentos y

Productos Sanitarios
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CERTYFIKAT ZAPEWNIENIA JAKOSCI PRODUKCJI WE
zgodnie z Zatacznikiem V Dyrektywy 93/42/EWG

PRZEDLUZENIE — Data poczatkowa: 19 czerwca 1995 r.
Data ostatniego przedtuzenia: 07 czerwca 2010 r.

Certyfikat Nr: Data WaznoSci: Nr Jednostki Notyfikowane;j:
95 06 0005 CP od 25 maja 2015 r. do 24 maja 2020 r. 0318

1.5 Zestaw Igla podpajeczynéwkowa BD z polaczeniem BD UniVia™ / Okreslone w
certyfikacie Badania Typu WE Nr 2011 11 0776 ET

1.5.a Zestaw Igla podpajeczynéwkowa BD Whitacre z polaczeniem BD UniVia™,
25Gx 3,5"5ml
Ztozony z jednej igly podpajeczyndowkowej BD Whitacre 25 G x 3,5" z prowadnica,
jednej strzykawki typu Slip o pojemnos$ci 5 ml i jednej tepej igty 18 G x 1,5" z filtrem
5 um

1.5.b Zestaw Igla podpajeczynéwkowa BD Whitacre z polaczeniem BD UniVia™,
25Gx 3,5"2ml
Ztozony z jednej igly podpajeczyndowkowej BD Whitacre 25 G x 3,5" z prowadnica,
jednej strzykawki typu Slip o pojemnosci 2 ml i jednej tepej igty 18 G x 1,5" z filtrem
Sum

1.5.c Zestaw Igla podpajeczynéwkowa BD Whitacre z polaczeniem BD UniVia™,
27Gx 3,5" S5ml
Ztozony z jednej igly podpajeczynowkowej BD Whitacre 27 G x 3,5" z prowadnica,
jednej strzykawki typu Slip o pojemnosci 5 ml i jednej tgpej igly 18 G x 1,5" z filtrem
5 um

1.5.d Zestaw Igla podpajeczynéwkowa BD Whitacre z polaczeniem BD UniVia™,
27Gx 3,5"2ml
Ztozony z jednej igly podpajeczynowkowej BD Whitacre 27 G x 3,5" z prowadnicg, jedne;j
strzykawki typu Slip o pojemnosci 2 ml i jednej tepej igty 18 G x 1,5" z filtrem 5 pm

JEDNOSTKA NOTYFIKOWANA 0318

Ministerio de Sanidad
Servicios Sociales e
Igualdad

Agencia Espanola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios
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CERTYFIKAT ZAPEWNIENIA JAKOSCI PRODUKCJI WE
zgodnie z Zatacznikiem V Dyrektywy 93/42/EWG

PRZEDLUZENIE — Data poczatkowa: 19 czerwca 1995 r.
Data ostatniego przedtuzenia: 07 czerwca 2010 r.

Certyfikat Nr: Data WaznoSci: Nr Jednostki Notyfikowane;:
95 06 0005 CP od 25 maja 2015 r. do 24 maja 2020 r. 0318

1.5.e Zestaw Igla podpajeczynowkowa BD Quincke z polaczeniem BD UniVia™,
22Gx 35" 5ml
Ztozony z jednej igly podpajeczynowkowej BD Quincke 22 G x 3,5", jednej strzykawki
typu Slip o pojemnosci 5 ml i jednej tepej igly 18 G x 1,5" z filtrem 5 pm

1.5f Zestaw Igla podpajeczynéwkowa BD Quincke z polaczeniem BD UniVia™,
22Gx 3,5"2ml
Ztozony z jednej igly podpajeczynéwkowej BD Quincke 22 G x 3,5", jednej strzykawki
typu Slip o pojemnosci 2 ml i jednej tepej igly 18 G x 1,5" z filtrem 5 pm

Klasyfikacja: Klasa I1a

2 Strzykawki z igla [kod GMDN 47017]

2.1. Sterylne strzykawki trzyczesciowe BD Plastipak™
2.1.a Strzykawki o pojemnosci 1 ml

2.1.a.1 zigla 25G 5/8" (0,5 x 16 mm)

2.1.a.2 zigla 26G 3/8" (0,45 x 10 mm)

2.1.a.3 zigla 23 G 1" (0,6 x 25 mm)

2.1.a4 zigla 22G 1 '%4" (0,7 x 40 mm) (P. largo)

2.1.a.5 zigla 22G 1 %" (0,7 x 30 mm) (P. largo)
J

EDNOSTKA NOTYFIKOWANA 0318
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Igualdad
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CERTYFIKAT ZAPEWNIENIA JAKOSCI PRODUKCJI WE
zgodnie z Zatacznikiem V Dyrektywy 93/42/EWG

PRZEDLUZENIE — Data poczatkowa: 19 czerwca 1995 r.
Data ostatniego przedtuzenia: 07 czerwca 2010 r.

Certyfikat Nr: Data Waznosci: Nr Jednostki Notyfikowane;j:
95 06 0005 CP od 25 maja 2015 r. do 24 maja 2020 1. 0318

2.1.b Strzykawki o pojemnosci 2 ml

2.1.b.1 zigla 21G 5/8" (0,8 x 16 mm)
2.1.b.2 zigla 21G 1%4" (0,8 x 40 mm)
2.1.b.3 zigla 22G 1% " (0,7 x 30 mm)
2.1.b.4 zigla 23G 1" (0,6 x 25 mm)

2.1.b.5 z1igla 25G 5/8" (0,5 x 16 mm)

2.1.c Strzykawki o pojemnosci 5 ml

2.1.c1 zigla 21G %" (0,8 x 40 mm)
2.1.c.2 zigla 22G 1%4" (0,7 x 30 mm)

2.1.d Strzykawki o pojemnosci 10 ml

2.1.d.1 zigla 21G 12" (0,8 x 40 mm)

2.1.e Strzykawki o pojemnosci 1 ml do insuliny 40 I.U. [kod GMDN: 38501]

21.ed  zigta30G 14" (0,3 x 13 mm)

2.1.f Strzykawki o pojemnosci 1 ml do insuliny 100 I.U. [kod GMDN: 38501]

2.1.£.1 zigla 25G 5/8" (0,5 x 16 mm)
2.1.£.2 zigla 26G 3/8" (0,45 x 10 mm)

JEDNOSTKA NOTYFIKOWANA 0318

Ministerio de Sanidad

Servicios Sociales e

Igualdad

Agencia Espanola de

Medicamentos y

Productos Sanitarios
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CERTYFIKAT ZAPEWNIENIA JAKOSCI PRODUKCJI WE
zgodnie z Zatacznikiem V Dyrektywy 93/42/EWG

PRZEDLUZENIE — Data poczatkowa: 19 czerwca 1995 r.
Data ostatniego przedtuzenia: 07 czerwca 2010 r.

Certyfikat Nr: Data Waznosci: Nr Jednostki Notyfikowane;j:
95 06 0005 CP od 25 maja 2015 r. do 24 maja 2020 1. 0318

2.2. Prowadnica do igly podpajeczynéwkowej BD, sterylna. [kod GMDN: 45018]

2.2.a Prowadnica 20 G 1,25" (0,90 x 32 mm)
2.2.b Prowadnica 22 G 1,25" (0,70 x 32 mm)

Niniejszy certyfikat obejmuje wszelkie znaki towarowe produktéw ujetych przez producenta w
deklaracji zgodnosci.

Madryt, 25 maja 2015
Dyrektor Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios

/podpis odreczny nieczytelny/
Belen Crespo Sanchez-Eznarriaga
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CERTIFICADO CE DE GARANTIA DE CALIDAD DE LA PRODUCCION
de acuerdo con el Anexo V de¢ la Directiva 93/42/CEE

EC PRODUCTION QUALITY ASSURANCE CERTIFICATE
in accordunce with Annex V of Directive 93/42/EEC

PRORROGA/EXTENSION —Fecha inicial/ Initial date: 19-06-1995
Ultima prérroga/ Last extension: (7-06-2010

Certificado n°/Certificate no Fecha de validez/Date of validity ON n°/NB no

95 06 0005 CP Desde/From 25-05-2015 Hasta/To 24-05-2020 0318

A favor de /In favour of:

Fabricante/Manufacturer:
Nombre/Name: BECTON DICKINSON S.A.

Dircceién/Address: Camino de Valdeoliva, s/n. 28750- SAN AGUSTIN DE GUADALIX (Madrid).
Espaiia

Regresentante autorizado ante la UE.’Authorg ed EU regreseutative: Idem

Para el producto /For product:

Categorfa/Category: Productos de un solo uso /Single use medical devices

Grupo genérico/Generic group: Instrumentos para puncién, inyeceién y/o extraccion de fluidos/
Instruments for puncture, injection and/or aspivation of fluids

Tipe/Type: Especificados en Anexos de este Certificado/Specified in Annexes to this Certificate.

Elaborado en/fn the facilities:

BECTON DICKINSON S.A. Camino de Valdeoliva, s/n. 28750- SAN AGUSTIN DE GUADALTX
(Madrid). Espaiia (Fabricacién de todos fos productoes / Manufacture of all products)

BD CARIBE, LTD. ROAD 31 KM. 24.3 P.O. BOX 4010 JUNCOS, PUERTO RICO 00777-4010
(Fabricacion de alpunas variantes de agnjas espinales / Manufacture of some spinal Needles variants)

Este certificado debe ir acompafiado por/This certificate must be accompanied by:

b Certificado de examen CE de tipo (anexo II) para los productos de clase IVEC Type examination
certificate (annex I1I) for Class Il medical devices

&l  Declaracion CE de conformidad (anexo VII) para los productos de clase Ta/EC declaration of
conformity (Annex VID for class Ila medical devices

Este certificado es consecuencia de la auditoria del sistema de garantia de calidad de la produccién y del
examen de la documentacién técnica contenida en el expediente n°95 04 0005, y garautiza que los productos
descritos cumplen los requisitos de la Directiva. /This certificate is issued on the produciion quality
assurance system audil, and the examination of the technical documeniation contained in dossier no 95 04
00035, and guarantees that the described products fulfils the requirements of the Directive.
Madrid, 25 de mayo de 2015
LA DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPAROLA DE
ICAMENEOR N FRODYCTOS SANITARIOS

A B producios sarilarios

Ok r'JECADo

— _
Belén Crespo éfmcheb Eznarriaga

[ CCRREO-ELECTRONICO |
ORGANISMO NOTIFICADO 0318 C/ CAMPEZO, 1 -EDIFICIO 8
onb318@aemps.es 23022 MADRID
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ANEXO N°/ANNEX NO: 1 .

CERTIFICADO CE DE GARANTIA DE CALIDAD DE LA PRODUCCION
de acuerdo con €l Anexo V de 1a Direetiva 93/42/CEE

EC PRODUCTION QUALITY ASSURANCE CERTIFICATE
in aceordance with Anunex V of Directive 93/42/FEC

PRORROGA/EXTENSION —Fecha inicial/ Inifial date: 19-06-1995

Ultima prérroga/ Last extension: 07-06-2010

Certificado n°/Certificate no

95 06 0005 CP

Fecha de validez/Date of validity ON n°/NB no

Desde/From 25-05-2015 Hasta/To 24-05-2020 0318

1.1.b  Aguja espinal Whitacre punta tipo ldpiz con introductor estéril / Sterile Whitacre
Pencil Point Spinal Needle with introducer: BD Whitacre Needle

1.1.b.1. 25GA 3.50 IN con introduclor/ with infroducer 20GA 1.25 IN
1.1.b.2. 25GA 4.06 IN con introductor/ with introducer 20GA 1.25 TN
1.1.b.3. 27GA 3.50 IN con introductor/ with introducer22GA 1.25IN
1.1.b.4. 27GA 4.06 TN con introductor/ with intreducer 22GA 1.25 IN

1.2. Agujas espinales Whitacre punta tipo lapiz No Luer (Conicidad 5%) / Non-Luer
Whitacre Pencil Point Spinal Needles (Taper 5%) (Descrito en el certificado de examen
CE de tipo n° 2011 03 0760 ET / Described in the EC Type-examination ceriificate n®

201103 (760 ET)

1.2.a  Aguja espinal estéril Whitacre punta tipo lapiz No Luer (Conicidad 5%) / Sterile
Non-Luer Whitacre Pencil Point Spinal Needles (Taper 5%,): BD Whitacre Spinal
Needle Non-Luer

1.2.a1 25GA 3.50IN
1.2.a2 27GA3.50IN

1.2.b Aguja espinal estéril Whitacre punta tipo dpiz No Luer (Conicidad 5%) con
introductor / Sterile spinal needle, type point Whitacre Non-Luer (Taper 5%) with
introducer BD Whitacre Spinal Needle Non-Luer

1.2.b.1 25GA 3.50 IN con introductor! with introducer 20GA 1.25 IN
1.2.b.2 27GA 3.50 IN con introductor! with introducer 22GA 1.25 TN
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ANEXO N°/ANNEX NO: |

CERTIFICADO CE DE GARANTIA DE CALIDAD DE LA PRODUCCION
de acuerdo con el Anexo V de 1a Directiva 93/42/CEE

EC PRODUCTION QUALITY ASSURANCE CERTIFICATE
in accordance with Annex V of Directive 93/42/EEC

PRORROGA/EXTENSION ~Fecha iniciall nitin! date: 19-06-1995
Ultima prérroga/ Last extension. (7-06-2010

Certificado n°/Certificate no Fecha de validez/Date of validity ON n"/NB no

95 06 0005 CP Desde/From 25-05-2015 Hasta/To 24-05-2020 0318

L3. Agujas espinales punta tipo Quincke / Spinal needle Quincke {ype point (Descrito en el
ceriificado de examen CE de tipo n°® 2010 02 6701 ET / Described in the EC Type-
examination certificate n® 2010 02 0701 ET)

1.3.a  Aguja espinal estéril punta tipo Quincke / Sterile spinal needle Duincke type point:
BD Spinal Needle

1.3.a.1. [8GA3.00 N
13.a2. 18GA3S0IN
1.3.a3. 15GA 3.00 IN
1.3.a4. 19GA3.50IN
1.3.a.5. 20GA 1.501IN
1.3.a.6. 20GA3.00TN
1.3.a.7. 20GA 350N
1.3.a8. 22GA 150N
1.3.a9. 22GA 250IN
1.3.a.10. 22GA 3.00IN
- 1.3.a.11. 22GA 3.50 IN
1.3.a.12, 23GA350INTW
1.3.a.13. 25GA 1.00 IN NEONATAL TW
1.3.a.14. 25GA 2.00 IN NEONATAL
1.3.2.15. 25GA 3.00IN
1.3.a.16. 25GA 3.50IN
1.3.2.17, 26GA 3.50 IN
1.3.2.18. 27GA 3.50 IN

MINISTERIO DE SANIDAD,
ORGANISMOC NOTIFICADO 0318 SERVICIOS SCCIALES
E IGUALDAD
Pigina 3ded Agoncla Espaiols de

Medlcamentes y
Productns Sanitariog




ANEXO N°/ANNEX NO: |

CERTIFICADO CE DI GARANTIA DE CALIDAD DE LA PRODUCCION
de acuerdo con el Anexo V de la Directiva 93/42/CEE

EC PRODUCTION QUALITY ASSURANCE CERTIFICATE
in accordance with Annex V of Directive 93/42/EEC

PRORROGA/EXTENSION —Fecha inicial! Initial date: 19-06-1995
Ultima prérroga/ Last extension.: 07-06-2010

Certificado n® Certificate no Fecha de validez/Date of validity ON n°/NB no

9506 0005 CP - DesdeiFrom 25-05-2015 Hasta/To 24-05-2020 0318

1.3.b  Aguja espinal no estéril punta tipo Quincke / Non Sterile spinal needle Quincke
fype point: BD Spinal Needle

1.3.b.1. 22GA3.50IN
1.3.b.2. 25GA 350N
1.3.b.3. 26GA3.50IN

1.3.c Aguja espinal estéril punta tipo Quincke con introductor / Sterile spinal needle
Quincke type point with infroducer: BD Spinal Needle

1.3.c.1. 25GA 3.50 IN con introductor! with introducer 20GA 1.25 TN
1.3.¢2. 26GA 3.50 IN con introductor/ with introducer 20GA 1.25 IN
1.3.c.3. 27GA 3.50 IN con introductor/ wirh infroducer 22GA 1.25 IN
13.c4.  29GA 3.50 IN con introductoy/ with introducer 22GA 1.25 IN

1.4 Agujas espinales punta tipo Quincke No Luer (Conicidad 5%) / Spinal needles
Quincke type point Non Luer (Taper 5%. (Descrito en el certificado de examen CE de
tipo n° 2011 03 0759 ET / Described in the EC Type-examination certificate n® 2011 03
0759 ET)

l.4.a Aguja espinal estéril punta tipo Quincke No Luer (Conicidad 5%) / Sterile spinal
needle Quincke type poimt Non Luer (Taper 5%)spinal: BD Quincke Spinal
Needle Non-Luer

14.a1. [8GA350IN
1.4.a2. 20GA 3.50IN
1423 22GA 1.50IN
l4.a4. 22GA350IN

MINISTERIO DE SANIDAD,
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ANEXO N /ANNEX NO: |

CERTIFICADO CE DE GARANTIA DE CALIDAD DE LA PRODUCCION

de acuerdo con ¢l Anexo V de 12 Directiva 93/42/CEL

EC PRODUCTION QUALITY ASSURANCE CERTIFICATE
in accordance with Annex V of Directive 93/42/EEC

PRORROGA/EXTENSION —Fecha inicial/ Inifial date: 19-06-1995
Ultima prérroga/ Last extension: 07-06-2010

Certificado n*/Certificate no Fecha de validez/Date of validity ON n°/NB no

9506 0005 CP Desde/From 25-05-2015 Hasta/To 24-05-2020 (0318

1.5 BD Spinal Needle Kit with BD UniVia™ Connection (Descrito en el certificado de
examen CE de tipe n® 2011 11 0776 ET / Described in the EC Tppe-examination
certificate n° 2011 31 0776 ET)

1.5.a

1.5.b

1.5.¢

1.5ad

BD Whitacre Spinal Needle Kit with BD UniVia™ connection, 25GA x 3,5 IN 5 ml

Compuesto por: una Aguja Espinal tipo Whitacre 25GA x 3, 5 N & introductor, una
jeringa de 5 ml y una aguja punta roma 18 GA x 1,5 IN con filtro de 5 pnv
Composed by: One 25GA x 3,5 IN Whitacre Spinal Needle and Introducer, One 5 ml
Slip Syringe and one blunt needle 18 GA x 1,5 INwith § um filler)

BD Whitacre Spinal Needle Kit with BD UniVia™ connection 25GA x 3,5 IN 2 ml

Compuesto por: una Aguja Espinal tipo Whitacre 25GA x 3, 5 IN e introductor, una
jeringa de 2 ml y una aguja punta roma 18 GA x 1,5 IN con filtro de 5 pm/
Composed by: One 25GA x 3,5 IN Whitacre Spinal Needle and Introducer, One 2 ml
Slip Syringe and one blunt needle 18 GA x 1,5 IN with 5 um filter)

BD Whitacre Spinal Needle Kit with BD UniVia™ connection 27GA x 3,5 IN 5 ml

Compuesto por: una Agnja Espinal tipo Whitacre 27GA x 3, 5 IN ¢ introductor, una
jeringa de 5 ml y una aguja punta roma 18 GA x 1,5 IN con filtro de 5 pm/
Composed by: One 27GA x 3,5 IN Whitacre Spinal Needle and Introducer, One S ml
Slip Syringe and one blunt needle 18 GA x 1,5 IN with 5 um filter)

BD Whitacre Spinal Needle Kit with BD UniVia™ connection 27 GA x 3,5IN 2 ml

Compuesto por: una Aguja Espinal tipo Whitacre 27GA x 3, 5 IN e introductor, una
jeringa de 2 ml y una agujz punta roma 18 GA x 1,5 IN con filtro de 5 pum/
Composed by: One 27 GA x 3,5 IN Whitacre Spinal Needle and Introducer, One 2 ml
Slip Syringe and one blunt needle 18 GA x 1,5 INwith 5 ym filter)

MINISTERIO DE SANIOAD,
ORGANISMO NOTIFICADO D318 SERVICIOS SOCILES
E IGUALDAD
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ANEXO N*/ANNEX NO: |

CERTIFICADO CE DE GARANTIA DE CALIDAD DE LA PRODUCCION
de acuerdo con el Anexo V de la Directiva 93/42/CEE

EC PRODUCTION QUALITY ASSURANCE CERTIFICATE
in accordance with Annex V of Directive 93/42/EEC

PRORROGA/EXTENSION —Fecha inicial/ Initinl date: 19-06-1995
Ultima prérroga/ Last extension: 67-06-2010

Certificado n°/Certificate no Fecha de validez/Date of validity ON n°/NB no

95 06 0005 CP Desde/From 25-05-2015 Hasta/To 24-05-2020 0318

1.5.c  BD Quincke Spinal Needle Kit with BD UniVia™ connection 22GA x 3,5 IN 5 ml

Compuesto por: una Aguja Espinal tipo Quincke 22 GA x 3, 5 IN, una jeringa de 5
ml y una aguja punta roma 18 GA x 1,5 IN con filtro de S pm/ Compased by: One
22 GA x 3,5 IN Quincke Spinal Needle, One 5 ml Slip Syringe and one blunt needle
18 GA x 1,5 INwith 5 um filter}

1.5.f BD Quincke Spinal Needle Kit with BD UniVia™ connection 22GA x 3,5 IN 2 ml

Compuesto por: una Aguja Espinal tipo Quincke 22 GA x 3, 5 IN, una jeringa de 2
ml y una aguja punta roma 18 GA x 1,5 IN con filtro de 5 pm/ Compaosed by: One
22 GA x 3,5 IN Quincke Spinal Needle, One 5 ml Slip Syringe and one blunt needle
18 GAx 1,5 INwith 5 um filter)

Clasificacién/Classification: 1la

2 Jeringas con aguja/ Syringes with needle [GMDN code 47017]

2.1 Jeringas de tres piezas estériles BD Plastipak™ / BD Plastipak™ Sterile three pieces
syringes

2.1.a Jeringas de: / Springes of: 1 ml
2.1.a.1 Con aguja/ With needle: 25GA 5/8 IN (0,5x16 mm)
2.1.a.2 Con aguja/ With needle: 26GA 3/8 IN (0,45x10 mm )
2.1.a.3 Con aguja/ With needfe: 23 GA 1 IN (0,6 x 25 mm)
2.1.a.4 Con aguja/ With needle. 22GA 1 'AIN (0,7 x 40 mm) (P. largo)
2.1.a.5 Con aguja/ With needle: 22GA 1IN (0,7 x 30 mm) (P. largo)
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ANEXO N/ANNEX NO:

CERTIFICADO CE DE GARANTIA DE CALIDAD DE LA PRODUCCION
de acuerdo con el Anexo V de la Directiva 93/42/CEE

EC PRODUCTION QUALITY ASSURANCE CERTIFICATE
in accordance with Annex V of Divective 93/42/EEC

PRORROGA/EXTENSION —Fecha iniciall Tnitial date: 19-06-1995
Ultima prérroga/ Last extension: 07-06-2010

Certificado n°/Certificate no

95 06 0005 CP

Fecha de validez/Date of validity ON n°/NB no

Desde/From 25-05-2015

Hesta/To 24-05-2020 0318

2.1.b  Jeringas de: / Springes of* 2 m}
2.1.b.1 Con aguja/ With needle: 21GA 5/8 TN (0,8 x 16 mum)
2.1.b.2 Con aguja/ With needle: 21GA 1% IN (0,8 x 40 mm)
2.1.b.3 Con aguja/ With needle: 22GA 1 A IN (0,7%30 mm)
2.1.b.4 Con aguja/ With needle: 23GA 1 TN (0,6x25 mm)
2.1.b.5 Con aguja/ With needle: 25GA 5/8 IN (0,5%16 mm)

2.1.c Jeringas de: / Syringes of> S ml
2.1.c.1 Con aguja/ With needle: 21GA 1 % IN (0,8x40 mm)
2.1.c.2 Con aguja/ With needle: 22GA 1 Y4 TN (0,7x30 mm)

2.1.d  Jeringas de: / Syringes of: 10 ml
2.1.d.1 Con aguja/ With needle: 21GA 1 A IN (0,8x40 mm)

2.1.e  Jeringas para insulina de 1 ml 40 UL/ Insulinn Imil 40 LU syringes (GMDN

code 38501

2.1.e.1 Con aguja/ With needle: Aguja 30 GA % IN (0,3 x 13 mm)

2.1.f Jeringas para insulina de 1 ml 100 UX / Insulin Iml 100 LU syringes [GMDN

code 38501]

2.1.£.1 Con aguja/ With needle: 25GA 5/8 IN (0,5 x 16 mm)
2.1.£2 Con agwja/ With needle: 26G 3/8 IN( 0,45 x 10 mm)
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ANEXO N%ANNEX NO: |

CERTIFICADO CE DE GARANTIA DE CALIDAD DE LA PRODUCCION
de acuerdo con el Anexo V de la Directiva 93/42/CEE

EC PRODUCTION QUALITY ASSURANCE CERTIFICATE
in accordance with Annex V of Directive 93/42/EEC

PRORROGA/EXTENSION —Fecha iniciall Initial date: 19-06-1995
Ultima prérroga/ Last extension; 07-06-2010

Certificado n*/Certificate no Fecha de validez/Date of validity ON n’/NB no

95 06 0005 CP Desde/From 25-05-2015 Haste/To 24-05-2020 0318

2.2 Introductor de agujas espinales BD, estéril /BD Spinal needle introducer, sterile [GMDN
code 45018]

2.2.a Imtroducter / Introducer: 20 GA 1.25 IN (0,90 x 32 mm)
2.2.b Introductor/ Introducer: 22 GA 1.25 IN (0,70 x 32 mm)

Este certificado ampara todas las marcas de estos productos incluidas por el fabricante en su
declaracidén de conformidad.

This certificate covers all trademarks of these products included by the manufacturer in his
declaration of conformity.

Madrid, 25 de mayo de 2013

LA DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE
MEDICA]\!IDNTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

138Nl BSLENON dy
Gl madicamentios v
o bl nroductos sanitarios

IFIOADC}

Belén Crespo Sénchez- Eznarriaga
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CERTYFIKAT

dla Systemu Zarzgdzania wg
PN-EN ISO 13485:2016-04

Wyroby medyczne - Systemy zarzadzania jakoscig - Wymagania do celow przepiséw prawnych

Zgodnie z procedurg TUV NORD Polska Sp. z 0.0. zaswiadcza sie niniejszym, ze

GALMED Wytwoérnia Sprzetu Medycznego Katarzyna Meger
ul. keczycka 65, PL / 85-737 Bydgoszcz

z oddziatem/lokalizacjg

ul. E. Matuszewskiego 1161, PL / 85-862 Bydgoszcz

stosuje system zarzadzania zgodnie z powyzszg normg w zakresie:

Projektowanie, produkcja, pakowanie i sprzedaz sterylnych i niesterylnych wyrobéw
jednorazowego uzytku z tworzyw sztucznych i metalu;
Sterylizacja wyrobéw medycznych tlenkiem etylenu zgodnie z EN ISO 11135:2014.

Niezaleznie od tego, ze TUV NORD Polska Sp. z 0.0. jest jednostka notyfikowang 2274 w obszarze wyrobéw medycznych, ten certyfikat nie jest certyfikatem zgodnosci
w rozumieniu Dyrektywy 93/42/EEC i nie stanowi podstawy do oznakowania wyrobu medycznego znakiem CE.

Numer rejestracyjny certyfikatu: AC090 MD/1244/2032/2015 Wazny od  25-05-2021
Protokét z auditu nr: PL2032/2021 Wazny do  24-05-2024

(it ey
Kierownik Jednostki Cdrtyfikujacej Katowice, 25-05-2021

TUV NORD Polska Sp. z 0.0.

Certyfikacja zostata przeprowadzona i jest systematycznie nadzorowana zgodnie z procedurg auditowg i certyfikacyjng TUV NORD Polska Sp. z 0.0.

TUV NORD Polska Sp. z 0.0. ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice www.tuv-nord.pl
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ZERTIFIKAT

fur das Managementsystem nach
PN-EN ISO 13485:2016-04

Medizinprodukte - Qualititsmanagementsysteme — Anforderungen fiir regulatorische Zwecke

Der Nachweis der regelwerkskonformen Anwendung wurde erbracht und wird gemaf
TUV NORD Polska Sp. z 0.0.-Verfahren bescheinigt fir

GALMED Wytwoérnia Sprzetu Medycznego Katarzyna Meger
ul. teczycka 65, PL / 85-737 Bydgoszcz

mit dem Standort

ul. E. Matuszewskiego 1161, PL / 85-862 Bydgoszcz

Geltungsbereich

Entwicklung, Herstellung, Verpackung und Vertrieb von sterilen und nicht sterilen
medizinischen Einwegprodukten aus Kunstoff und Metal;
Sterilisation von Medizinprodukten mit Ethylenoxid gem. EN ISO 11135:2014.

Unabhangig davon, dass TUV NORD Polska Sp. z 0.0. eine benannte Stelle Nr. 2274 im Bereich von Medizinprodukten ist, ist dieses Zertifikat keine
Konformitéatsbescheinigung im Sinne der Richtlinie 93/42/EWG und bildet kein Grund fiir CE-Kennzeichnung des Medizinproduktes.

Zertifikat-Registrier-Nr.: AC090 MD/1244/2032/2015 Giltig von  25-05-2021
Auditbericht-Nr.: PL2032/2021 Giltig bis  24-05-2024

(Gri '
Leiter der Zertifizierungestelle Katowice, 25-05-2021

TUV NORD Polska Sp. z 0.0.

Diese Zertifizierung wurde gemaR TUV NORD Polska Sp. z 0.0. Verfahren zur Auditierung und Zertifizierung durchgefiihrt und wird regelméRig tiberwacht.

TUV NORD Polska Sp. z 0.0. ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice www.tuv-nord.pl
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CERTIFICATE

Management system as per
PN-EN ISO 13485:2016-04

Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes

In accordance with TUV NORD Polska Sp. z 0.0. procedures, it is hereby certified that

GALMED Wytwoérnia Sprzetu Medycznego Katarzyna Meger
ul. teczycka 65, PL / 85-737 Bydgoszcz

with the location/site

ul. E. Matuszewskiego 1161, PL / 85-862 Bydgoszcz

applies a management system in line with the above standard for the following scope

Design, manufacturing, packaging and sales of sterile and non-sterile
medical disposable devices made of plastic and metal;
Sterilization of medical disposable devices by Ethylene Oxide according to EN ISO 11135:2014.

Regardless of the fact that TUV NORD Polska Sp. z 0.0. is a notified body No. 2274 in the area of medical devices, this Certificate is not
a Certificate of Conformity within the meaning of Directive 93/42/EEC and is not a basis for CE marking.

Certificate Registration No. AC090 MD/1244/2032/2015 Valid from  25-05-2021
Audit Report No. PL2032/2021 Valid until  24-05-2024

(G o)
Manager of Certification Body Katowice, 25-05-2021

TUV NORD Polska Sp. z 0.0.

This certification was conducted in accordance with the TUV NORD Polska Sp. z 0.0. auditing and certification procedures and is subject to regular surveillance audits.

TUV NORD Polska Sp. z 0.0. ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice www.tuv-nord.pl
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CERTYFIKAT WE / EC CERTIFICATE

zgodny z 93/42/EWG Zatacznik llp.p. 4) | acc. 93/42/EEC Annex llw.o. 4

Niniejszym zaéwiadcza sig, ze firma / This certifies, that the company

Galmed Wytwérnia Sprzetu Medycznego Katarzyna Meger
ul. Leczycka 65, PL / 85-737 Bydgoszcz

dla kategorii wyrobéw sterylnych klasy lla / for the product category class lla in sterile condition
(Lista wyrobéw patrz zatgcznik 1 / List of products see annex 1)

Sterylne wyroby medyczne jednorazowego uzytku z tworzyw sztucznych i metalu.
Sterile disposable medical devices made of plastic and metal.

stosuje system zapewnienia jakosci w projektowaniu, produkciji i kontroli koricowej wymienionych wyrobow zgodny z wymaganiami Zatgcznika |l

(z wytaczeniem sekgji 4) dyrektywy 93/42/EWG. Dodatkowo, przy znaku CE musi zosta¢ naniesiony numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej.
Waznos¢ tego certyfikatu zalezna jest od utrzymania systemu zapewnienia jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy i jego nadzorowania przez
jednostke notyfikowana zgodnie z Zatacznikiem Il, rozdziat 5. Certyfikat nie moze byé przenoszony pod zadnym warunkiem.

has established a quality system for design, production and final testing acc. to the requirements of Annex Il (excluding section 4) of the directive
93/42/EEC. 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 Notified Body according Annex I
section 5. The certificate may not be transferred under any circumstances.

Nr rej. / Reg.-No. TNP/MDD/0395/2032/2021 Wazny od / Valid from 25-05-2021

Raport nr / Report No.: PL2032/2021 Wazny do / Valid until 24-05-2024

\
J vu%ak Katowice, 25-05-2021

Jédnostka Certyfikujaca Wyroby Medyczne /
rtification body for medical devices

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

TUV NORD Polska Sp. z 0.0. B +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 sie kopiowania certyfikatu tylko w niezmienionej postaci. / Copies of this certificate only without changes.



do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.:
Raport nr / Report No.: PL2032/2021

Wazny do / Valid until  24-05-2024

Typ / Type Wyroby / Products Klasa/Class UMDNS
Cewniki do odsysania gérnych drég Cewnik do odsysania gémych drég oddechowych typ A z otworem centralnym / lla 10749
oddechowych / Suction catheter for upper respiratory tract type A with central opening
i:g'”o" catheters for upper respiratory Cewnik do odsysania gérnych drég oddechowych typ B z dwoma otworami /

Suction catheter for upper respiratory tract type B with central opening and lateral eye

Cewnik do odsysania gémych drég oddechowych typ C z otworem centrainym | dwoma

my;nyle/sSucﬂon catheter for upper respiratory tract type C with central opening and two

Cewnik do odsysania gémych drég oddechowych do lewego drzewa oskrzelowego (zgiety) /

Suction catheter for upper respiratory tract for left bronchius (angled)
Cewniki urologiczne / Urological catheters ~ Cewnik urologiczny Nelaton / Urological catheter Nelaton lla 10764

Cewnik urologiczny Nelaton kobiecy / Urological catheter female Nelaton

Cewnik urologiczny Tiemann / Urological catheter Tiemann

Cewnik urologiczny Couvelaire / Urological catheter Couvelaire
Cewniki rektalne / Rectal catheters Cewnik rektalny / Rectal catheter lla 10746
Kanki doodbytnicze / Rectal tubes Kanka doodbytnicza / Rectal tube lla 14227
Cewniki do karmienia / Feeding tubes Cewnik do karmienia / Feeding tube lla 14199
Zgtebniki zotadkowe / Stomach tubes Zgtebnik zotadkowy / Stomach tube lla 14221

Zgtebnik zotadkowy Salem / Salem stomach tube

Zgtebnik zotadkowy Gastric LightGuide / Stomach tube Gastric LightGuide
Zgtebniki dwunastnicze / Duodenal tubes  Zgiebnik dwunastniczy / Duodenal tube lla 14202
Cewniki Thorax z kontrastem Rtg / Cewnik Thorax z kontrastem Rtg / Thorax catheter with X-ray contrast lla 11308
Thorax catheters with X-ray contrast Cewnik Thorax z kontrastem Rig zgiety / Thorax catheter with X-ray contrast angled lla

Cewnik Thorax z kontrastem Rtg Cardio / Thorax catheter with X-ray contrast Cardio lla

Cewnik Thorax z kontrastem Rtg z trokarem / Thorax catheter with X-ray contrast with trocar lla
Dreny do ran / Wound drains Dren do ran typu Redon / Wound drain type Redon lla 11305

Dren do ran typu Redon z trokarem / Wound drain type Redon with trocar

Dren do ran typu Ulmer / Wound drain type Ulmer

Dren do ran typu Ulmer z trokarem / Wound drain type Ulmer with trocar

Dren brzuszny / Abdominal drain

wita Juzwiak Katowice, 25-05-2021

ZALACZNIK . .conai:: | ANNEX 1o 1 poge 1012

nostka Certyfikujaca Wyroby Medyczne /

ification body for medical devices

Jednostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 2274

Notified Body ID. No. 2274

TNP/MDD/0395/2032/2021
Wazny od / Valid from  25-05-2021

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



do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.:
Raport nr / Report No.: PL2032/2021

Typ / Type

Zestawy do pola operacyjnego /
Suction sets for operative field

Przyrzady do przetaczania /
Sets for transfusion

Zestawy do pompy infuzyjnej /

Infusion pump sets

Cewniki do podawania tlenu przez nos /
Oxygen catheters

Przediuzacze do tienu /
Extension tubes for oxygen

Worki do laparoskopii do preparatéw
tkankowych / Bags for laparoscopy for
tissue samples

Ochraniacze na instrumenty chirurgiczne
Jo-Lo / Jo-Lo Covers for surgical
instruments

Zestawy do pozyskiwania osocza
bogatoptytkowego / Sets for harvesting,
preparing and applying autologous
concentrated platelet-rich plasma A-PRP

Korki iniekcyjne Luer lock zeriskie /
Injection caps luer lock female

Uniport / Uniport

ah
J Juzwiak
nostka Certyfikujaca Wyroby Medyczne /
rtification body for medical devices

ZALACZNIK w.sz: | ANNEX s s ez

TNP/MDD/0395/2032/2021
Wazny od / Valid from  25-05-2021

Wazny do / Valid until ~ 24-05-2024

Wyroby / Products Klasa/Class UMDNS

Koricowka do odsysania pola operacyjnego / Suction handle for operative field lla 16883

Koricowka do odsysania pola operacyjnego z przewodem ssacym /

Suction handle for operative field with suction tube

Koricowka do odsysania pola operacyjnego z raczkg Gal-Flex /

Gal-Flex Suction Handle for operative field

Koricéwka do odsysania pola operacyjnego z raczkg Gal-Flex z przewodem ssgcym /

Gal-Flex Suction handle for operative field with suction tube

Raczka Gal-Flex / Gal-Flex handle

Przewdd ssacy do koncoéwek do pola operacyjnego / 16779

Suction tube for suction handles for operative field

Przyrzad do szybkiego przetaczania krwi / Set for quick blood transfusion lla 10421

Przyrzad do przetaczania krwi /Set for blood transfusion

Zestaw do pompy infuzyjnej / Infusion pump set lla 16579

Cewnik do podawania tlenu przez nos / Oxygen cannula lla 12700

Cewnik pojedynczy do podawania tlenu przez nos — perforowany / lla 12702

Oxygen catheter -

Cewnik pojedynczy do podawania tlenu przez nos - z kolnierzem z gabki / lla 12702

Oxygen catheter - with foam collar

Przediuzacze do tlenu / Extension tubes for oxygen lla 12875

Worek do laparoskopii do preparatéw tkankowych GAL-Bag / lla 13655

Bag for laparoscopy for tissue samples GAL-Bag

Ochraniacz na instrumenty chirurgiczne Jo-Lo ochraniacz na haki / lla 15571

Jo-Lo Cover for surgical instruments cover for hooks

Ochraniacz na instrumenty chirurgiczne Jo-Lo ochraniacz na szczypce / lla

Jo-Lo Cover for surgical instruments cover for forceps

Zestaw do pozyskiwania osocza bogatoptytkowego A-PRP Novareg Nowoczesna lla 16811

Regeneracja /

NOVAREG - Modern Recovery Set for Harvesting, Preparing and Applying Autologous

Concentrated Platelet-Rich Plasma A-PRP.

Korek iniekcyjny Luer lock zefiski / Injection cap luer lock female lla 11729

Uniport / Uniport lla 20395

Katowice,

Jednostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 2274

Notified Body ID. No. 2274

TUV NORD Polska Sp. z 0.0.

ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice

25-05-2021

® +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.



CERTYFIKAT WE / EC CERTIFICATE

w aspekcie sterylizacji / for the aspect of the sterilisation

zgodny z 93/42/EWG Zatacznik llp.p.4) / acc. 93/42/EEC Annex llw.o. ¢

Niniejszym zaswiadcza sie, ze firma / This certifies, that the company

Galmed Wytwoérnia Sprzetu Medycznego Katarzyna Meger
ul. Leczycka 65, PL / 85-737 Bydgoszcz

dla kategorii wyrobéw Is / for the product category Is
(Lista wyrobéw patrz zatgcznik 1/ List of products see annex 1)

Sterylne wyroby medyczne jednorazowego uzytku z tworzyw sztucznych i metalu.
Sterile disposable medical devices made of plastic and metal.

stosuje system zapewnienia jako$ci w projektowaniu, produkciji i kontroli koricowej wymienionych wyrobéw zgodny z wymaganiami Zatgcznika |1
(z wytaczeniem sekciji 4) dyrektywy 93/42/EWG w aspekcie sterylizacji. Dodatkowo, przy znaku CE musi zosta¢ naniesiony numer identyfikacyjny
jednostki notyfikowanej. Wazno$¢ tego certyfikatu zalezna jest od utrzymania systemu zapewnienia jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy i
jego nadzorowania przez jednostke notyfikowanga zgodnie z Zatacznikiem Il, rozdziat 5. Certyfikat nie moze byé przenoszony pod zadnym
warunkiem.

has established a quality system for design, production and final testing acc. to the requirements of Annex Il (excluding section 4) of the directive
93/42/EEC for the aspect of the sterilisation procedure . 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 Notified Body according Annex Il section 5. The certificate may not be transferred under any circumstances.

Nr rej. / Reg.-No. TNP/MDD/0396/2032/2021 Wazny od / Valid from 25-05-2021
Raport nr / Report No.: PL2032/2021 Wazny do / Valid until 24-05-2024
ita Juzwiak Katowice, 25-05-2021

nostka Certyfikujgca Wyroby Medyczne /
rtification body for medical devices

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

TUV NORD Polska Sp. z 0.0. W +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 sie kopiowania certyfikatu tylko w niezmienionej postaci. / Copies of this certificate only without changes.



ZALACZNIK . .cons1:0 [ ANNEX no. 1, poge ot

do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.: TNP/MDD/0396/2032/2021
Raport nr / Report No.: PL2032/2021 Wazny od / Valid from  25-05-2021
Wazny do / Valid until  24-05-2024

Typ / Type Wyroby / Products Kasa/  UMDNS
ass

Cewniki urologiczne powlekane warstwa hydrofilowa /  Cewnik urologiczny powlekany warstwg hydrofilowa Nelaton / Is 10764

Hydrophilic coated urological catheters Hydrophilic coated urological catheter Nelaton
Cewnik urologiczny powlekany warstwg hydrofilowg Nelaton kobiecy / Is 10764
Hydrophilic coated urological catheter female Nelaton
Cewnik urologiczny powlekany warstwg hydrofilowa Tiemann / Is 10764
Hydrophilic coated urological catheter Tiemann
Cewnik urologiczny powlekany warstwg hydrofilowg Soft tip / Is 10764
Hydrophilic coated urological catheter Soft tip
Cewnik urologiczny powlekany warstwg hydrofilowg Couvelaire / Is 10764
Hydrophilic coated urological catheter Couvelaire
Cewnik urologiczny powlekany warstwg hydrofilowg z saszetkg / Is 10764
Hydrophilic coated urological catheter with water sachet
Cewnik urologiczny powlekany warstwg hydrofilowa z workiem / Is 14292
Hydrophilic coated urological catheter with urine bag

Rozszerzacze urologiczne / Meatal dilators Rozszerzacz urologiczny / Meatal dilator Is 10737
Rozszerzacz urologiczny zwezany /Meatal dilator Tapered tip Is 10737

J juiwial( Katowice, 25-05-2021

nostka Certyfikujgca Wyroby Medyczne /
ification body for medical devices

Jednostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 2274

Notified Body ID. No. 2274

TUV NORD Polska Sp. zo.o. W +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 sie kopiowania certyfikatu tylko w niezmienionej postaci. / Copies of this certificate only without changes.



WYTWORNIA SPRZETU MEDYCZNEGO

GALMED|* ™" iz
_ e/ WA 85-737 Bydgoszcz, ul. teczycka 65

tel/fax (52) 3420399 3426638, e-mail: biuro@galmed.com.pl

EC DEKLARACIJA ZGODNOSCI
nr DC/A1/2021

Ja, nizej podpisana Katarzyna Meger, wiascicielka Wytwdrni Sprzetu Medycznego "GALMED” zsiedzibg przy
ul. teczyckiej 65, 85-737 Bydgoszcz, tel. (+48 52) 3420399, fax (+48 52) 3426688 niniejszym deklaruje ze nastepujace
wyroby:
CEWNIKI DO ODSYSANIA GORNYCH DROG ODDECHOWYCH
typ A, B, C, zgiety rozm. 4-24 Ch

CEWNIKI UROLOGICZNE NELATON, NELATON KOBIECY
rozm. 4-24 Ch

CEWNIKI UROLOGICZNE TIEMANN, COUVELAIRE
rozm. 6-26 Ch

CEWNIKI REKTALNE
rozm. 24-36 Ch

KANKI DOODBYTNICZE
rozm. 16-30 Ch

Wyroby medyczne klasy lla {(Zatacznik IX, reguta 5)

- spetniajg Wymagania Zasadnicze i postanowienia Dyrektywy Rady 93/42/EWG — Medical Devices
(nowelizacja M5:2007, C1:2007),

- s zgodne z Ustawa o wyrobach medycznych z dn. 20.05.2010 (Dz.U. 2010, Nr 107, poz. 679, Dz.U. 2015,
poz. 1918)

- spetniaja wymagania normy EN-ISO 13485:2016, oraz odpowiednich norm zharmonizowanych
z Dyrektywa rady 93/42/EWG.

- sterylizowane s podczas procesu zgodnego z wymaganiami normy EN 1SO 11135:2014.

- s3 obiektem procedury zgodnej z wymaganiami Zatacznika 1l Dyrektywy Rady 93/42/EEC -
w W.S.M. GALMED funkcjonuje System Zarzadzania Jakosécia certyfikowany na zgodnosé z norma
EN-1SO 13485:2016 i znajdujacy sie¢ pod nadzorem jednostki ID-Nr 2274, TUV NORD Polska Sp. z o.0.,

z siedzibg w Katowicach.

C € 2274

Bydgoszcz, d 7/ 2021-05-25

Niniejsza deklaracja traci wainosé z dniem
wygasnigcia certyfikatu, tj. 24.05.2024 r. \ W

POdeS




Ce I’tyfl kat EC TUVRheinland

Zapewnienie Jakosci Produkciji
Dyrektywa 93/42/EWG dla Wyroboéw Medycznych, Zatacznik V

Numer rejestracyjny: DD 1023663-1

Wytwérca: ZARYS International Group
Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia,
spétka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

Wyroby: - Sterylna i niesterylna gaza opatrunkowa kopertowa
- Niesterylna gaza opatrunkowa
- Steryine i niesterylne kompresy z gazy (z nitkg RTG lub bez nitki)
- Sterylne i niesterylne serwety operacyjne z gazy (z nitkg RTG/
ze znacznikiem RTG)
- Sterylne i niesterylne tupfery gazowe (z nitkg RTG lub bez nitki)
- Sterylne i niesterylne setony gazowe (z nitkg RTG lub bez nitki)
- Sterylne i niesterylne kompresy wiokninowe (z nitkg RTG lub bez nitki)
- Sterylne opatrunki parafinowe z gazy
- Sterylne kraniki tréjdrozne
- Sterylne przyrzady do transfuzji jednorazowego uzycia
- Sterylne przyrzady do infuzji jednorazowego uzycia
- Sterylne przedtuzacze do pomp infuzyjnych
- Sterylne rurki intubacyjne
- Sterylne rurki tracheostomijne
- Sterylne obwody oddechowe

Jednostka Notyfikowana niniejszym deklaruje, ze wymagania Zatgcznika V dyrektywy 93/42/EWG
zostaly spetnione dla wymienionych wyrobow. Wyzej wymieniony wytwérca ustanowit i stosuje system
zapewnienia jakosci, ktory podlega okresowym audytom nadzorujgcym na podstawie Zatacznika V,
sekcja 4 wyzej wymienionej dyrektywy. Dla wprowadzenia do obrotu wyrobow klasy IIb i klasy HI
objetych tym certyfikatem, wymagany jest certyfikat EC badania typu wedtug Zatgcznika lil.

Numer raportu: 84951712-170
Wazny od: 2021-05-14
Wazny do: 2024-05-26
Data wydania: 2021-05-14

s

TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystralle 2 - 90431 Nirnberg - Germany

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg Notyfikowang wedtug Dyrektywy 93/42/EWG dla wyrobow

medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.
Strona1z5

1000201 0408 ®  TOV, TUEV and TUV are registered tradernarks. Utilisation and application requires prior approval.



Ce I’tyfl kat EC TUVRheinland

Zapewnienie Jakosci Produkgciji
Dyrektywa 93/42/EWG dla Wyrobow Medycznych, Zalacznik V

Numer rejestracyjny: DD 1023663-1

Wytwérca: ZARYS International Group
Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia,
spotka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

- Sterylne taczniki do uktadéw oddechowych

- Niesterylne maski anestetyczne

- Steryine maski krtaniowe

- Sterylne maski tlenowe

- Sterylne maski tienowe z dyszag Venturiego

- Sterylne maski tlenowe z workiem

- Sterylne maski tlenowe z nebulizatorem

- Sterylne cewniki do podawania tlenu przez nos
- Sterylne nebulizatory

- Sterylne dreny tlenowe

- Sterylne cewniki do odsysania

- Sterylne dreny brzuszne

- Sterylne cewniki do karmienia

- Sterylne zgtebniki zotadkowe i dwunastnicze

- Sterylne cewniki urologiczne

- Sterylne zestawy do odsysania pola operacyjnego
- Sterylne koncéwki do odsysania pola operacyjnego
- Sterylne strzykawki jednorazowego uzycia

- Sterylne strzykawki insulinowe

- Sterylne strzykawki tuberkulinowe

- Sterylne igly iniekcyjne

- Sterylne Igty do pendéw

Numer raportu: 84951712-170
Wazny od: 2021-05-14
Wazny do: 2024-05-26
Data wydania: 2021-05-14

| )
TUV Rheinland LGA Prod
Tillystralle 2 - 90431 Nirnberg - Germany

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg Notyfikowang wedtug Dyrektywy 93/42/EWG dla wyrobow

medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.
Strona2z5

10020 h 0408 ®  TOV, TUEV and TUV are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approval.



Ce I'tyfl kat EC TUVRheinland

Zapewnienie Jakosci Produkcji
Dyrektywa 93/42/EWG dla Wyrobow Medycznych, Zatacznik V

Numer rejestracyjny: DD 1023663-1

Wytwoérca: ZARYS International Group
Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia,
spotka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

- Sterylne naktuwacze do pobran krwi
- Sterylne kaniule dozylne

- Sterylne porty bezigtowe

- Sterylne rekawice chirurgiczne

- Sterylne pakiety zabiegowe

Dla nastepujgcych wyrobéw medycznych zakres obejmuje jedynie aspekty
produkcji zwigzane z zapewnieniem i utrzymaniem warunkéw sterylnych:

- Opaski elastyczne

- Przylepne opatrunki do mocowania kaniul
- Przylepne opatrunki pooperacyjne
- Opatrunki oczne

- Folie operacyjne

- Opatrunki foliowe

- Opatrunki piankowe

- Opatrunki alginianowe

- Opatrunki chtonne

- Fartuchy chirurgiczne

- Obtozenia chirurgiczne

- Zestawy obtozen chirurgicznych

- Torebki do zbiérki ptynéw

- Cewniki Nelaton

Numer raportu: 84951712-170
Wazny od: 2021-05-14
Wazny do: 2024-05-26
Data wydania: 2021-05-14

TillystraRBe 2 - 90431 Nurnberg - Germany

TOV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg Notyfikowang wediug Dyrektywy 93/42/EWG dla wyrobow

medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.
Strona3z5

10/020h 0408 ®  TOV, TUEV and TUY are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approval.



Certyfikat EC

Zapewnienie Jakosci Produkciji
Dyrektywa 93/42/EWG dla Wyrobow Medycznych, Zatacznik V

Numer rejestracyjny: DD 1023663-1

Wytworca: ZARYS International Group
Spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscia,
spotka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

- Wzierniki ginekologiczne

- Szczoteczki do wymazow cytologicznych
- Worki do zbiérki moczu

- Worki do lewatywy

- Szpatutki laryngologiczne

- Rurki ustno-gardfowe

- Prowadnice do intubagji

- Stabilizatory rurek intubacyjnych

- Dreny tgczace do odsysania pola operacyjnego
- Przyrzady do pobierania lekow

- Koreczki do kaniul

- Zaciskacze do pepowiny

Zastepuje Certyfikat EC, Numer rejestracyjny: DD 60139535 0001

Numer raportu: 84951712-170
Wazny od: 2021-05-14
Wazny do: 2024-05-26
Data wydania: 2021-05-14

. ®
TUVRheinland

TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystralle 2 - 90431 Nirnberg - Germany

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg Notyfikowang wedtug Dyrektywy 93/42/EWG dia wyrobow

medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.

Strona4 z5

100020 h 04.08 ®  TOV, TUEY and TUV are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approval.




Ce rtyf| kat EC TUVRheinland

Zapewnienie Jakosci Produkcji
Dyrektywa 93/42/EWG dla Wyrobéw Medycznych, Zatacznik V

Numer rejestracyjny: DD 1023663-1

Wytwoérca: ZARYS International Group
Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia,
spotka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

Zakres certyfikacji obejmuje nastepujace lokalizacje wytwarzania:
Nr Lokalizacja Wytwarzane grupy wyroboéw

101 ZARYS International Group Dziatalno$é: Inspekcja koricowa i zwolnienie.
Spétka z 0.0. sp.k.
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

/02 ZARYS International Group Dziatalno$é: Inspekcja koncowa i zwolnienie.

Spétka z 0.0. sp.k.
ul. Guido Henckela Donnersmarcka 1
41-808 Zabrze

Polska
Numer raportu: 84951712-170
Wazny od: 2021-05-14
Wazny do: 2024-05-26
Data wydania: 2021-05-14

7 TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystrafle 2 - 90431 Nurnberg - Germany

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg Notyfikowang wedtug Dyrektywy 93/42/EWG dla wyrobow

medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.
Strona5z5
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DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spoétka z ograniczong
- Manufacturer:  odpowiedzialnos$cig spotka komandytowa

Adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland
ZARYS Address: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84, e-mail: zarys@zarys.pl
SRN: PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnos¢, ze wyrdb medyczny:
We declare under our sole responsibility that the medical device:

easyFLOW LINE, easyFLOW LINE AMBER
sterylne przedtuzacze do pomp infuzyjnych / sterile extension tubes for infusion pump
klasy lla, reguta 2 / of class lla, rule 2

wersja/ version: bez ftalanow; bursztynowy; bursztynowy bez ftalandw/ phthalate-free; amber-coloured; amber-coloured
phthalate-free
dtugosc/ lenght: od/from45 cm do/to 150 cm

(szczegdtowy wykaz wyrobow objetych niniejsza deklaracja zgodnosci znajduje sie w TD-39 Punkt 1 pp. 1.1. zat. nr 5 Identyfikacja wyrobu /
detailed list of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-39, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 identification of the product)

zgodnie z zatacznikiem IX Dyrektywy 93/42/EWG
according to Annex IX of the Directive 93/42/EEC

zawarty w dokumentacji technicznej TD-39 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktdry uwaza sie za czes¢
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-39 — Release Document DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

spetnia wszystkie stosowalne wymagania Dyrektywy 93/42/EWG (procedura oceny zgodnosci zatgcznik V + VII) oraz
Ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o Wyrobach Medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186, 1493, z 2021 r. poz. 255, z
pdzniejszymi zmianami).

meets all applicable provisions of the Directive 93/42/EEC (assessment of the conformity procedure Annex V + VII) which apply to it as well as of
the Act of Medical Devices of 20 May 2010 (Officiel of 2020, position 186, 1493, of 2021, position 255, as amended).

Wyréb  wymieniony w niniejszej deklaragji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-39.

The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-39.

Jednostka notyfikowana: TOV Rheinland LGA Products GmbH

Notified Body: TillystraBe 2, 90431 Nirnberg, Germany C € 0197
Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1
Wazny do/ Expiry date: 2024-05-26

/

(podpis/signature)
imie i nazwisko/name: Bozena Smolnik
stanowisko/position: Product Manager

Miejsce i data wydania/Place and date of issue:
Zabrze, 14.05.2021


mailto:zarys@zarys.pl

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spétka z ograniczong
- Manufacturer:  odpowiedzialnoscig spotka komandytowa

Adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland
ZARYS Address: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84, e-mail: zarys@zarys.p!
SRN: PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wytgczng odpowiedzialnose, ze wyrdb medyczny:
We declare under our sole responsibility that the medical device:

dicoSPIKE, dicoSPIKE Chemo, dicoSPIKE V, dicoSPIKE Chemo V
przyrzady do pobierania lekow / withdrawal cannulas
klasy | sterylnej, requta 2 / of class I sterile, rule 2

typy/ types: z filtrem bakteryjnym/ with bacterial filter;
z filtrem bakteryjnym oraz czasteczkowym/ with bacterial and particle filter;
7 portem/ with valve

(szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-44 Punkt 1 pp. 1.1. zat. nr 5 Identyfikacja wyrobu /
detailed list of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-44, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

zgodnie z zatacznikiem IX Dyrektywy 93/42/EWG
according to Annex IX of the Directive 93/42/EEC

zawarty w dokumentacji technicznej TD-44 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktory uwaza sie za czes¢
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-44— Release Document DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

spetnia wszystkie stosowalne wymagania Dyrektywy 93/42/EWG (procedura oceny zgodnosci zatacznik V + VII) oraz
Ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o Wyrobach Medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186, 1493, z 2021 r. poz. 255, z
pdzniejszymi zmianami).

meets all applicable provisions of the Directive 93/42/EEC (assessment of the conformity procedure Annex V + VII) which apply to it as well as of
the Act of Medical Devices of 20 May 2010 (Officiel of 2020, position 186, 1493, of 2021, position 255, as amended).

Wyrdb  wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych

wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-44.
The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-44.

Jednostka notyfikowana: TOV Rheinland LGA Products GmbH
Notified Body: Tillystrale 2, 90431 Nirnberg, Germany C € 0197

Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1
Wazny do/ Expiry date: 2024-05-26

imie i nazwisko/name: Bozena Smolnik
stanowisko/position: Product Manager

Miejsce i data wydania/Place and date of issue:
Zabrze, 14.05.2021


mailto:zarys@zarys.pl

Producent :

Manufacturer :

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE
EU DECLARATION OF CONFORMITY

FLESZ SP. Z'6).'0.
UL. CIESLEWSKICH 25F 03-017 WARSZAWA, POLSKA
TEL. 224238888 / e-mail: flesz@flesznet.pl / www.flesz.net.pl

Niniejszym deklarujemy, na swojg odpowiedzialnos¢, ze: | We declare hereby, under our sole

responsibility, that:

Nazwa handlowa:
Trade name:

Przeécieradio na kozetki

Model: / Model:

Flesz, Eccellente

Opis wyrobu:
Device description:

Higieniczne podkiady ochronne przeznaczone sg do zapewnienia bezpieczeristwa i komfortu
pacjenta poprzez utrzymanie i zachowanie wiagciwych warunkéw higienicznych i
zapobieganie wystgpowania zakazen okolozabiegowych. Zalecane sg do stosowania w
szpitalach, w przychodniach, w placéwkach medycznych stuzby zdrowia, a takze w
gabinetach kosmetycznych, w zakiadach opiekuriczych lub w warunkach domowych.
Podklady wykonane sq z jednej lub dwéch warstw bibuty higienicznej (100% makulatura lub
100% celuloza) lub z jednej warstwy widkniny

Hygienic protective sheets are designed to ensure patient’s safety and comfort by maintaining
and preserving appropriate hygiene conditions and preventing perioperative infections. They
are recommended for use in hospitals, outpatient clinics, medical facilities, beauty parlours,
nursing homes or in a domestic setting. The sheels are made of one or two layers hygienic
tissue paper (100% recycled paper or 100%5 cellulose or one layer non-woven

Rozmiar: / Size:

Role szerokoéé 35cm, 38cm, 40cm, 45¢m, 50cm, 55¢m, 60cm, 70cm, 85cm — dtugoéé 50mb
Role szerokoéé 35cm, 38cm, 40cm, 45¢m, 50cm, 55¢m, 60cm, 70cm, 85cm — dlugoéé 80mb
Arkusze szerokodé x dlugoéé: 35x45em, 40x70cm, 50x70cm — pakowane po 50 lub 100szt

Roll width 35cm, 38cm, 40cm, 45cm, 50cm, 55¢m, 60cm, 70cm, 85cm — length 50mt
Roll width 35¢m, 38cm, 40cm, 45¢cm, 50cm, 55¢m, 60cm, 70cm, 85cm — length 80mt
Sheets width x lenght: 35x40cm, 40x70cm, 50x70cm — packaging 50 or 100pcs

Klasyfikacja:
Classification:

Klasa I zgodnie z zatacznikiem VIII Rozporzadzenia (UE)2017/745
Class I according to annexVII Regulation (EU) 2017/745

Procedura oceny
zgodnoscl:
Conformity assessment
procedure:

Zatacznik 11 i Il Rozporzadzenia (UE) 2017/745
Annex I1 i Il Regulations (EU) 2017/745

Kod Basic UDI-DI:
Basic UDIODI code:

5901323945.P0.258UN; 5901323945.P0.150TZ; 5901323945.P0.347UN;
5901323945.PO.140TW; 5901323945.P0.097UN; 5901323945.PO.068UF;
5901323945.P0.047U7; 5901323945.P0.063U5; 5901323945.P0O.040TR;
5901323945.PO.100TJ; 5901323945.P0.046US; 5901323945.P0.264UH;
5001323945.P0.090US; 5901323945 P0O.048U9; 5901323945.P0.071U4;
5901323945.PO.018TY; 5901323945.P0.043.163; 5901323945.P0.018.167;
5901323945.P0.043TX; 5901323945.P0.044TZ; 5901323945.PO.106TW;
5901323945.P0.132TX; 5901323945.P0.329UL; 5901323941.06.0644Y;
5901323941.06.0634W; 5901323941.06.0624U; 5901323941.06.0704T;
5901323941.06.008F3N; 5901323941.06.005.833; 5901323941.06.006.736;
5001323941.06.010.123; 5901323941.06.004.72U; 5901323941.06.06552;
5001323941.06.0174P; 5901323941.06.0184R; 5901323941.06.0154K;
5901323941.06.0264Q; 5901323941.06.0164M; 5901323941.06.0274S;
5901323941.06.0504M; 5901323941.06.0284U; 5901323941.06.0054G;
5901323941.06.0084N; 5901323941.06.01049; 5901323941.06.0044E;
5901323941.06.00148; 5901323941.06.05753; 5901323941.06.0024A;




5901323941.06.0034C; 5901323941.06.0074L; 5901323941.06.0324K;
5901323941.06.05855; 5901323941.06.0424N; 5901323941.06.0734Z;
5901323941.06.07453

Wyzej wymieniony wyréb medyczny spetnia wymagania Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrob6w medycznych
oraz, ze jest zgodny z nastgpujacymi zharmonizowanymi normami; / the above-mentioned medical
device meets the requirements of Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the
Council of 5 April 2017 on medical devices and that it complies with the following harmonised
standards:

PN-EN 1SO13485:2016

. Flesz Sp. z 0.0,
©  BIURO ZARZADU

03-017 Warszawa, ul. Ciedlewskich 25 F
NIP 118-07-42-079, REGON 012255417

NUMER KRS: 0000193103
KAPITAL ZAKLADOWY: 448 000,00 zt



Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

5

A tdentyfikacia wiadciwego organu / Identification of the Competent Author

2001 Hod/ Code
PL/CAO1

al

D Le02 Napws w jszvke misisoowym - po polsku / Mo language < in Polish

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Bicbdjezych

L LBUE Merwa po anglelsks / Names in Baglish

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1004 Hod kraju / Country code 51.008  Kod porztowy | rlasto [
PL '
1006 Ulca, nr / Street, no. » 1.607  TYelefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypelniad tylko pola 2 biakym Hem / Plaas sids with a white background only

8. Identyiibacia rgloszenia Eu%; powiadomienia / [dentification of notification

1O08  Data wpbywu / Dete of nolification 1006  Numer referencyiny / Beference numbar

CLELG Rodewi agloszenia lub powidomienia / Notification ype

devics

L. Plerwsze dla wyrobu / F

D £, Zralane danyeh podoictu [ Changs of entity detsiis

vice detalls

] 3. zmiana danyeh wyrobu / Char nge

W praypadiu zmisny dotyceace] podmioti prosze wekazsd dang ulegaigces mmianis
In case of change of entity detaiis please indicate the data heing changed

LUT2Z Status podmicti dukonuiacego ninleiszego zatoszenis luh powiadomienia / Stetus of the organization making tis notification

<

W Wytwedroa 7 M

& - Autoryrowany preedstawiciel [ A

i - Importer / Importer

T~ Dystrybutor / Distib

Z -~ Poddiniot zestawlajacy system lub restaw zabingowy / Organization asse

- Podiict sterylizuiacy wyrdh medyazny, system lub zestaw rakiegowy / Drgsn

Oboood

3t !azxes* 2015 -1@_ 1 3 : 3

O - Swindczeniodawos wykenujacy ocane dzialania / Organization carrying ou

D¢ 7836 D047 4454 WML FI 33

ot
&




-
;,ffﬁentyﬁka@ja wybtworcy / Identification of the manufacturer

4313 Mumerreferenoying / Refersnce nu 1814 Hodilwalu [ Cow

il | .

el

R

U503 Mazws wytwilrey, pebne [ Name of the manufachurer, in ful

Flesz Spdlka z ograniczongy odpowiedzialn

D L0386 Manwa veytwiroy, skedcona / Name of the ¢

H

Flesz Sp. z o. ©.

DROET Miasto /

cocke

1818 Kod poczlowy [ Post

Warszawa 03-017
14318 Gllcs, nr/ Steeet, no, 1080 Skrytks povelowa / PO Box

Cieslewskich 25F

3

Cmobe do kontakiy / Contac
3AEEY Ymis | nazwiske

1432 Telefon / Phons

Justyna Czyzewska 22 423 88 66
5023 Eemall 1824 Faks/ Fax
jezyzewska@flesz.net.pl 22 20 50 488
- ¢

L. Identyfikecia autoryzowanego przedstawiciela / Tdentification of the authorized representative

L4035 Numer referencyinyg / Reforence number 14828 Kod kvalu/ Country

LORY  Maswa auluryrowansgo preadstawiciels, pelna / Name ofthe

LR

36

L1028 Nazwa sutoryzowsnego prredstawiciels, skedoona / Name of the puthonzed representative, abbraviated

L1029 Missto/ Gty 1030 Kod pocriowy / Postal 0

1031 Ullos, nr/ Street, no. 10632 Slovtks pocztows [ PO By

: Osoba do kentakity [ Contack person

C L0323 Imie i osyeiske /Fullname L0834 Yelofon / Phone

1838 Eempl 1035 Faks/ Fax

[] 1 -. importera’ .

E. Identyfikacia .../ Identification of the .., 1.037 _
: [0 » -. dystrybutora/ ..
1.038  Mumer referencyiny / Reference number 1039 Kod kraju / Coundry code

040 Noews Imporiers lubdystrybutors, pelna / Name of the importer or distributor, in full

1,043 Hazwa importers lub dyvstrybuton, shrdcons [ Name of the Importer or distibutor, abbraviated

11042 Miaste 7 Oy ' 1.043 Koo pocztowy [ Pustal code

5.0004 o, rr [ Strest, no - 1345 Skevike pocglows /PD Box

1.0346  Imie | nezwiske [ Full name . LO4F  Telefon / Pliong

LOSE  Bemail : 1.04%  Faks/ Fax

i

s FH36 G047 4484 Wkt FL Strona - Page 2



4

¢ Identyfikagia .../ Identification of the organization ..,

D Z - ... podmicty zestawiaiacego system lub zestaw zablegowy / .. assc

1050 D § - ... podmioty sterviizuiacegoe wyrdb medyozny, systen lub zestaw zablegowy /. sterdl

Al devics, systern o

D & - Swiadczeniodawoy wykonulacego orene dzialania / . ca

CLOEL Mumer referencyiny [ Refar

ot

e rumiber L0852 Hodlralu 7 Country cods

CLBER BMazws potmioty, gaba/ Name of the organization, in full

A

CLOES Nazwe podmictn, skrécong [ Neme of the organizetion, ablreviated

1055 Misste / Oy L.088  Hod pocziowy [ Postal code

3,057 Ulica, ne/ Streat, no, 1.058 Skrytka pocztows / PO Box

Gsoha do kentakiu / Contact pavson e

1055 Imig i napwishko / Full name 1880 Yelefun /[ Phone

1881 Bempd ) 1083 Faks/ Fax

G. Identyfikacia pelnomocnika dzialajgcego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as prosy for the organization making this notification

Wypainiz peinomocnik ustanowiony na mocy st 33 KP4
To be filled In by person acting a5 proxy inaceordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedurs

1083 Indg i nazwisks / Full name

Justyna Czyzewska

1084 Miasto/ 1065 Kod pocziowy / Postal code

Warszawa 03-043
DRG68  UHos, nr/ Streael, no. : LU8Y  Sloytio pocztowa /PO Box
‘ Zeglugi Wislanej 5/42

1068  Telefon / Phone 1089 Faks/ Fax

22 423 88 66 22 20 50 488

H. Liczba wyrobéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Proses podad whasciwe liceby ful 2evo, jedli nie dotaczono danege typu formularss
Please provide proper numbers of zere i there aré no altached forms of given type

5070 Liceba dolawronyeh Zalacenikdw ar 2/ Number of athachad fermis no. 2 2
147 Licrhe dolgczonych méacmikéw ur 3/ Number of attached forms no. 3 : 0
1472 Liczba wggmhéwy wymieniouych w dolqoeonyeh Zalgoenikach nr g/ Number of devices listed in attached forms no. 4 0

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

Miasto / (i Warszawa . Data / Date 2015-10-13

7 -
\ )
Mazwisks / Name Czyzewska Podpis / Signature Cé/// ‘)z (ZC(/)’Q()
—
/ '

i FE36 9047 4494 WM F1 L3 Strona - Pag
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Formularz dla aktywnych wyrobow medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych

Zatacznik nr 2

i systemow lub zestawow zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

coasye wypelniad tylko pola 2z blabym Hem / Please il in fields with a ackaround only
Tdentyfillacis egloszenis / Identificalion of notfication
Dont Numer referencyiny Zalyczniks e 1/ Refarence number of form nos 2002 Mumer kolejny Zalgoanil
O winber of form no 2 within €
1
wer referencyiny / Reference tumber 2004 Rodea zgloszends [ Notifi

Plerwsze | First

s 508 W pravosdin xmia*}y Gaﬁwh wymim gsrm»xeg wskazw dang vlegaince Dwmianie
R elng changed

FEER IR LA

B, Identyfikacia wyrobu [/ Identification of device

S ReUS Typwyroby [ Devics type

/] wyrdh oznskowany znakiem CE [} wyrés na zaméwienie

D System lub zestaw zm}é&sgawy
System or procedu

\3

pack

2007 Biesyfikeos f Cassifnation

D 1. Aktywny wyrdh medyoeny do implantacl / Active implantable madica! device

2. WyrGh medyozny klasy 1/ Cas
D 3. Wyrdb medvorny klasy I sterviny / Cass T medica! device, sterile

4, Wyrdh medyczny kiasy 1 z funkcla pomiarows / Case [ medical device with measurt

Regula Hosli dotyoay)

2408 Rule {where applizabla)

Regula 1

| 2.00%  Nezws hasdiows wyrebu [ Trade neme of device 1)

Medyczne przescieradlo diagnostyczne

Podklad jednorazowy

2010 Inne nszwy tego samego wyrobu (jedl sa uivwane)/ Alternative names of the sema devics (7

2011 Typ, model wersia wykonania / Tvoe, model, maks

Makulatura 1 lub 2 warstwy 50cm x 80m
Makulatura 1 lub 2 warstwy 60cm x 80m
Makulatura 1 lub 2 warstwy 70 cm x 80m

Celuloza 2 warstwy 50cm 50m

Celuloza 2 warstwy 50cm 80m

Celuloza 2 warstwy 60cm 50m

Celuloza 2 warstwy 60cm 80m

Widknina 1 warstwa 50cm 50m biaty lub zielony
Widknina 1 warstwa 60cm 50m biaty lub zielony
Widknina 1 warstwa 70cm 50m biaty lub zielony

EE I I

elestracii Produtbw Leconie o
yeh | Produkiiw Sty

2015 -10- 13,;
{’,! |

5 ﬁlf’

if 4993 3692 50852 WML F2 1.2

il




Identyfikacia wyrobu {od) / Identification of device {cont.)

313 Narwa z

sstosowanel; miedeynarodowo penane] nomenkistury 2813 Hed rodzajowy wy zastosowane] nomenkintury

od, internationally recognised nomendiature : Code of gensris group according to appl

_ GMDN CT544
| Hydtkiopls wyrobu 1 jogo prrewidzlane zastosowanie [ Short description and intended purpese of the device
/ 2814 W iezvias misiscowym - po polske [ in local language - in Polish 2018 o angislsior / In English
. Produkt jednorazowego uzytku do stosowania na Disposable product for use on the couch in
kozetki w szpitalach, klinikach i gabinetach hospitals, clinics and beauty salons.

kosmetycznych.

2016 Zgodnodé sprawdzona prrez jednostiog notyfikowana numer .., (Jedll dotyczy)

Confonmity chackad by notified hody number . (where applicabie)

€. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentdw medycznych
Identification of contact person for medical incident issues

§:azzw Tl | naawisko /Full naime - A0L8 - TYelefon/ Phone

. Maciej Russek 22 423 88 88

2418 Eemall 2020 Faks/ Fax

. flesz@flesz.net.pl 22 20 50 488 ‘

I 4993 3692 5052 WL F2 1.2 Brrona /




. m%;«@w@@ ﬁﬁ@a@&ﬁ& skiadu systemu lub zestawu zablegowego
ning composition of the systern or procedure pack

i wszy&%mm wyrobdw meéymgw‘:ﬁ wichodegoych wosking systemu lub zestaws zablagowago
formation conceming all fedical devices Ingiuded in the system or procadure pack

202 Naorwas i adres wybwdioy 2833 Nazwa ladres autoryzowansgo
e wnd address of manufacturer preedetawiciels (ledl dotyeay} ;
Mamie and address of autd
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Potwierdzam, Zze powyzsze informacje sq poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
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Zatacznik nr 2

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

wypeiniad tyiko pols 2 biabyens Hem /

with a white b

Frearyy

vitkacis sgloseanis / Tdentl

atinn of notification

51 ey referencyiny Zadgeenilmne 3 @y of farm ne. .00
1
Hurner rafarencyiny / 2094

Playy

[ zedana

B, Identyiikacie wyrobu / Wdentification of divice

CEBUE Typavyrobu [ Device ype
: 2

D Wyroeh nes zamdwienis

D System lub zestaw zabisgowy

)\) SEEM OF D70

A0V iasyhikeoh [ Cassification

1. Aktywey wyrdh medyoray do implantach / s imptant EE dlevice

YhyrGh medyorny Kasy £/ Uas

= | medizal device with meas

4. Wyrdh medyorny klasy Lz funkcly pomiarowsg [/ (U

& Wwrsh medyoray kasy 1z funkela pomiarows, steryiny 7 O

L]

,

D 3. Wyrdh medyorny Kasy I steryiny / Cass I me
[

[

[

&, whyrah medyezny Kasy Ua / ¢

D ¥, Wyrdb medyeeny Kasy IIh [/ s
|8 Wyrdh medyonny klasy 158/ C

Regwa £ ;9$ i ﬁﬁ%mg}

2008 poc unere an;

Reguta 1

D 2.89% Marws hosdlows wyrebn / Trade

Medyczne przesdcieradlo diagnostyczne

2830 - Inve nanwy tege samegoe wyroby fisdl sa tivwane) S Allermative names ot the ¢

Podkiad jednorazowy

-

L2855 Yo, model wersk wykoaaaia 7 Type, model, maks

Makulatura 1 lub 2 warstwy 50cm x 80m
Makulatura 1 lub 2 warstwy 60cm x 80m
Makulatura 1 lub 2 warstwy 70 cm x 80m

i Celuloza 2 warstwy 50cm x 50m

. Celuloza 2 warstwy 50cm x 80m

¢ Celuloza 2 warstwy 60cm x 50m

% Celuloza 2 warstwy 60cm x 80m

| Widknina 1 warstwa 50cm x 50m bialy lub zielony

. Widknina 1 warstwa 60cm x 50m bialy lub zielony
Widknina 1 warstwa 70cm x 50m bialty lub zielony
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ion of device (cont.}
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Cotie of gaveris VR Ine

inendet purposs

| Hrothd opis wyroby |lego prrewitiiane sastosowanie /5
434 W lezyie minisoowym - po polshs £ i

Produkt jednorazowego uzytku do stosowania na
kozetki w szpitalach, klinikach i gabinetach
kosmetycznych.

Disposable product for use on the couch in
hospitals, clinics and beauty salons.
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lgentification of contadt person for medical incident lssues
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Potwierdzam, Zze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Warszawa Dmte / Date 2015-10-13
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