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Declaration of Conformity

Document Nr.: WL-MDR-DOC-059-01/A

Manufacturer: Well Lead Medical Co., Ltd.
C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong 511434 Panyu, Guangzhou,
People Republic of China

SRN: CN-MF-000006728

European Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Representative: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, GERMANY

Product Name: Urine Meter

Intended Purpose:  The Urine Meter is used to accurately measure urine output and are
typically used in surgical and critically ill patients.

Type/ Sizel Please refer to Table 1
Catalogue Number:

UMDNS Code: 14298

GMDN Code: 32072

EMDN Code: A06030302

Basic UDI-DI: 69449327FF04C03F4

Classification (VDR, Annex VII): | Sterile and | Measure, Rule 1

Conformity Assessment Route: Quality Management System (Annex IX, Chapter | & IIl and
section 4) + Declaration of Conformity (Annex 1V)

We herewith declare in our sole responsibility that the above mentioned products meet the
transposition into national law, the provisions of the following EC Council Regulations and
Standards. All supporting documentations are retained under the premises of the manufacturer.
The declaration of conformity is issued under our sole responsibility.

Regulation(s)

General applicable regulations: Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of
the Council of 5 April 2017 on medical devices, amending Directive 2001/83/EC, Regulation
(EC) No 178/2002 and Regulation (EC) No 1223/2009 and repealing Council Directives
90/385/EEC and 93/42/EEC.

Applicable Standard(s):

EN ISO 8669-2:1996/ EN ISO 13485:2016+A11:2021/ EN ISO 14971:2019+A11:2021 / CEN
ISO/TR 24971:2020/ EN 1SO 14644-1:2015/ EN ISO 14644-2:2015/ EN ISO 14644-3:2019/ EN
ISO 14644-4:2001/ EN ISO 14644-5:2004/ EN ISO 14644-7:2004/ EN 1SO 14644-8:2022/ EN
ISO 14644-9:2022/ EN 1SO 14644-10:2022/ ISO 14644-12:2018/ EN ISO 14644-13:2017/ EN
1ISO 14644-14:2016/ EN 1SO 14644-15:2017/ EN I1SO 14644-16:2019/ EN I1SO 14644-17:2021/
EN ISO 11135:2014+A1:2019/ EN I1SO 11138-1:2017/ EN ISO 11138-2:2017/ EN 556-
1:2001/AC:2006/ EN 556-2:2015/ EN ISO 11737-1:2018+A1:2021/ EN I1SO 11737-2:2020/ EN
ISO 10993-7:2008/A1:2022/ EN 1SO 15223-1:2021/ EN 1SO 20417:2021/ EN ISO 10993-
1:2020/ EN 62366-1:2015+AMD1:2020/ IEC/TR 62366-2:2016/ ASTM D4332-22/ ASTM
D4169-22/ ASTM D7386-16/ EN ISO 4180:2019/ ASTM F1929-15/ ASTM F88/F88M-21/ EN
ISO 11607-1:2020/ EN 1SO 11607-2:2020/ ASTM F1980-21/ MDCG 2020-5/ MDCG 2020-6/
MEDDEV 2.7.1 revision 4/ MEDDEV 2.12/1 rev.8/ MEDDEV 2.12-2 rev 2 (2012)/ MDCG 2020-
7/ MDCG 2020-8/ MEDDEV 2.1/5/ MDCG 2018-1 Rev.4/ MDCG 2019-1/ SCHEER guidelines

Add: C-4# Jinhu Industrial Estate, Hualong, Panyu, Guangzhou, 511434, P.R. China
Tel: +86 20 84758878
Web: http://www.welllead.com.cn/
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Notified Body:

Document Nr.: WL-MDR-DOC-059-01/A

BSI Group The Netherlands B.V.

Identification number: CE 2797

(EC) Certificate(s): MDR 776669 R00
Expire date of the Certificate: 2027-12-18

Start of MDR CE Marking: 2022-12-19

Table1 Catalogue Number

Cat. No.

Product Description (size,type)

15810041

Q 500 Plus Urinemeter , 1.1m tube, 2L bag, Bottom Outlet

15810121

Q 500 Plus Urinemeter, 1.5m tube, 2L bag, Bottom Outlet

15810131

Q 500 Plus Urinemeter , 2 m tube, 2L bag, Bottom Outlet

15810101

Q 500 Plus Urinemeter, 1.1m tube, 2L bag, Use-Once Bottom Outlet

15810061

Q 500 Plus Urinemeter , 1.5m tube, 2L bag, Use-Once Bottom Outlet

15810015

Q 500 Plus Urinemeter , 1.5m tube, 2L bag, Bottom Outlet, LUER LOCK

15910121

Q 500 Plus Urinemeter , 1.5m tube, 2L bag, Bottom Outlet, Round Hook

15910061

Kit with 5 additional 2.0 L Change Bags, 2.0 L Change bag, 1.5 m tube, Use-
Once Bottom Outlet, Needle-free sample port (Luer)

25001180

Single Chamber System, 1.1m, 2.6L bag, Bottom Qutlet

25012180

Single Chamber System, 1.5m, 2.6L bag, Bottom Outlet

Sgnature é>/r9‘/\ %ﬂVV\/
U

Name: Chen Yun Gui /

Position: Management Representative & PRRC

Place, Date of Issue: Guangzhou,2023-5-5

Add: C-4# Jinhu Industrial Estate, Hualong, Panyu, Guangzhou, 511434, P.R. China

Tel: +86 20 84758878

Web: http://www.welllead.com.cn/
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Deklaracja zgodnosci

Dokument nr.: WL-MDR-DOC-059-01/A

Producent: Well Lead Medical Co., Ltd.
C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong 511434 Panyu, Guangzhou,
People Republic of China

SRN: CN-MF-000006728

Reprezentant UE: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, GERMANY

Nazwa produktu: Zestaw do pomiaru moczu

Przeznaczenie produktu: Zestaw do pomiaru moczu stuzy do doktadnego pomiaru ilosci wydalanego moczu
zwykle stosowany pacjentow chirurgicznych i krytycznie

chorych.
Typ/ Rozmiar/ Patrz tabela
Nr katalogowy:
UMDNS kod: 114298
GMDN kod: 32072
EMDN kod: A06030302
Podst. UDI-DI: 69449327FF04C03F4

Klasyfikacja (MDR, Aneks VH1): | Sterylne i | Srodek, Reguta 1

Sciezka oceny zgodno$ci: System Zarzadzania Jako$cig (Zatgcznik 1X, Rozdziat | i Il oraz
sekcja 4) + Deklaracja Zgodnosci (Zatgcznik V)

Niniejszym o$wiadczamy z petng odpowiedzialnoscig, ze wyzej wymienione produkty
spetniajg transpozycje do prawa krajowego postanowien nastepujgcych rozporzadzen i norm
Rady WE. Cata dokumentacja pomocnicza jest przechowywana w siedzibie producenta.
Deklaracja zgodnosci wystawiana jest na naszg wytgczng odpowiedzialnosc.

Przepisy prawne)

Ogolne obowigzujgce przepisy: Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dn ‘

Rady z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmieniajgca dyrektywe
2001/83/WE, rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenie (WE) nr 1223/2009 oraz
uchylajgca dyrektywy Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG .

Zastosowane normy:

EN ISO 8669-2:1996/ EN 1SO 13485:2016+A11:2021/ EN ISO 14971:2019+A11:2021 / CEN
ISO/TR 24971:2020/ EN ISO 14644-1:2015/ EN I1SO 14644-2:2015/ EN ISO 14644-3:2019/ EN
ISO 14644-4:2001/ EN 1SO 14644-5:2004/ EN 1SO 14644-7:2004/ EN 1SO 14644-8:2022/ EN
ISO 14644-9:2022/ EN ISO 14644-10:2022/ ISO 14644-12:2018/ EN ISO 14644-13:2017/ EN
ISO 14644-14:2016/ EN ISO 14644-15:2017/ EN ISO 14644-16:2019/ EN ISO 14644-17:2021/
EN I1SO 11135:2014+A1:2019/ EN ISO 11138-1:2017/ EN I1SO 11138-2:2017/ EN
556-1:2001/AC:2006/ EN 556-2:2015/ EN ISO 11737-1:2018+A1:2021/ EN ISO
11737-2:2020/ EN |SO 10993-7:2008/A1:2022/ EN I1SO 15223-1:2021/ EN 1SO
20417:2021/ EN ISO 10993-1:2020/ EN 62366-1:2015+AMD1:2020/ IEC/TR
62366-2:2016/ ASTM D4332-22/ ASTM D4169-22/ ASTM D7386-16/ EN ISO 4180:2019/
ASTM F1929-15/ ASTM F88/F88M-21/ EN ISO 11607-1:2020/ EN 1SO 11607-2:2020/ ASTM
F1980-21/ MDCG 2020-5/ MDCG 2020-6/MEDDEV 2.7.1 revision 4/ MEDDEV 2.12/1 rev.8/
MEDDEYV 2.12-2 rev 2 (2012)/ MDCG 2020-7/ MDCG 2020-8/ MEDDEV 2.1/5/ MDCG 2018-1
Rev.4/ MDCG 2019-1/ SCHEER guidelines
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Dokument Nr.: WL-MDR-DOC-059-01/A

Jednostka notyfikowana: BSI Group The Netherlands B.V.
Numer identyfikacyjny: CE2797

Certyfikat(y) (WE): MDR 776669 ROO

Data waznosci Certyfikatu: 2027-12-18

Poczatek oznaczenia MDR CE: 2022-12-19

Nr kat.

Opis produktu ( rozmiar, typ)

15810041

Q 500 Plus Urinemeter ,1.1m tube, 2L bag, Bottom Outlet

15810121

Q 500 Plus Urinemeter , 1.5m tube, 2L bag, Bottom Outlet

15810131

Q 500 Plus Urinemeter , 2 m tube, 2L bag, Bottom Outlet

15810101

Q 500 Plus Urinemeter ,1.1m tube, 2L bag, Use-Once Bottom Outlet

15810061

Q 500 Plus Urinemeter , 1.5m tube, 2L bag, Use-Once Bottom Outlet

15810015

Q 500 Plus Urinemeter , 1.5m tube, 2L bag, Bottom Outlet, LUER LOCK

15910121

Q 500 Plus Urinemeter , 1.5m tube, 2L bag, Bottom Outlet, Round Hook

15910061

Kit with 5 additional 2.0 L Change Bags, 2.0 L Change bag, 1.5 m tube, Use-
Once Bottom Outlet, Needle-free sample port (Luer)

25001180

Single Chamber System, 1.1m, 2.6L bag, Bottom Outlet

25012180

Single Chamber System, 1.5m, 2.6L bag, Bottom Outlet

Podpis: Podpis nieczytelny

Imie: Chen Yun Gui

Stanowisko: Przedstawiciel Zarzgdu i PRRC

Miejsce, data wydania: Guangzhou.2023-5-5

Add: C-4#Jinhu Industrial Estate, Hualong, Panyu, Guangzhou, 511434, P.R. China

Tel: +86 20 84758878

Web: http://www.welllead.com.cn/
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Certyfikat Unijnego Systemu Zarzgdzania Jakoscig

Rozporzadzenie Rozporzadzenie (UE) (UE) 2017/745, 2017/745, zatacznik zatgcznik
IX  IX rozdziat rozdziat I Ti illl

- #
By Royal Charter

MDR 776669 R000

Producent: Well Lead Medical CO., LTD

Adres:

C-4 Jinhu Industrial Zone
Hualong

511434 Panyu, Kanton
Guangdong

Chiny

Pojedynczy numer rejestracyjny: CN-MF-000006728

Autoryzowany przedstawiciel w UE: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Adres:

Eiffestrasse 80

Hamburg
20537

Niemcy

Zakres: Patrz zatgczony wykaz wyrobdéw. Na

podstawie naszego badania systemu jakosci zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745, zatacznik IX rozdziat I i III, system
jakosci spetnia wymagania rozporzadzenia. Do wprowadzenia do obrotu wyrobéw do implantacji klasy III i klasy IIb
wymagany jest certyfikat z zatgcznika IX rozdziat IL

W imieniu i na rzecz BSI, Jednostka Notyfikowana dla powyzszego Rozporzadzenia (Numer Jednostki Notyfikowanej 2797):

Podpis nieczytelny

Graeme Tunbridge, starszy wiceprezes ds. wyrobéw medycznych

Data pierwszego wydania: 2022-12-19 Poczatkowa data waznosci: 2022-12-19

Aktualne dane wydania: 2022-12-19
Data waznosci: 2027-12-18

..making excellence a habit’

Strona1z3

Waznos$¢ niniejszego certyfikatu jest uzalezniona od utrzymania systemu jakosci Producenta zgodnie z wymaganiami Rozporzadzenia, co zostalo wykazane poprzez
wymagane dzialania nadzorcze Jednostki Notyfikowanej.

Niniejszy certyfikat zostal wystawiony w formie elektronicznej i jest zwigzany warunkami umowy.

Uwaga: Kontakt: BSI Group The Holland BV, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Holandia. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80 Kontakt
l(m‘pm‘ucyiny: BSI Group Assurance Limited, zarejestrowana w .\nglii p()d numerem 05435540 pod adresem 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK. Czlonek
Grupy Spotek BSI.
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Certyfikat Unijnego Systemu Zarzgdzania Jakoscig

Rozporzadzenie (UE) 2017/745, zatacznik IX rozdziat I i III

* *&l,‘/@ A
By Royal Charter

MDR 776669 RO00

Harmonogram urzadzen: klasa I1a, urzgdzenia na zaméwienie i inne

Urzadzenia) Klasyfikacja ryzyka
Urzadzenia do drenazu i gromadzenia ptynéw (miernik moczu) Klasa Im i 1S
Strzykawki (napetniona amputko-strzykawka wodg oczyszczona lub MEEIE

roztworem gliceryny; pusta strzykawka)

Adaptery, ztacza, rampy, kurki, zaslepki (nakretka, czop) Klasa Is

W przypadku wyrobéw klasy Is ocena zgodnosci jednostki notyfikowanej ogranicza sie do aspektéw zwigzanych z ustanowieniem, zabezpieczeniem i
utrzymaniem warunkéw sterylnych.

W przypadku wyrobéw klasy Im ocena zgodno$ci Jednostki Notyfikowanej ogranicza sie do aspektéw zwigzanych ze zgodnoscig wyrobéw z wymaganiami
metrologicznymi.

Data pierwszego wydania: 2022-12-19 Poczatkowa data waznosci: 2022-12-19

Aktualna data wydania: 2022-12-19 Data waznosci: 2027-12-18

..making excellence a habit’

Strona2z3

Waznosc niniejszego certyfikatu jest uzalezniona od utrzymania systemu jakosci Producenta zgodnie z wymaganiami Rozporzgdzenia, co zostato wykazane poprzez
wymagane dziatania nadzorcze Jednostki Notyfikowanej.

Niniejszy certyfikat zostat wystawiony w formie elektronicznej i jest zwigzany warunkami umowy.

Uwaga: Kontakt: BSI Group The Holland BV, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Holandia. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80 Kontakt korporacyjny:

BSI Group Assurance Limited, zarejestrowana w Anglii pod numerem 05435540 pod adresem 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
Cztonek Grupy Spotek BSI.
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Certyfikat Unijnego Systemu Zarzgdzania Jakoscig

Rozporzadzenie (UE) 2017/745, zatgcznik IX rozdziat i III

By Royal Charter

MDR 776669 RO00

Historia certyfikatow

Data Numer referencyjny

Aktualny 3736457

Dziatanie

Wydany

Data pierwszego wydania: 2022-12-19

Poczatkowa data waznosci: 2022-12-19
Aktualna data wydania: 2022-12-19

Data waznosci: 2027-12-18
..making excellence a habit’

Strona3z3

Waznos¢ niniejszego certyfikatu jest uzalezniona od utrzymania systemu jakosci Producenta zgodnie z wymaganiami Rozporzadzenia, co zostalo wykazane poprzez wymagane
dziatania nadzorcze Jednostki Notyfikowanej.

Niniejszy certyfikat zostal wystawiony w formie elektronicznej i jest zwigzany warunkami umowy.

Uwaga: Kontakt: BSI Group The Holland BV, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Holandia. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80 Kontakt korporacyjny: BSI
Group Assurance Limited, zarejestrowana w Anglii pod numerem 05435540 pod adresem 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK. Czlonek Grupy Spotek BSI.
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EU Quality Management System Certificate

Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

MDR 776669 R000

A

By Royal Charter

Manufacturer: Well Lead Medical CO., LTD

Address:

C-4 Jinhu Industrial Estate
Hualong

511434 Panyu, Guangzhou
Guangdong

China

Single Registration Number: CN-MF-000006728

EU Authorised Representative: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Address:

Eiffestrasse 80

Hamburg

20537

Germany

Scope: See attached Device Schedule

On the basis of our examination of the quality system in accordance with Regulation (EU) 2017/745, Annex IX
Chapter I and III, the quality system meets the requirements of the Regulation. For the placing on the market of
Class III and Class IIb implantable devices an Annex IX Chapter II certificate is required.

For and on behalf of BSI, a Notified Body for the above Regulation (Notified Body Number 2797):

Cm \\u\)swiér

Graeme Tunbridge, Senior Vice President Medical Devices

First Issue Date: 2022-12-19 Starting Validity Date: 2022-12-19
Current Issue Date: 2022-12-19 Expiry Date: 2027-12-18

..making excellence a habit’

Page 1 of 3

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.
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EU Quality Management System Certificate

Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

By Royal Charter

MDR 776669 RO00

Device Schedule: Class I1a, Custom-made and other devices

Device(s) Risk Classification

Drainage and fluids collection devices (Urine Meter) Class Im & Is

Syringes (Prefilled syringe with purified water or glycerin  Class Is
solution; empty syringe)

Adapters, Connectors, Ramps, Stopcocks, Caps (Cap, Class Is
Spigot)

For Class Is devices, the Notified Body conformity assessment is limited to the aspects relating to establishing, securing and
maintaining sterile conditions.

For Class Im devices, the Notified Body conformity assessment is limited to the aspects relating to the conformity of the devices
with the metrological requirements.

First Issue Date: 2022-12-19 Starting Validity Date: 2022-12-19
Current Issue Date: 2022-12-19 Expiry Date: 2027-12-18

..making excellence a habit’

Page 2 of 3

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.
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EU Quality Management System Certificate

Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

By Royal Charter

MDR 776669 RO00

Certificate History

Date Reference Number Action

Current 3736457 Issued
First Issue Date: 2022-12-19 Starting Validity Date: 2022-12-19
Current Issue Date: 2022-12-19 Expiry Date: 2027-12-18

..making excellence a habit’

Page 3 of 3

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.






Q500 Plus

System do pomiaru diurezy
godzinowej

Gospodarka ptynowa
Specjalistyczne rozwigzania

w opiece nad pacjentem



Q500 Plus

Zaprojektowany by
zapobiegac infekcjom

Wyniki badan in vitro wykazaty, ze montowane na zastawki antyzwrotne, ktére pomagajg dodatkowo
gorze systemy do pomiaru diurezy pomagaja zminimalizowac ryzyko zakazenia wstecznego.
zapobiega¢ infekcjom wstecznym skuteczniej niz

tradycyjne urzadzenia z komora montowana z przodu.12 CO Wiecej, system zawiera wiele funkcji
pomagajacych zapewni¢ doktadny pomiar moczu dla

Q500 Plus to system montowany na gorze, ktory wszystkich pacjentéw, nawet w przypadku matych
dodatkowo jest wyposazony w dwie niezalezne objetosci, podczas transportu i dla roznych typow
tozek.
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Q500 Plus

Rozwigzania dla
bezpieczenstwa

Niezawodny przeptyw moczu przez dren

Dren dwuswiattowy z zastawka antyzwrotng zapewnia
niezawodne oproznianie do komory bez przeptywu
zwrotnego do pacjenta.

I = r*vmawf .
\ [— 3 ‘

_T:fé e = )| L
i E 5
Dwie zastawki antyzwrotne (NRV) v _— —
Pierwsza zastawka antyzwrotna umieszczona za portem — sy e
probkowania (patrz ilustracje powyzej) zapobiega cofaniu sie T R ey 2
resztek moczu w kierunku pecherza moczowego. Druga
zastawka antyzwrotna w worku zapobiega cofaniu sie ptynu Szybki i precyzyjny pomiar
z powrotem do komory. , . . .
Wyrazne, ciemne skalowanie na biatym tle

umozliwia precyzyjny i szybki pomiar
z doktadnoscig do 1 ml objetosci.

-

-

-

-

-
¢

o
o ¢m
o
o
o ¢

System zamkniety z wydajng wentylacja

Hydrofobowy filtr bakteryjny o duzej powierzchni umozliwia
skuteczne odpowietrzanie komory pomiarowe;.

Zredukowana dtugosé systemu

System zostat zaprojektowany z myslg o zminimalizowaniu
odlegtosci od podtogi, zmniejszajac ryzyko
zanieczyszczenia - nawet w bezposrednim poréwnaniu

z systemami montowanymi z przodu.

Zachowanie doktadnych pomiaréw

Konstrukcja komory pomiarowej zapobiega utracie
doktadnego pomiaru, gdy system jest umieszczony na
tozku, np. podczas transportu pacjenta.

Spirala antyzagieciowa/bezigtowy port

Zintegrowana spirala antyzagieciowa zmniejsza ryzyko
zablokowania i zastoju moczu. Bezigtowy port do
pobierania prébek skutecznie zapobiega zaktuciom igta.



R6zna opcje zawieszenia kompatybilne ze Opcja wymiany torby
wszystiimi typami tozek szpitalnych ¢ Dwie opcje workéw wymiennych: 2.0 3.5L

Wiele opcji zawieszania umozliwia szybkie mocowanie e Ztacze bagnetowe umozliwia bezrozpryskowe
na wszystkich typach tozek. .
y P : odtagczanie worka

Hak Sznurek Paski « Dolny wylot zapewnia tatwe i kontrolowane

oprdznianie

=

2000m| ' 3500ml

Informacje dotyczace zamawiania

System do pomiaru diurezy godzinowej Q500 Plus z kranikiem spustowym typu T

15810041 1.1m dren, 2.0L worek, paski do zawieszenia, bezigtowy port do pobierania prébek (Luer) 10
15810121 1.5m dren, 2.0L worek, paski do zawieszenia, bezigtowy port do pobierania prébek (Luer) 10
15810131 2.0m dren, 2.0L worek, paski do zawieszenia, bezigtowy port do pobierania probek (Luer) 10
15810015 1.5 mdren, 2.0L worek, paski do zawieszenia, bezigtowy port do pobierania prébek (Luer Lock) 10
15920121 1.5m dren, 2.0L worek, paski do zawieszenia, hak, bezigtowy port do pobierania probek (Luer) 10
15910121 1.5m dren, 2.0L worek, paski do zawieszenia, hak, bezigtowy port do pobierania prébek (Luer) 10

System do pomiaru diurezy godzinowej Q500 Plus z jednorazowym ujsciem spustowym

15810101 1.1m dren, 2.0L worek, paski do zawieszenia, bezigtowy port do pobierania prébek (Luer) 10

15810061 1.5m dren, 2.0L worek, paski do zawieszenia, bezigtowy port do pobierania prébek (Luer) 10

Worki wymienne do Systemu do pomiaru diurezy godzinowej Q500 Plus

15840101 2.0L wymienny worek z kranikiem spustowym typu T 100
15820101 2.0L worek wymienny z kranikiem jednorazowym kranikiem spustowym typu T 100
15830101 3.5L worek wymienny z kranikiem jednorazowym kranikiem spustowym typu T 100

Opcjonalne haki do Systemu do pomiaru diurezy godzinowej Q500 Plus

16010021 Okragty hak do Systemu do pomiaru diurezy godzinowej Q500 Plus 250
16010031 Kwadratowy hak do Systemu do pomiaru diurezy godzinowej Q500 Plus 250

Z zastrzezeniem btedéw drukarskich i zmian w specyfikacji produktu. Wersja drukowana nie podlega kontroli.

SINGLE - USE
@ www.unoquip.com

SkontaktUJ S'? & info@unoquip.com “nOQ“iP
Z naml UNOQUIP GmbH, Schitzengraben 20

8200 Schaffhausen, Switzerland MEDICAL EQUIPMENT

Wszystkie znaki towarowe i logo s wtasnoscia UNOQUIP GmbH, © 2023 UNOQUIP GmbH, PM0001 v01SEP2023



Formularz dla podmiotow / Form for organizations

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
I:[ 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

[:| 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W - Wytworca (Producent) / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowainiony przedstawicial) / Authorized representative
I - Xmporter / Importer
b ~ Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
§ - Podimiot sterylizujacy wyrdb medyczny, systern lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
0 - Swiadezeniodawca wykonujacy ocene dzialania (badanie dzialania) / Organization carrying out performance evaluation
L - Laboratorium wytwarzajgce na swéj uytek wyréb IVD / Laboratory produced in lome 1¥D device

DL - podmiot wykonujacy dziatalnos¢ leczniczg / Entity parforming medical activity

i

12 - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution i )

OO uooOoo=OOd

Ik
Ji

¥
i

) K
P - Podmiot, ktdry uiywa wyrobdéw do dziatalnosci gospodarcze lub zawodowej / Entity that uses products for husiness or p;%onal activity
B i

ID: 7526 3497 2844 WMI_F1_1.4 L Strona -Page 1/ 3




Panyu, Guangzhou

Hualong

P -...importera / ... importer

- ... dystrybutora / ...

¢listributor

Katarzyna Kowalc:zyk

& Q&ﬁ ﬁwmml

Lkatarzyna kowalczyk@skamex com. pl

42 6724010

1 7526 3497 2844

WM1_F1 1.4

i
) // [

Strona - Page

/3



. assembiing system or procedure pack

... podimiotu zestawiajacago system Iuh zestaw zabiegowy / ..
D $ - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
0 - ... Swiadczeniodawey wykonujacego oceng dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
L - ... laboratorium wytwarzajace na swoj uytek wyrdh IVD / Laboratory produced in home IVD davice

D DL - ... podmiot wykonujacy dziatalnoéé lecznicza / Entity performing medical activity
]:I IZ - ... instytucia zdrowia publicznego / Health institution

P - ... podmiot, kidry ulywa wyrobéw do dziatalnoéci gospodarczej lub zawodowej / Entlty that uses products for business or professional

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the informaticn given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City 26d%

Data [ Date 2023-09-26 J/]
H in
Nazwisko / Name Beata Zelazko Podpis / Signature / '/ 4
i i

ID: 7526 3497 2844 WML F1 1.4 Strona-Page 373
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