PRZYRZAD DO PRZETACZANIA

PLYNOW INFUZYJNYCH TYP IS

Przyrzad do przetaczania ptynéw infuzyjnych przeznaczony jest do prowadzenia wlewéw metoda
grawitacyjng z pojemnikéw szklanych, twardych tworzywowych i miekkich workéw - uniwersalny
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Przyrzady do przetaczania ptyndw infuzyjnych sa
wyrobami jednorazowego uzytku, jatowymi, kompaty-
bilnymi z lipidami, niepirogennymi, nietoksycznymi, po-
zbawionymi lateksu, podlegajacymi sterylizacji tlenkiem
etylenu. Bez zawartosci DEHP, BBP, DBP, bisfenolu A.
Produkowane sa w warunkach Systemu

Zarzadzania Jakos$cig zgodnym z normami PN-EN

ISO 13485:2016-04, PN-EN 1SO 9001:2015 oraz
dyrektywy medycznej 93/42/EEC, zarejestrowane

w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

W sktad aparatéw do wlewdéw wchodza
nastepujace elementy:

- (1) ostonka igty biorczej z podtuznymi zebrami
utatwiajgcymi zdejmowanie,

- (2) igta biorcza stozkowa z czterema kanatami
wlotowymi, z ABS, uniemozliwiajaca wypadanie
przyrzaddw z butelek i wyptyw ptynu z miejsca
potaczenia, tatwe wprowadzenie nawet do matych
pojemnikéw miekkich,

- (2a) kroplomierz 20 kropli/min.,

- (3) ostonka tacznika luer-lock,

- (4) tacznik stozkowy luer-lock,

- (5) dren medyczny o dtugosci 150 cm wykonany
z PVC niezawierajacego DEHP, BBP, DBP zmatowiony,
objetos¢ wypetnienia drenu 11ml, srednica
wewnetrzna 3mm

- (6) hydrofobowy filtr powietrza,

- (7) komora kroplowa, wykonana z elastycznego
tworzywa przezroczysta; umozliwia tatwe ustalenie
poziomu ptynu; elastyczne tworzywo daje komfort
podtaczenia przyrzadu; wolna od PVC, dtugos¢ w
czesci przezroczystej 60mm

- (8) filtr ptynu o wielkosci oczek 15 um,

- (9) zatyczka filtra hydrofobowego typu on/off

w kolorze niebieskim,

- (11) rolka zaciskacza daje mozliwosé
precyzyjnego dozowania lub zatrzymania
podawania ptynu,

- (12) zaciskacz rolkowy z logo producenta,
regulacja min. 15 mm,

- (13) miejsce na igte biorcza po uzyciu,

- (14) zaczep na dren.

Przyrzady do przetaczania ptyndw infuzyjnych s3:
- pakowane w opakowanie jednostkowe typu
blister-pack — na opakowaniu oznaczenie o braku
lateksu, DEHP

- pakowane po 200 szt. w opakowanie zbiorcze,
karton z tektury falistej

- data waznosci 3 lata od daty produkcji

Numery katalogowe:
001 401 - dtugos¢ 150cm

MARGOMED sp. z 0.0.

www.margomed.com e-mail: biuro@margomed.com

ul. E. Plewinskiego 16, 20-270 Lublin Poland tel. +4881 743 96 33
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1. Nazwa wyrobu

2. Warianty wyrobu

DekLARACIA Zgopnosct WE C € 2274
nr DZ/MD/01-00/07

Przyrzad do przetaczania ptyndw infuzyjnych typ IS

Przyrzad do przetaczania ptynéw infuzyjnych typ IS z tacznikiem dodatkowej iniekcji (£DI)

Przyrzad do przetaczania ptynow infuzyjnych typ IS do lekow Swiattoczutych (B)

Przyrzad do przetaczania ptynéw infuzyjnych typ IS z facznikiem dodatkowej iniekcji, do lekéw swiattoczutych (B-£DI)

Przyrzad do przetaczania ptyndw infuzyjnych typ IS PREMIUM

Przyrzad do przetaczania ptyndw infuzyjnych typ IS PRO

Ascoset Peristaltic do pompy perystaltycznej AP31

Ascoset Peristaltic do pompy perystaltycznej AP31 do lekéw $wiattoczutych (B)

Ascoset Peristaltic do pompy perystaltycznej AP31P

Ascoset Peristaltic do pompy perystaltycznej AP31P do lekéw Swiattoczutych (B)

Przyrzad do przetaczania ptyndw infuzyjnych - UniAscoset

3. Producent

MARGOMED Sp. z 0.0.
ul. Erazma Plewinskiego 16, 20-270 Lublin, Poland
tel./fax +48 817452300, +48 81 7439633
www.margomed.com

4. Przeznaczenie i zakres stosowania

Przyrzad do przetaczania ptynéw infuzyjnych przeznaczony jest do prowadzenia wlewow kroplowych.
Jednorazowego uzycia. Sterylizowany tlenkiem etylenu. Jatowy, niepirogenny, nietoksyczny. Okres gwarancji 3 lata.

5. Dokumenty odniesienia

Wyrob spetnia wymagania zasadnicze okreslone przez Ustawe z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych.
Na podstawie Dyrektywy dotyczacej wyrobow medycznych 93/42/EEC zostat zaklasyfikowany do klasy wyrobow lla.

Dyrektywa 93/42/EEC z uwzglednieniem zmian wprowadzonych przez Dyrektywe 2007/47/EC

PN-EN 1SO 9001:2015-10
PN-EN 1SO 13485:2016-04
PN-EN ISO 10993-1:2021-06
PN-EN 1SO 10993-4:2009
PN-EN 1SO 10993-5:2009
PN-EN ISO 10993-7:2009
PN-EN ISO 10993-10:2015-02
PN-EN 1SO 10993-11:2018-08
PN-EN ISO 8536-4:2013-06

PN-EN ISO 8536-8:2015-08
PN-EN ISO 8536-11:2015-08
PN-EN ISO 80369-7:2017-08

PN-EN 1SO 11135:2014-08

PN-EN ISO 11138-1:2017-05
PN-EN 1SO 11138-2:2017-05

PN-EN ISO 11737-1:2018-03

PN-EN ISO 11737-2:2020-11

PN-EN 556-1:2002

Systemy zarzgdzania jakoscig —- Wymagania

Wyroby medyczne - Systemy zarzgdzania jakoscia -- Wymagania do celow przepiséw prawnych
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych -- Cze$¢ 1: Ocena i badanie w procesie zarzgdzania ryzykiem
Biologiczna ocena wyrobow medycznych -- Czes¢ 4: Wybor badan dla interakeji z krwig

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych -- Czes¢ 5: Badania cytotoksycznosci in vitro

Biologiczna ocena wyrobow medycznych -- Czes¢ 7: Pozostatosci po sterylizacji tlenkiem etylenu
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych -- Czes¢ 10: Badania dziatania draznigcego i uczulajacego na skére
Biologiczna ocena wyrobow medycznych -- Czes¢ 11: Badanie toksycznosci uktadowej

Sprzet infuzyjny do uzytku medycznego - Czes¢ 4: Zestawy jednorazowego uizytku do infuzji, do podawania
grawitacyjnego

Sprzet infuzyjny do uzytku medycznego -- Czes¢ 8: Zestawy infuzyjne do stosowania z ciénieniowg aparaturg infuzyjng
Sprzet infuzyjny do uzytku medycznego — Czeé¢ 11: Filtry infuzyjne do uzytku ze sprzetem do infuzji ci$nieniowej

taczniki z otworami o matej srednicy do ptynéw i gazéw stosowane w medycynie ogélnej - Czeé¢ 7: taczniki
do zastosowan wewnatrznaczyniowych lub iniekcyjnych

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia -- Tlenek etylenu -- Wymagania dotyczace opracowywania,
walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycznych

Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia -- Wskazniki biologiczne — Cze$¢ 1: Wymagania ogodlne
Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia -- Wskazniki biologiczne — Czeé¢ 2: Wskazniki biologiczne
dla procesow sterylizacji tienkiem etylenu

Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia -- Metody mikrobiologiczne -- Czes¢ 1: Oznaczanie populacji
drobnoustrojow na produktach

Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia -- Metody mikrobiologiczne -- Cze$¢ 2: Badania sterylnosci
wykonywane podczas okreslania, walidacji i utrzymania skutecznosci procesu sterylizacji

Sterylizacja wyrobéw medycznych — Wymagania dotyczace wyrobéw medycznych okreslanych jako STERYLNE
-- Czg$¢ 1: Wymagania dotyczace finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych




PN-EN ISO 11607-1:2020-06

PN-EN ISO 11607-2:2020-06

PN-EN 868-2:2017-03

PN-EN 868-5:2019-01

PN-EN I1SO 15223-1:2022-01

PN-EN 15986:2011

PN-EN I1SO 20417:2021-10
PN-EN ISO/IEC 17050-1:2010
PN-EN 62366-1:2015-07
PN-EN ISO 14971:2020-05
PN-EN ISO 14644-1:2016-03

PN-EN ISO 14644-2:2016-03

PN-EN ISO 14644-3:2020-03
PN-EN ISO 14644-5:2005
PN-EN 17141:2021-02

DexLARACIA ZGoDNoOScI WE ( € 2274
nr DZ/MD/01-00/07

Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobow medycznych -- Czes¢ 1: Wymagania dotyczace materiatow,
systemow bariery sterylnej i systemow opakowaniowych

Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobow medycznych -- Czes¢ 2: Wymagania dotyczgace walidacji procesow
formowania, uszczelniania i montowania

Opakowana dla finalnie sterylizowanych wyrobow medycznych -- Czes¢ 2: Materiaty opakowaniowe do sterylizacji —
Wymagania i metody badan

Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych — Czesc 5: Torebki z zamknigciem samoprzylepnym
oraz rekawy z materiatow porowatych i folii z tworzywa sztucznego — Wymagania i metody badan

Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu
i w dostarczanych z nimi informacjach - Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne

Symbole uzywane w oznakowaniu wyrobow medycznych --
medycznych zawierajacych ftalany

Wymagania dotyczace oznakowania wyrobow

Wyroby medyczne - Informacje dostarczane przez wytwérce

Ocena zgodnosci -- Deklaracja zgodnosci sktadana przez dostawce -- Czes¢ 1: Wymagania ogolne
Wyroby medyczne — Czes$c 1: Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do wyrobéw medycznych
Wyroby medyczne -- Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobéw medycznych

Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi $Srodowiska kontrolowane -- Czeé¢ 1: Klasyfikacja czystosci powietrza
na podstawie stezenia czgstek

Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi srodowiska kontrolowane - Cze$¢ 2: Monitorowanie w celu wykazania
spetnienia wymagania dla pomieszczenia czystego z uwagi na czystosc powietrza w odniesieniu do stezenia czastek

Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi srodowiska kontrolowane -- Cze$¢ 3: Metody badan
Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi sSrodowiska kontrolowane -- Czesc 5: Obstuga

Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi Srodowiska kontrolowane -- Kontrola zanieczyszczenia biologicznego

6. Jednostka notyfikowana

Ocena zgodnosci zostata przeprowadzona przy wspotudziale jednostki notyfikowanej:

7. Certyfikat zgodnosci

TUV NORD Polska Sp. z 0.0.
ul. Mickiewicza 29, 40-085 KATOWICE / Poland
Numer identyfikacyjny: 2274

Certyfikat Numer rejestracyjny certyfikatu Wainy do
Certyfikat dla Systemu Zarzadzania
AC090 MD/1955/5024/2020 27.04.2023
wg PN-EN 1SO 13485:2016-04 / / /
Certyfikat dla Systemu Zarzadzania
A 100/1955/5024/2020 27.04.2023
wg PN-EN 1SO 9001:2015 i / /
Certyiiat WE pgpdiny 'z 03/ 42/ENG TNP/MDD/0326/5024/2020 27.04.2023
Zatacznik V

8. Oswiadczenie producenta

Oswiadczamy z pefnq odpowiedzialnosciq, ze produkowany wyrob, do ktorego odnosi sie niniejsza deklaracja jest zgodny
z dokumentami odniesienia w niej wymienionymi. Deklaracja wydana zostaje na wytqczng odpowiedzialnosc producenta.

Lublin, dnia 08.08.2022

Prokurent Cztonek Zarzadu

S

Stanistaw Margol tukasz Margol




CERTYFIKAT WE / EC CERTIFICATE

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ol

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

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

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

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



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

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

Typ / Type Wyroby / Products

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

Klasa /Class UMDNS

lla 16649

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

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

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

- uni-ascoset/ uni-ascoset;

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

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

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

lla 12170

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

- do przetoczen typ Y/ multivalent extender type Y;

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

lla 13217

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

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

!
o

owita Juzwiak Katowice, 28-04-2020

ednostka Certyfikujaca Wyroby Medyczne /
ertification body for medical devices

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

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

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

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



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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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



TUVNORD

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

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

Wydanego dla firmy / Issued for the company

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

Opis zgtoszonych zmian / Description of the notified changes

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

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

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

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

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

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

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

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




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

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

Wydanego dla firmy / Issued for the company

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

Opis zgtoszonych zmian / Description of the notified changes

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

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

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

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

% Katowice, 12-10-2022

O
a Certyfikujgca Wyroby Medyczne /

Certification body for medical devices

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

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

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



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

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

Wydanego dla firmy / Issued for the company

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

Opis zgtoszonych zmian / Description of the notified changes

Zmiana nazw wyrobow:

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

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

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

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

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

Change of product names:

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

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

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

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

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

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

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

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

zgodnosci zachowuje waznosc.

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

above remains valid.

orpef’ Lukaszczyk Katowice,

Jednostka Certyfikujgca Wyroby Medyczne /
Cetrtification body for medical devices

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

TUV NORD Polska Sp. z 0.0.

= +48 32 786 46 46

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

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



TUVNORD

/aswiadczenie

Do certyfikatu do certyfikatu nr
TNP/MDD/0326/5024/2020

Wydane dla:

MARGOMED SP. Z 0.0.
ul. Plewiriskiego 16, PL / 20-270 Lublin

Opis zgtoszonych zmian

Rozszerzenie certyfikatu o wyréb medyczny:

1. Przyrzgad do przetaczania ptynéw infuzyjnych

Infusion set IS tozsamy z wyrobem przyrzad do przetaczania ptynow infuzyjnych typ is

Infusion set IS with injection site tozsamy z wyrobem przyrzad do przetaczania plynéw infuzyjnych typ is
z lacznikiem dodatkowej iniekcji

UV protected infusion set IS tozsamy z wyrobem przyrzad do przetaczania pltynéw infuzyjnych typ is do lekow
swiatloczulych

UV protected infusion set IS with injection site tozsamy z wyrobem przyrzad do przetaczania plynow infuzyjnych
typ is z tacznikiem dodatkowej iniekcji, do lekéw swiattoczulych

Infusion set IS PREMIUM tozsamy z wyrobem przyrzad do przetaczania plyndw infuzyjnych typ is premium
Infusion set IS PRO tozsamy z wyrobem przyrzad do przetaczania plynéw infuzyjnych typ is pro

2. Przyrzad do przetaczania krwi i jej preparatow

Transfusion set TS with injection site tozsamy z wyrobem przyrzad do przetaczania krwi i jej preparatow typ ts
z lacznikiem dodatkowej iniekcji

Transfusion set TS tozsamy z wyrobem przyrzad do przetaczania krwi i jej preparatow typ ts bez lgcznika
dodatkowej iniekcji

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

zaswiadczenie nr: 4
do certyfikatu: TNP/MDD/0326/5024 /2020

Katowice, 05.02.2024 P

Dyrektg{rf‘{dnostki Notyfikowanej w obszarze wyrobdw medycznych
Kornel Lukaszczyk

Jednostka Notyfikowana 2274
TUV NORD Polska Sp. z 0.0.
ul. Mickiewicza 29

40-085 Katowice

tuv-nord.pl

TOV #

TUVNORDGROUP




TUVNORD

onfirmation

to the certificate no
TNP/MDD/0326/5024/2020

Issued for the company

MARGOMED SP. Z 0.0.
ul. Plewiriskiego 16, PL / 20-270 Lublin

Description of the notified changes

Extension of the certificate to the medical device

1. Infusion set IS:
e Infusion set IS identical to the medical devices infusion set
e Infusion set IS with injection site identical to the medical devices infusion set with injection site
e UV protected infusion set IS identical to the medical devices infusion set for light-sensitive fluids
e UV protected infusion set IS with injection site identical to the medical devices infusion set for light-senstive fluids
with injection site
e Infusion set IS PREMIUM identical to the medical devices infusion set is premium
e Infusion set IS PRO identical to the medical devices infusion set is pro

2, Transfusion set
e Transfusion set TS with injection site identical to the medical devices Transfusion set with injection site
e Transfusion set TS identical to the medical devices Transfusion set without injection site

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

confirmation nr: 4
to the certificate: TNP/MDD/0326/5024/2020

Katowice, 05.02.2024

Head of Notifie Body in the field of medical devices
Kofriel Lukaszczyk

Notified Body No. 2274

TUV NORD Polska Sp. z 0.0.
ul. Mickiewicza 29

40-085 Katowice
tuv-nord.pl

TOV ® TUVNORDGROUP




TUVNORD

/aswiadczenie

Do certyfikatu do certyfikatu nr
TNP/MDD/0326/5024/2020

Wydane dla:

MARGOMED SP. Z 0.0.
ul. Plewiniskiego 16, PL / 20-270 Lublin

Opis zgtoszonych zmian

Rozszerzenie certyfikatu o wyréb medyczny:

3. Kieliszek do podawania lekow
e Maedicine cup 25 ml tozsamy z wyrobem kieliszek do podawania lekéw 25 ml

4. Przediuzacz

e Extension tubing for infusion pump tozsamy z wyrobem przedluzacz do pomp infuzyjnych

e UV protected extension tubing for infusion pump tozsamy z wyrobem przediuzacz do pomp infuzyjnych do lekow
Swiatloczutych

e Extension tubing for infusion pump with Y-connector tozsamy z wyrobem przedtuzacz do pomp infuzyjnych typ Y

e Extension tubing for infusion pump with 3-way stopcock tozsamy z wyrobem przediuzacz do pomp infuzyjnych
z kranikiem trojdroznym

@ Infusion extension tubing tozsamy z wyrobem przedluzacz do przetoczen

® UV protected infusion extension tubing tozsamy z wyrobem przediuzacz do przetoczeri do lekow swiatloczulych

® Infusion extension tubing with Yconnector tozsamy z wyrobem przediuzacz do przetoczen typ Y

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

zaswiadczenie nr: 4
do certyfikatu: TNP/MDD/0326/5024 /2020

Katowice, 05.02.2024 W

DM(tor Jeﬁosmotyfikowanej w obsze;rze wyrobéw medycznych
Kornel Lukaszczyk

Notified Body No. 2274

TUV NORD Polska Sp. z 0.0.
ul. Mickiewicza 29

40-085 Katowice
tuv-nord.pl

TOV® TUVNORDGROUP




TUVNORD

Confirmation

to the certificate no
TNP/MDD/0326/5024/2020

Issued for the company

MARGOMED SP. Z 0.0.
ul. Plewiniskiego 16, PL / 20-270 Lublin

Description of the notified changes

Extension of the certificate to the medical device

3. Medicine cup
e Medicine cup 25 ml identical to the medical devices Medicine cup 25 ml

4, Extension tubing

e Extension tubing for infusion pump identical to the medical devices infusion pump extender

e UV protected extension tubing for infusion pump identical to the medical devices infusion pump extender for light
-sensitive fluids

e Extension tubing for infusion pump with Y-connector identical to the medical devices infusion pump extender
type Y

e Extension tubing for infusion pump with 3-way stopcock identical to the medical devices infusion pump extender
with 3-way stopcock

e Infusion extension tubing identical to the medical devices muitivalent extender

e UV protected infusion extension tubing identical to the medical devices multivalent extender for light-senstive
fluids

e Infusion extension tubing with Yconnector identical to the medical devices multivalent extender type Y

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

confirmation nr: 4
to the certificate: TNP/MDD/0326/5024/2020

y
Y.
Katowice, 05.02.2024 ”‘/L,///

Hzéaﬁf Notified Body in the field of medical devices
Kornel Lukaszczyk

Jednostka Notyfikowana 2274
TUV NORD Polska Sp. z 0.0.
ul. Mickiewicza 29

40-085 Katowice

tuv-nord.pl

TOV © TUVNORDGROUP




TUVNORD

/aswiadczenie

Do certyfikatu do certyfikatu nr
TNP/MDD/0326/5024/2020

Wydane dla:

MARGOMED SP. Z 0.0.
ul. Plewiriskiego 16, PL / 20-270 Lublin

Opis zgtoszonych zmian

Rozszerzenie certyfikatu o wyréb medyczny:

5. Strzykawka do pomp

L J
L

ProPrecision syringe for infusion pump 50 ml tozsamy z wyrobem strzykawka do pomp infuzyjnych 50 (60) ml
UV protected ProPrecision syringe for infusion pump 50 ml tozsamy z wyrobem strzykawka do pomp infuzyjnych
50 (60) ml do lekow swiattoczulych

ProPrecision syringe for infusion pump 20 ml tozsamy z wyrobem strzykawka do pomp infuzyjnych 20 ml

UV protected ProPrecision syringe for infusion pump 20 ml tozsamy z wyrobem strzykawka do pomp infuzyjnych
20 ml do lekéw swiattoczulych

6. Strzykawka do cewnikow

Catheter syringe 50 ml tozsamy z wyrobem strzykawka do cewnikéw 50 (60) ml
Catheter syringe 100 ml tozsamy z wyrobem strzykawka do cewnikow 100 ml

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

zaswiadczenie nr: 4
do certyfikatu: TNP/MDD/0326/5024-/2020

Katowice, 05.02.2024

Notified Body No. 2274

TUV NORD Polska Sp. z 0.0.
ul. Mickiewicza 29

40-085 Katowice
tuv-nord.pl

TOV*®

TUVNORDGROUP




TUVNORD

Confirmation

to the certificate no
TNP/MDD/0326/5024./2020

Issued for the company

MARGOMED SP. Z 0.0.
ul. Plewiriskiego 16, PL / 20-270 Lublin

Description of the notified changes
Extension of the certificate to the medical device

5. Syringe for infusion pump
® ProPrecision syringe for infusion pump 50 mlidentical to the medical devices Syringe for infusion pump 50 (60)ml
e UV protected ProPrecision syringe for infusion pump 50 ml identical to the medical devices Syringe for infusion
pump 50 (60) ml for light-sensitive fluids
e ProPrecision syringe for infusion pump 20 ml identical to the medical devices Syringe for infusion pump 20 ml
e UV protected ProPrecision syringe for infusion pump 20 ml identical to the medical devices Syringe for infusion
pump 20 ml for light-sensitive fluids

6. Catheter syringe
e Catheter syringe 50 ml identical to the medical devices catheter syringe 50 (60) ml
e Catheter syringe 100 ml identical to the medical devices catheter syringe 100 ml

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

confirmation nr: 4
to the certificate: TNP/MDD/0326/5024./2020

Katowice, 05.02.2024 ,%/

Hea& Notified Body in the field of medical devices
KoMel Lukaszczyk

Jednostka Notyfikowana 2274
TUV NORD Polska Sp. z o.o.
ul. Mickiewicza 29

40-085 Katowice

tuv-nord.pl

TOV ® TUVNORDGROUP




TUVNORD

/aswiladczenie

Do certyfikatu do certyfikatu nr
TNP/MDD/0326/5024./2020

Wydane dla:

MARGOMED SP. Z 0.0.
ul. Plewiniskiego 16, PL / 20-270 Lublin

Opis zgtoszonych zmian

Rozszerzenie certyfikatu o wyréb medyczny:

7. Strzykawka

Luxinject syringe 2 ml tozsamy z wyrobem strzykawka dwuczesciowa 2 ml Luxinject
Luxinject syringe 5 ml tozsamy z wyrobem strzykawka dwuczesciowa 5 ml LuxInject
Luxinject syringe 10 ml tozsamy z wyrobem strzykawka dwuczesciowa 10 ml Luxinject
Luxinject syringe 20 ml tozsamy z wyrobem strzykawka dwuczesciowa 20 ml LuxInject
Prolnject syringe 2 ml tozsamy z wyrobem strzykawka trzyczesciowa 2 ml Prolnject
Prolnject syringe 5 ml tozsamy z wyrobem strzykawka trzyczesciowa 5 ml Prolnject
Prolnject syringe 10 ml tozsamy z wyrobem strzykawka trzyczesciowa 10 ml Prolnject
Prolnject syringe 20 ml tozsamy z wyrobem strzykawka trzyczesciowa 20 ml Prolnject

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

zaswiadczenie nr: 4
do certyfikatu: TNP/MDD/0326/5024/2020

A

Katowice, 05.02.2024 v// y )
DPyrektor Jednostki Notyfikowanej w obszarze wyrobéw medycznych

/’ Kornel Lukaszczyk

Notified Body No. 2274

TUV NORD Polska Sp. z 0.0.
ul. Mickiewicza 29

40-085 Katowice
tuv-nord.pl

TOV @ TUVNORDGROUP




TUVNORD

Confirmation

to the certificate no
TNP/MDD/0326/5024/2020

Issued for the company

MARGOMED SP. Z 0.0.
ul. Plewiniskiego 16, PL / 20-270 Lublin

Description of the notified changes

Extension of the certificate to the medical device

7. Syringe
e Luxinject syringe 2 mlidentical to the medical devices Two-part syringe 2 ml LuxInject
e Luxinject syringe 5 ml identical to the medical devices Two-part syringe 5 ml LuxInject
e LuxInject syringe 10 ml identical to the medical devices Two-part syringe 5 ml Luxinject
e Luxinject syringe 20 ml identical to the medical devices Two-part syringe 5 ml LuxInject
e Prolnject syringe 2 ml identical to the medical devices Three-part syringe 2 ml Prolnject
@ Prolnject syringe 5 ml identical to the medical devices Three-part syringe 5 ml Prolnject
e Prolnject syringe 10 ml identical to the medical devices Three-part syringe 10 ml Prolnject
® Prolnject syringe 20 ml identical to the medical devices Three- part syringe 20 ml Prolnject

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

confirmation nr: 4
to the certificate: TNP/MDD/0326/5024/2020

Katowice, 05.02.2024 W

Head pfNotified Body in the field of medical devices
Korriel Lukaszezyk

Jednostka Notyfikowana 2274
TUV NORD Polska Sp. z 0.0.
ul. Mickiewicza 29

40-085 Katowice

tuv-nord.pl

TOV @ TUVNORDGROUP
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TUVNORD

/aswiladczenie

Do certyfikatu do certyfikatu nr
TNP/MDD/0326/5024/2020

Wydane dla:

MARGOMED SP. Z 0.0.
ul. Plewinskiego 16, PL / 20-270 Lublin

Opis zgtoszonych zmian

Zmiana szaty graficznej na opakowaniu bezposrednim oraz etykietach (w tym dodanie
wskaznika sterylizacji metody EO).

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

zaswiadczenie nr: 3
do certyfikatu: TNP/MDD/0326/5024/2020

Katowice, 24.01.2024 ~ A t_;r—--,//-"

Dvr'éktor Jednoﬁfi? Notyfikowanej w obszarze wyrobéw medycznych
Kornel Lukaszczyk

Jednostka Notyfikowana 2274
TUV NORD Polska Sp. z o.0.
ul. Mickiewicza 29

40-085 Katowice

tuv-nord.pl

TOV ® TUVNORDGROUP




TUVNORD

Confirmation

to the certificate no
TNP/MDD/0326/5024./2020

Issued for the company

MARGOMED SP. Z 0.0.
ul. Plewiniskiego 16, PL / 20-270 Lublin

Description of the notified changes

Changing the layout on the primary packaging and labels (including the addition of an EO
sterilisation indicator).

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

confirmation nr: 3
to the certificate: TNP/MDD/0326/5024/2020

Katowice, 24.01.2024 (" ~ ;'L_/./-/

- e e
Hea}df N;&ifiad”B’ddy in the field of medical devices
“Kornel Lukaszczyk

Notified Body No. 2274

TUV NORD Polska Sp. z o.0.
ul. Mickiewicza 29

40-085 Katowice
tuv-nord.pl

TovV® TUVNORDGROUP
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TV NORD

TUV NORD Polska Sp. z o0.0.
ul. Mickiewicza 29

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

MARGOMED™

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

Statement of Notified Body 2274

At the request of the Manufacturer Margomed Sp. z 0.0. dated , on behalf of the Notified
Body TUV NORD Polska Sp. z 0.0., | transmit the following information:

- The Notified Body TUV NORD Polska hereby undertakes to inform the President of the
Office about serious safety deficiencies found during the conformity assessment.

- Certificate number TNP/MDD/0326/5024/2020 issued by Notified Body No. 2274 on
28.04.2020 , has not been withdrawn. The certificate will expire on 27.04.2023 .

- On the basis of the above information, the Notified Body confirms that the conditions for the
renewal of the MDD certificate(s), contained in the REGULATION OF THE EUROPEAN
PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL (EU) 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 of
April 5, 2017.0on the issue of transition periods, i.e. until 26.05.2024, are met.

More than that, the Recertification of the ISO 13485 certificate is scheduled for the date of
17-19.04.2023.The certificate confirming compliance with PN - EN ISO 13485 and PN - EN ISO
9001 will be issued after the closure of audit activities
in this regard.

With best regards

P~

Kornel Lukaszczyk/

Director of Notified Body No. 2274

TV NORD Polska Sp. z 0. o. Zarzad: Konto bankowe:
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tel.: +48 32 786 46 46 REGON: 272557766
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Kapitat zaktadowy: 850000 PLN
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TUVNORD

TUV NORD Polska Sp. z o.0.
Katowice, 24 kwietnia 2023

ul. Mickiewicza 29
40-085 KATOWICE / Poland
NIP: 634-10-14-580

MARGOMED"™

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

Oswiadczenie Jednostki Notyfikowanej 2274

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

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

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

e Na podstawie powyzszych informacji Jednostka Notyfikowana potwierdza
spetnienie warunkéw przedituzenia certyfikatu / certyfikatow MDD,
zawartych w  ROZPORZADZENIU PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO |
RADY (UE) 2023/607 wprowadzajagcego zmiany w rozporzadzeniach (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017.w kwestii okreséw przej$ciowych tj. do
26.05.2024.

Ponad to Recertyfikacja certyfikatu ISO 13485 zaplanowana jest na termin
17-19.04.2023. Certyfikat potwierdzajacy zgodnosé z PN - EN ISO 13485 oraz
PN — EN ISO 9001 zostanie wystawiony po zamknieciu dziatarn audytowych
w tym zakresie.

Z wyrazami szacunku,

Kornel Lukasﬁ;k
Dyrektor Jednostki Notyfikowanej nr 2274

TUV NORD Polska Sp. z 0. o. Zarzad: Konto bankowe:
o Dagmara Zygowska - Prezes Zarzadu mBank o. korporacyjny Katowice
ul. Mickiewicza 29 02 1140 1078 0000 4042 4600 1001
40-085 Katowice
; NIP 634-10-14-590
ol SRS s 06 A5 REGON: 272557766

Sad Rejonowy w K-cach, KRS: 0000118633

biuro@tuv-nord.pl !
Kapitat zakfadowy: 850000 PLN

www tuv-nord.pl
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™ Margomed sp. z 0.0.
ul. Erazma Plewiriskiego 16 tel.: + 48 81 743 96 33

20-270 Lublin, Polska www.margomed.com
biuro@margomed.com

Lublin, 23.08.2023
STATEMENT

MARGOMED sp. z 0.0. declares that, in accordance with Regulation (EU) 2023/607 of the European
Parliament and of the Council of 15 March 2023 amending Regulations (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746
as regards transitional provisions for certain medical devices and in vitro diagnostic medical devices,
Directive Certificate No TNP/MDD/0326/5024/2020 valid until 27.04.2023, issued by the notified body TUV
NORD Polska Sp. z 0.0., is extended in accordance with Article 120 in paragraph 2 of the MDR.
MARGOMED sp. z o.0. complied with the requirements for the extension of the certificate, i.e. the
certificate was issued after 25 May 2017, was valid on 26 May 2021 and did not expire before 20 March
2023.
Products listed on the Certificate No TNP/MDD/0326/5024/2020 may be placed on the market
or introduced into use until 31 December 2028 provided that they meet among other the requirements:

1. no later than 26 May 2024, the manufacturer submits a formal application to a notified body for
conformity assessment and,

2. no later than 26 September 2024, the notified body and the manufacturer shall sign a written

agreement in accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex VII MDR.

The first candition concerning the application to a notified body for a conformity procedure has been

fulfilled by the company.

At the same time, we would like to inform you that the above statement replaces the stat erg
CZLONE RZADU

of 20 April 2023.
tuka /

Sincerely

MARGOMED"™ sp. z 0.0.

ul. E. Plewinskiego 16, 20-270 Lublin
tel. 81 743 96 33, 81 745 23 00

NIP 9462719641, REGON 522774878

KRS 0000985977, www.margomed.com

1. Annex 1. Statement of Notified Body 2274 of 24 April 2023

www.margomed.com

NIP 9462719641 | REGON 522?74B7$ | KRS 0000985977 - Zarejestrowany w Sadzie Rejonowym
Lublin Wschod w Lublinie z siedziba w Swidniku, VI Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego.
Kapitat zaktadowy 1 000 000,00 zt.



™ Margomed sp. z 0.0.
ul. Erazma Plewinskiego 16 tel.: + 48 81 743 96 33

20-270 Lublin, Polska www.margomed.com
biuro@margomed.com

Lublin, 23.08.2023
OSWIADCZENIE

MARGOMED sp. z o0.0. oswiadcza, ze zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego

i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15 marca 2023 r. w sprawie zmiany rozporzadzen (UE) 2017/745

i (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepiséw przejsciowych dotyczacych niektérych wyrobdw

medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, certyfikat dyrektywy

nr TNP/MDD/0326/5024/2020 wainy do 27.04.2023 r., wydany przez jednostke notyfikowang TUV

NORD Polska Sp. z 0.0., zostaje przedtuzony zgodnie z art. 120 ust. 2 rozporzgdzenia MDR.

Firma MARGOMED sp. z 0.0. spetnita wymagania dotyczace przedtuzenia certyfikatu tj. certyfikat

dyrektywy zostat wydany po 25 maja 2017 r., byt wazny w dniu 26 maja 2021 r. i nie utracit

waznosci przed dniem 20 marca 2023 r..

Wyroby wymienione na certyfikacie nr TNP/MDD/0326/5024/2020 moga by¢ wprowadzane

do obrotu lub uzywania do dnia 31 grudnia 2028 r. pod warunkiem spetnienia m.in. wymagan:

1. nie pozniej niz do dnia 26 maja 2024 r. producent ziozy formalny wniosek do jednostki
notyfikowanej o przeprowadzenie oceny zgodnosci oraz,

2. nie pozZniej niz do dnia 26 wrzesnia 2024 r. jednostka notyfikowana i producent podpisza

pisemna umowe zgodnie z sekcja 4.3 akapit drugi zatacznika VIl MDR.

Warunek pierwszy, dotyczacy ztozenia wniosku do jednostki notyfikowanej o przeprowadzenie

procedury zgodnosci, zostat spetniony przez firme.

Jednoczesnie informujemy, ze powyzsze o$wiadczenie zastepuje oswiadczenie z dn. 20.04.2023.

Z powazaniem
CZLQNEK ZARZADU

tykapz‘Margol

Zatgcznik 1. Oswiadczenie Jednostki Notyfikowanej 2274 z dnia 24 kwietnia 2023 r.

www.margomed.com

NIP 9462719641 | REGON 522774878 | KRS 0000985977 - Zarejestrowany w Sadzie Rejonowym
Lublin Wschod w Lublinie z siedziba w Swidniku, VI Wydzial Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego.
Kapitat zaktadowy 1 000 000,00 zt.



U REJESTRACII
PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
UL, ZABKOWSKA 41; 03-736 WARSZAWA; TEL. +48 22 4021 1-00; FAX +48 22 492.11-09
NIP 524-32-14-182 REGOM 015249601

Warszawa, m -09- 0 |

P.P. MARGOMED
20-315 Lublin
AL W. Witosa 38

Znak sprawy: (3286/04 — Przyrzad do przetaczania ptynow infuzyjnych

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjezych
informuje, iz na podstawie zgloszenia nr 03286/04 Urzad dokonal wpisu do Rejestru
Wyrobéw Medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i do
urywania, zgodnie z art. 52 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004r o wyrobach medycznych (Dz.U.
Nr 93 poz.896 ze zmianami) w zwigzku z pierwszym wprowadzeniem do obrotu ponizszego
wyrobu medycznego

Dane¢ podmiotu odpowiedzialnego:

PL/CAO1 00788/W
Mazwa podmiotu: Przedsigbiorstwo Produkcyjne MARGOMED
Adres podmiotu: 20-315 Lublin, Al. Wincentego Witosa 38

Dane wyrobu:

PL/DR 011595

Nazwa wyrobu: Przyrzad do przetaczania infuzyjnych typ IS

Zalgczniki:
brak

Do wiadomoéci:
1.1egz. - adresat
2.1 egz. -ala



Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1,005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypeiniac tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
I:] 1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie

1081 In case of change of entity details please indicate the data being changed

Zmiana jednostki notyfikowanej z DNV GL Presafe AS Medical Devices Veritasveien 3, N-1352 Hpvik

Postal address: P.O. Box 116, N-1300 Sandvika, Norway (numer jednostki notyfikowanej 2460) na

TUV Nord Polska Sp. z.o0.o, ul. Mickiewicza 29, 40-085 Katowice, Polska (numer jednostki
notyfikowanej 2274).

Zmiana adresu wytwdércy na: ul. Plewinskiego 16, 20-270 Lublin, Polska.

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgtoszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification
W - Wytwoérca / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
I - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

DOoooodod

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory preduced in home IVD device

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

ID: 6732 3234 3066 WM1_F1_1.4 Strona - Page




C. Identyfikacja wytwércy / Identification of the manufacturer

1.013- Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
PL

1.015 Nazwa wytwércy, pelna / Name of the manufacturer, in full

Przedsiebiorstwo Produkcyjne MARGOMED Stanistaw Margol

1.016 Nazwa wytworcy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

1.017 Miasto / City

1.018 Kod pocztowy / Postal code

Lublin 20-270
1.019 Ulica, nr/ Street, no. 1.020 Skrytka pocztowa / PO Box
Plewinskiego 16 Lublin

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name

Karolina Wnuk

1.022 Telefon / Phone
+81 743 96 33 wew. 31

1.023 E-mail

k.wnuk@margomed.com

1.024 Faks / Fax

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, peina / Name of the authorized representative, in full
1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated
1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal code
1.031 Ulica, nr / Street, no. 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.033 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax
< : 2 [] I -...importera/ ... importer
E. Identyfikacja .../ Identification of the ... 1.037
|:| D - ... dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full
1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated
1.042 Miasto / City 1.043 Kod pocztowy / Postal code
1.044 Ulica, nr/ Street, no. 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.046 Imie i nazwisko / Full name 1.047 Telefon / Phone
1.048 E-mail 1.049 Faks / Fax

ID: 6732 3234 3066 WM1_F1_1.4
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

b [:I Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
D S -... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
1.050 .
D O - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng dziatania / ... carrying out performance evaluation
D L - .. laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053

Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code
1.057 Ulica, nr/ Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax

G.

Identyfikacja petnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelnia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imie i nazwisko / Full name
1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr / Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks / Fax

e

Liczba wyroboéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dolgczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dolaczonych Zalacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 7
1,071 Liczba dotaczonych Zalacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 2
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 0
Potwierdzam, ze powyzsze informacje sq poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miasto / City Lublin Data / Date 2020-05-20

Nazwisko / Name Margol Stanisiaw Podpis / Signature d M /

ID: 6732 3234 3066
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktédw Leczniczych, Wyrcbéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
[:[ 1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajgce zmianie
» In case of change of entity details please indicate the data being changed

1. Zmiana nazwy wytwdrcy:
z PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCYJNE MARGOMED STANISEAW MARGOL na MARGOMED sp. z ©.0.

2. Zmiana formy prawnej:
z jednooscbowej dzialalnosci gospodarczej na spdtke z ograniczona odpowiedzialnoscia

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgtoszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytworca (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy oceng dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation

O0dodooOo®

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device
D DL - podmiot wykonujacy dziatalnosé lecznicza / Entity performing medical activity
[ 1z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

D P - podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnoéci gospodarczej lub zawodowe;j / Entity that uses products for business or professional activity

ID: 4519 0644 3213 WM1_F1_1.4 Strona - Page




F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

C. Identyfikacja wytworcy (producenta) / Identification of the manufacturer

- ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

r 4
1.013 Numer referencyjny / Reference number 1.014 Kod kraju / Country code D
i D S - ... podmiotu sterylizujacego wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
- D O - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
1.015 Nazwa wytworcy (producenta), petna / Name of the manufacturer, in full ;
1.050 |:] L - ... laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
MARGOMED sp. z ©.0. D DL - ... podmiot wykonujacy dziatalnosé leczniczg / Entity performing medical activity
L—__I IZ - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution
1.016 Nazwa wytworcy (producenta), skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated i . . .
I:l P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobow do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
3 > 1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code
1.017 Miasto / City 1.018 Kod pocztowy / Postal code cviny / ju/ B
Lublin 20-270
1.053 Nazwa miotu na / Name of the organization, in full
1.019 Ulica, nr/ Street, no. 1.020 Skrytka pocztowa / PO Box REFI P FIR IS

Erazma Plewinskiego 16
Osoba do kontaktu / Contact person

1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1.021 Imie i nazwisko / Full name 1.022 Telefon / Phone
Marta Kulig +48 81 743 96 33 1.055 Miasto/ City 1.056 Kod pocztowy / Postal code
1.023 E-mail 1.024 Faks / Fax
1.057 Ulica, nr / Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

m.kulig@margomed.com

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela) / Identification of the authorized PV e T AT s

representative 1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.025 Numer referencyjny / Reference number 1.026 Kod kraju / Country code

1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), petna / Name of the authorized representative, in full

G. Identyfikacja petnomocnika dziatajgcego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

Wypeinia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dla Przedsigbiorcy
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal code

1.063 Imie i nazwisko / Full name
1.031 Ulica, nr/ Street, no. 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
Osoba do kontaktu / Contact person
1.033 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone 1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.035 E-mail 1.036 Faks / Fax 1.068 Telefon /Phone 1.069 Faks/ Fax

[J 1-..importera; .importer H. Liczba wyrobéw objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 [ D v tpoeyutorn .. it Prosze podaé wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dolaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1,038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code

1.070 Liczba dolaczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 7
1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full 1.071 Liczba dolaczonych Zalacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 2

1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 0
1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.

I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
1.042 Miasto / City 1.043 Kod pocztowy / Postal code
1.044 Ulica, nr/ Street, no. 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box Miasto / City Lublin Data / Date 2022-09-01
Osoba do kontaktu / Contact person -~ I k)
1.046 Imie i nazwisko / Full name 1.047 Telefi Phi % . . ;
BRI B bl Nazwisko / Name Zelazko Przemyslaw Podpis / Signature f/l/l)?ﬂ/’\.f v/ Q. {(J‘cf
T

1.048 E-mail 1.049 Faks/ Fax
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Zatacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systeméw lub zestawéw zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypetniac tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgtoszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1 2,002 Numer kolejny Zatacznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
Ordinal number of form no. 2 within this notification

2.003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgloszenia / Notification type

[:l Pierwsze / First Zmiana /Change

2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazaé¢ dane ulegajace zmianie
T In case of change of device details please indicate the data being changed

Zmiana jednostki notyfikowanej z DNV GL Presafe AS Medical Devices Veritasveien 3, N-1352 Hgvik
Postal address: P.O. Box 116, N-1300 Sandvika, Norway (numer jednostki notyfikowanej 2460) na
TOV Nord Polska Sp. z.0.0, ul. Mickiewicza 29, 40-085 Katowice, Polska (numer jednostki
notyfikowanej 2274).

Zmiana adresu wytwércy na: ul. Plewinskiege 16, 20-270 Lublin, Polska.

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyrob oznakowany znakiem CE I:I Wyréb na zaméwienie D System lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack

2.008 Reguta (jesli dotyczy)

2,007 Klasyfikacja / Classification Rule (where applicable)

[:] 1. Aktywny wyrdb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 2
D 2. Wyréb medyczny klasy I/ Class I medical device

DS. Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile

D 4. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarows / Class I medical device with measuring function

D 5. Wyrob medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
6. Wyrdb medyczny klasy Ila / Class Ila medical device

[]7. wyréb medyczny kiasy I1b / Class ITb medical device

[]8. Wyréb medyczny kilasy III / Class Il medical device

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

PRZYRZAD DO PRZETACZANIA PELYNOW INFUZYJNYCH TYP IS

2.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli s3 uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make

— przyrzad do przetaczania piynéw infuzyjnych typ IS;

— przyrzad do przetaczania piynéw infuzyjnych typ IS z tacznikiem dodatkowej iniekcji (EDI);

— przyrzad do przetaczania piynéw infuzyjnych typ IS do lekéw Swiatloczulych (B);

~ przyrzad do przetaczania piynéw infuzyjnych typ IS z iacznikiem dodatkowej iniekcji, do lekéw
Swiattoczulych (B-iDI);

— przyrzad do przetaczania plynéw infuzyjnych typ IS PREMIUM;

— Ascoset Peristaltic do pompy perystaltycznej AP31;

— Ascoset Peristaltic do pompy perystaltycznej AP31 do lekéw $wiatloczulych (B);

— Ascoset Peristaltic do pompy perystaltycznej AP31P;

— Ascoset Peristaltic do pompy perystaltyczne]j AP31P do lekéw sSwiattoczulych (B);
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2.013 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury
Code of generic device group according to applied nomenclature

2.012 MNazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury
Name of applied, internationally recognised nomenclature

UMDNS 16649

D. Informacje dotyczace skiadu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

Prosze poda¢ dane wszystkich wyrobéw medycznych wchodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning all medical devices included in the system or procedure pack

Krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and intended purpose of the device

2.014 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish 2.015 Po angielsku / In English

Przyrzad do przetaczania piynéw infuzyjnych The medical device for transfusing infusion
przeznaczony jest do prowadzenia wlewdw fluids is intended for drip infusions. For
kroplowych. Jednorazowego uzycia. gsingle use only. Sterilized with ethylene
Sterylizowany tlenkiem etylenu. Jalowy, oxide. Sterile, non-pyrogenic, non-toxic.
niepirogenny, nietoksyczny. Okres gwarancji 3 Warranty period 3 years.

lata.

2.022 Nazwa i adres wytwércy
Name and address of manufacturer

2.023 Nazwa i adres autoryzowanego
przedstawiciela (jesli dotyczy)
Name and address of authorised
representative (where applicable)

2.021 Nazwa handlowa wyrobu 2)
Trade name of device

2.016 Zgodnosé sprawdzona przez jednostke notyfikowana numer ... (jesli dotyczy)
Conformity checked by notified body number ... (where applicable)

2274

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych
Identification of contact person for medical incident issues

2.018 Telefon / Phone
81 743 96 33

2.017 Imie i nazwisko / Full name
Sylwia Ligeza

2.020 Faks/ Fax
81 743 96 33

2.019 E-mail

ligeza@margomed.com

ID: 6542 3061 1202 WM1_F2_1.2 Strona / Page
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Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Data / Date 2020-05-20

JW—~"

Miasto / City Lublin

Nazwisko / Name Margol Stanistaw Podpis / Signature

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb

i zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli sq lub maja:

- jednego wytworce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,

- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegétowg nazwe rodzajowd,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenkiatury Wyrobéw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te sama klasyfikacje,

- wspdlna ocene zgodnoéci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnoéci brata udziat jednostka notyfikowana,

- nie wiecej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych iloéciach lub réznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.

WM1_F2_1.2 Strona/Page 3/3
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Zatacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systemow lub zestawow zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypetniaé tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgtoszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zalgcznika nr 1 / Reference number of form no. 1 2.002 Numer kolejny Zalgcznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
1 Ordinal number of form no. 2 within this notification

2.003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgloszenia / Notification type
[ Ppierwsze/ First Zmiana /Change

2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazac dane ulegajace zmianie
: In case of change of device details please indicate the data being changed

1.Zmiana nazwy wytworcy:
z PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCYJNE MARGOMED STANISLAW MARGOL na MARGOMED sp. z ©.0.

2. Zmiana formy prawnej:
z jednocoscbowej dziatalnosci gospodarczej na spdike z ograniczona odpowiedzialnoscia

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyréb oznakowany znakiem CE D Wyrob na zamowienie D System lub zestaw zabiegowy
(noszacy oznakowanie CE) CE marked device Custom-made device System or procedure pack
2.008 Reguia (jesli dotyczy)

2.007 Klasyfikacja / Classification Rule (where applicable)

D 1 Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 2

D 2. Wyréb medyczny klasy I / Class I medical device

D3. Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class 1 medical device, sterile

D 4, Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa / Class | medical device with measuring function

l:] 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile

D 6. Wyréb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class I medical device, reusable surgical

- 8 Wyréb medyczny klasy ITa / Class 11a medical device

D 8. Wyrob medyczny klasy IIb / Class 1Ib medical device

Oe.

[:] 10. Produkt, o ktérym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 / Product referred to in art. 1(2) regulation
2017/745

Wyréb medyczny klasy III / Class 111 medical device

Zgodny z:
[J1. dyrektywa 90/385/EWG

2. dyrektywa 93/42/EWG
D 3. rozporzadzeniem 2017/745

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

PRZYRZAD DO PRZETACZANIA PLYNOW INFUZYJNYCH TYP IS

2.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli s uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make

- przyrzad do przetaczania plyndw infuzyjnych typ IS; - prayrzad do przetaczania plyndw infuzyjnych typ 15 z tacznikiem dodatkowej iniekeji (tDI); - przyrzad do przetaczania ptynow infuzyjnych typ IS do lekéw |
éwiatloczulych (B); - prayrzad do przetaczania plynéw infuzyjnych typ 15 z tacznikiem dodatkowej iniekcji, do lekow swiatlaczutych (B-LDI); - przyrzad do przetaczania plynéw infuzyinych typ 1S PREMIUM; przyrzad
do przetaczania ptyndw infuzyjnych typ IS PRO; - Ascoset Peristaltic do pompy perystaltycznej AP31; Ascoset Pesistaltic do pompy perystaltycznej AP31 do lekéw swiatloczulych (B), Ascoset Peristaltic do pompy
perystaltycznej AP31P; Ascoset Peristaltic do pompy perystaltycznej AP31P do lekow éwiatloczulych (B); prayrzad do przetaczania plynéw infuzyjnych - UniAscoset;

2.012 Grupa rodzajowa wyrobdw [ Generic device group 2)
UMDNS
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2.013 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury
Name of applied, internationally recognised nomenclature

UMDNS

2,014 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury
Code of generic device group according to applied nomenclature

16649

D. Identyfikacja systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning system or procedure pack

Prosze podaé dane wszystkich wyroboéw medycznych wchodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning all medical devices included in the system or procedure pack

Krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and intended purpose of the device

2.015 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish

Przyrzad do przetaczania piyndw infuzyjnych
przeznaczony jest do prowadzenia wlewdw
kroplowych. Jednorazowego uzycia.
Sterylizowany tlenkiem etylenu. Jalowy,
niepirogenny, nietoksyczny. Okres gwarancji 3
lata.

2.016 Po angielsku / In English

Medical device used for infusion medicines
liquid. For single use only, sterile, non
toxic, non pyrogenic. Sterilized by ethylene
oxide.Guarantee period 3 yeears fom production
date.

2.022 Nazwa handlowa |2.023 Grupa rodzajowa |2.024 Typ, model i 2.025 Nazwa i adres wytwércy| 2.026 Nazwa i adres autoryzowanego
WY"’-":_'“ : wersja wykonania (Producenta) przedstawiciela (upowaznionego
Generic device group Wpe‘;fm‘;ﬁgl s tie Name and address of manufacturer | Przedstawicieta) (jeéli dotyczy)
ENUIICIHINNG YErson Name and address of authorised
representative (where applicgble)

wyrobu 3)
Trade name of device

Conformity checked by notified body number ... (where applicable)
2274

2.017 Zgodnosc sprawdzona przez jednostke notyfikowana numer ... (jesli dotyczy)

Identification of contact person for medical incident issues

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentow medycznych

2.018 Imie i nazwisko / Full name
Sylwia Ligeza

2.019 Telefon / Phone
+48 81 743 96 33

2.020 E-mail
ligeza@margomed.com

2.021 Faks/ Fax

ID: 2745 9935 8794
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Potwierdzam, ze powyzsze informacje s poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Lublin Data / Date 2022-09-01

Nazwisko / Name Zelazko Przemysitaw

Podpis / Signature P{‘/’M L, %},J”{‘”
]

1) Wyroby ré2nigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rezmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrcb

i zamiesci¢ w jednym zgloszeniu, jezeli sq lub maja:

- jednego wytworce, (producenta)

- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytworca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie
cztonkowskim,

- jeden, wspdiny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegitowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych (GMDN) albe innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te sama klasyfikacje,

- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspoine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnesci brala udziat jednostka notyfikowana,

- nie wiecej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.

2) Grupa rodzajowa wyrobéw oznacza zbidr wyrobow o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosewaniu lub o wspéinej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w

sposob rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych wiasciwosci

3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktore w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilodciach lub réznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli cdpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach

lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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