Dokument
podpisany

Lusterko krtaniowe/laryngologiczng &.*:

Domzalska
Data:

ZARYS 2024.08.07

13:26:56

CEST

WYTWORCA: | Jiangsu Yada Technology Group Co. Ltd.

ZASTOSOWANIE: | ¢ Umozliwia oglagdanie nosogardta w
trakcie badania laryngologicznego

e Zwierciadto ptaskie pozwala na LJ
uwidocznienie obrazu rzeczywistego
1:1

o Srednica lusterka: 19 mm

e Dlugosé raczki: 18 cm

e Obudowa lusterka i rgczka w kolorze

, , biatym

WEASCIWOSCT: | o  Krawedzie wyrobu gtadkie bez ryzyka

uszkodzenia $luzéwki gardta

Nie zawiera lateksu

Nie posiada ftalanéw

Jednorazowego uzytku

Sterylizowane tlenkiem etylenu

Termin waznosci: 5 lat

Opakowanie: 1 sztuka papier/folia

ROZMIAR I KOD:

LK 19 mm 1 sztuka 100 sztuk 10 x 100 sztuk

OPRACOWANO

NA PODSTAWIE: materiatdw marketingowych firmy: Jiangsu Yada Technology Group Co. Ltd.

Data opracowania: 2018.06.28

/_\ Dystrybutor:
%7— ‘

ZARYS International Group Sp. z 0. o. spotka komandytowa
ZARYS ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland, tel. +48 32 376 07 50 -55 fax. +48 32 376 07 56




Zestaw laryngologiczny

WYTWORCA:

Jiangsu Yada Technology Group Co. Ltd.

ZASTOSOWANIE:

Do badania jamy nosowej,
jamy ustnej oraz ucha

WEASCIWOSCI:

Skfad zestawu: wziernik do
nosa, wziernik do ucha oraz
szpatutka

Zaokraglone i ciepte koncowki
wziernikow

Wziernik nosowy z
funkcjonalnymi rekojesciami,
gtadka powierzchnia
aplikacyjng oraz o matowej
powierzchni rekojesci
Wziernik uszny koloru
czarnego, o matowej
powierzchni wewnetrznej i
$rednicy 2mm dla rozmiaru M i
4 mm dla rozmiaru L
Szpatulka biatego koloru z
elastycznego plastiku

e Dostepny w dwdch rozmiarach
¢ Jednorazowego uzytku
e Nie zawiera lateksu
o Nie zawiera ftalanow
e Sterylizowany tlenkiem etylenu
e Termin waznosci: 5 lat
e Opakowanie: 1 sztuka
papier/folia
wziernik do nosa:1 szt.
ROZMIAR I KOD: ZL-M 2 wziernik do ucha: 1szt. 50 sztuk 6 x 50 sztuk
szpatutka: 1 szt.
wziernik do nosa:1 szt.
ZL-L 4 wziernik do ucha: 1szt. 50 sztuk 6 x 50 sztuk
szpatutka: 1 szt.

OPRACOWANO
NA PODSTAWIE:

materiatow marketingowych firmy: Jiangsu Yada Technology Group Co. Ltd.

%
ZARYS

Dystrybutor:

ZARYS International Group Sp. z 0. o. sp6tka komandytowa
ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland, tel. +48 32 376 07 50 -55 fax. +48 32 376 07 56

Data opracowania: 2018.01.24




JIANGSU YADA TECHNOLOGY GROUP CO., Ltd

Declaration of Conformity

Manufacturer: Jiangsu Yada Technology Group Co., Ltd
Address:  Yada Road, Touqiao Town, Guangling District, Yangzhou
225109 Jiangsu China

European Representative: Riomavix S.L.

Add: Calle de Almansa 55, Madrid 28039 Spain

SrN: ES-AR-000001202

Tel: 0034 658 396 230 E-mail: leis@riomavix.com

Products: Laryngological set Sterile
Classification: (MDD Annex IX): IS medical devices Rule 5

We herewith declare that the above-mentioned products meet the provisions of the following
EC Council Directive and Standards (MDD/93/42/EEC). The products meet prospective uses and all
supporting documentations are retained under the premise of manufacturer and the notified body.

DIRECTIVES

General Applicable Directive:
Medical Device Directive: COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning
medical device (MDD 93/42/EEC)

Standard:
All applicable harmonized standards (published in the Official Journal of the European
Communities)
Notified Body: TUV Rheinland Product Safety GmbH,
Am Grauen Stein, D-51105 Koln
FAX : 0044 20320 72000
CE Certification Report NO.: 15060204 007
Notified under No: 0197
Date CE Certificate is expired: 2023-06-06
Place, Date: 2022-05-09
Name: Liu Yon Jun
Position, Managing Director



JIANGSU YADA TECHNOLOGY GROUP CO,, Ltd

Deklaracja zgodnosci

Producent: Jiangsu Yada Technology Group Co., Ltd
Adres: Yada Road, Tougiao Town, Guangling District, Yangzhou
225109 Jiangsu China

Przedstawiciel europejski: Riomavix S.L.

Adres: Calle de Almansa 55, Madrid 28039

SpainSrN: ES-AR-000001202

Tel: 0034 658 396 230 E-mail: leis@riomavix.com

Produkty: Zestaw laryngologiczny Sterylny
Klasyfikacja: (MDD zalacznik 1X): IS wyroby medyczne regula 5

Niniejszym o$wiadczamy, ze wyzej wymienione produkty speitniaja postanowienia
nastepujace] dyrektywy Rady WE 1 norm (MDD/93/42/EWG). Produkty spelniajg przyszie
zastosowania, a wszystkie dokumenty potwierdzajace s3 przechowywane przez producenta i
jednostke notyfikowana.

DYREKTYWY

Ogolna obowigzujaca dyrektywa:
Dyrektywa w sprawie wyrobéw medycznych: DYREKTYWA RADY 93/42/EWG z dnia 14 czerwca
1993 r. dotyczaca wyrobow medycznych (MDD 93/42/EWQG)

Standard:
Wszystkie obowigzujace normy zharmonizowane (opublikowane w Dzienniku Urzedowym
Wspdlnot Europejskich)
Jednostka notyfikowana: TUV Rheinland Product
Safety GmbH,
Am Grauen Stein, D-51105 Kdln
FAX : 0044 20320 72000
CE certyfikat NO.: 15060204 007
Zgloszone pod nr: 0197
Data wygasniecia certyfikatu CE: 2023-
06-06
Miejsce, data: 2022-05-09
Imie: Liu Yon Jun
Stanowisko, dyrektor
zarzadzajacy


mailto:leis@riomavix.com

JIANGSU YADA TECHNOLOGY GROUP CO., Ltd

Declaration of Conformity

Manufacturer: Jiangsu Yada Technology Group Co., Ltd

Address: Yada Road, Touqgiao Town, Guangling District, Yangzhou
225109 Jiangsu China

European Representative: = Riomavix S.L.

Add: Calle de Almansa 55, Madrid 28039 Spain

SrN: ES-AR-000001202

Tel: 0034 658 396 230 E-mail: leis@riomavix.com

Products: Laryngeal Mirror Sterile
Classification: (MDD Annex IX): IS medical devices Rule 5

We herewith declare that the above-mentioned products meet the
provisions of the following EC Council Directive and Standards
(MDD/93/42/EEC). The products meet prospective uses and all
supporting documentations are retained under the premise of
manufacturer and the notified body.

DIRECTIVES

General Applicable Directive:
Medical Device Directive: COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC of 14 June
1993 concerning medical device (MDD 93/42/EEC)

Standard:
All applicable harmonized standards (published in the Official Journal of
the European Communities)
Notified Body: TUV Rheinland Product Safety GmbH,
Am Grauen Stein, D-51105 Koln
FAX : 0044 20320 72000

Notified under No: 0197

CE Certificate No: DD 60129630 0001
Date CE Certificate is expired: 2023-06-06
Place, Date: 2022-05-09
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Signature:

Name: Liu Yon Jun

Position, Managing Director



JIANGSU YADA TECHNOLOGY GROUP CO., Ltd

Deklaracja zgodnosci

Producent: Jiangsu Yada Technology Group Co, Ltd

Adres: Yada Road, Tougiao Town, Guangling District, Yangzhou
225109 Jiangsu Chiny

Europejski przedstawiciel: = Riomavix S.L.

Adres: Calle de Almansa 55, Madryt 28039
Hiszpania

SrN: ES-AR-000001202

Tel: 0034 658 396 230 E-mail: leis@riomavix.com

Produkty:  Lusterko krtaniowe sterylne
Klasyfikacja: (MDD Zatacznik 1X): IS wyroby medyczne Zasada 5

Niniejszym o$wiadczamy, ze wyzej wymienione produkty spetniajg
postanowienia  nastepujgcej dyrektywy Rady WE i norm
(MDD/93/42/EWG). Produkty spetniajg przyszie zastosowania, a
wszystkie dokumenty potwierdzajgce sg przechowywane przez
producenta i jednostke notyfikowang.

Dyrektywy

Dyrektywa majgca zastosowanie ogOllne:
Dyrektywa w sprawie wyrobow medycznych: DYREKTYWA RADY
93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczgca wyrobow medycznych
(MDD 93/42/EWG)

Standard:
Wszystkie obowigzujgce normy zharmonizowane (opublikowane w
Dzienniku Urzedowym Wspaolnot Europejskich)
Jednostka notyfikowana: TUV Rheinland Product Safety GmbH,
Am Grauen Stein, D-51105 Koln
FAKS: 0044 20320 72000

Zgtoszono pod numerem: 0197

Nr certyfikatu CE: DD 60129630 0001
Data wygasniecia certyfikatu CE: 2023-06-
06 Miejsce, data: 2022-05-09

Podpis:
Imie i nazwisko: Liu Yon Jun
Stanowisko, Dyrektor Zarzadzajacy


mailto:leis@riomavix.com
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EC Certificate TUVRheinland
Directive 93/42/EEC Annex V
Production Quality Assurance

Medical Devices

Registration No.: DD 60129630 0001

Report No.: 15060204 007

Manufacturer: Jiangsu Yada
Technology Group Co., Ltd.
Yada Rocad, Tougiao Town
Guangling District
Yangzhou
225109 Jiangsu
China

Products: Medical Devices

(see attachment for products and additional site included)

Replaces Approval, Registration No.: DD 60123321 0001

Expiry Date: 2023-05-06

The Notified Body hereby declares that the requirements of Annex V of the directive 93/42/EEC have
been met for the listed products. The above named manufacturer has established and applies a quality
assurance system, which is subject to periodic surveillance, defined by Annex V, section 4 of the
aforementioned directive. For placing on the market of class llb and class lll devices covered by this
certificate an EC type-examination certificate according to Annex lil is required.

Effective Date: 2018-06-07

Date: 2018-06-07

TUV Rheinland LGA Products GmbH - Tillys¥afe 2 - 90431 Niirnberg
TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 93/42/EEC
concerning medical devices with the identification number 0197.
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TUV Rheinland

LGA Products GmbH
TillystraRe 2, 90431 Nirnberg

Attachment to

Certificate

Registration No.:

Report No.:

Manufacturer:

Products:

- Disposable
- Disposable
- Disposable

DD 60129630 0001
15060204 007

Jiangsu Yada

Technology Group Co., Ltd.
Yada Road, Tougiao Town
Guangiing District
Yangzhou

225109 Jiangsu

China

Amniotic Membrane Perforators
Medical Suction-connecting Tubes
Gynecologic Samplers

Aspects of manufacture concerned with securing and
maintaining sterile conditioms:

- Disposable
- Disposable
- Disposable
- Disposable
- Disposable
- Disposable
- Disposable
- Disposable
- Disposable
- Disposable
- Disposable

Medical Brushes

Umbilical Cord Clamps

I.D. Bracelets

Dressing Kits

Colostomy Bags
Gynecological Sets
Endometrial Suction Cannulas
Oral Cavity Kits and Implements
Vaginal Speculums

Nasal Speculums

Ear Checker

- Plastic Forceps
- Medical Scissors

Date: 2018-06-07
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, ®
TUVRheinland

TUV Rheinland pee Ame me d
! GA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Nurnberg

Attachment to

Certificate

Registration No.: DD 60129630 0001
Report No.: 15060204 007
Manufacturer: Jiangsu Yada

Technology Group Co., Ltd.
Yada Road, Tougiao Town
Guangling District
Yangzhou

225109 Jiangsu

China

Site included:

No.88, Tongda Road, Tougiao Town, Guangling District,
Yangzhou, Jiangsu 225102, China

Date: 2018-06-07




VAN

TUVRheinland

Certyfikat CE
Dyrektywa Nr 93/42/EWG, Zatacznik V
System Zapewnienia Jakosci Produkcji
Wyroby Medyczne

Numer Rejestracyjny: DD 60129630 0001
Numer Raportu: 15060204 007

Wytworca: Jiangsu Yada
Technology Group Co., Ltd.
Yada Road, Tougiao Town
Guangling District
Yangzhou
225109 Jiangsu, Chiny

Wyroby: Wyroby medyczne
(wyroby oraz dodatkowe lokalizacje wyszczegdlniono w zatgczniku)

Zastepuje zatwierdzenie, numer rejestracyjny: DD 60123321 0001
Data waznosci:  2023-06-06

Jednostka Notyfikowana niniejszym o$wiadcza, ze wyszczegélnione wyzej wyroby spetniajg wymagania zawarte w
Zataczniku V do Dyrektywy Nr 93/42/EWG. Wyzej wymieniony wytwoérca ustanowit i stosuje system zapewniania
jakosci, ktéry podlega okresowym audytom, i ktéry zdefiniowany jest w Zatgczniku V, Czesc¢ 4, do wspomnianej wyzej
Dyrektywy. W celu wprowadzenia do obrotu wyrobéw medycznych objetych niniejszym Certyfikatem i nalezacych do
klasy Ilb i klasy Ill, wymagane jest uzyskanie certyfikatu badania typu CE, zgodnie z Zatgcznikiem IIl.

Jednostka Notyfikowana

Data wejscia w zycie: 2018-06-07 Okrqgta pieczec z logo i napisem:
TUV Rheinland LGA Products GmbH

TUV Rheinland

Data: 2018-06-07 Zertifizierungsstelle
/nieczytelny podpis/

X.Ren
TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 — 90431 Norymberga

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg Notyfikowang w mys| zapiséw Dyrektywy Nr 93/42/EWG dla
wyrobéw medycznych. Numer identyfikacyjny Jednostki Notyfikowanej: 0197.



Zatacznik do
Certyfikatu

Numer Rejestracyjny:

Numer Raportu:

Wytworca:

Wyroby:

AN

TUVRheinland

Str.1/2 Rew. 0
TUV Rheinland

LGA Products GmbH
TillystraRe 2, 90431 Norymberga

60129630 0001
15060204 007

Jiangsu Yada

Technology Group Co., Ltd.
Yada Road, Touqiao Town
Guangling District

Yangzhou 225109 Jiangsu, Chiny

- Jednorazowe perforatory btony ptodowej

- Jednorazowe medyczne dreny tgczace do ssania

- Jednorazowe prébniki ginekologiczne

Aspekty produkcji zwigzane z zabezpieczeniem i utrzymaniem warunkéw sterylnych:

- Szczoteczki medyczne jednorazowego uzytku

- Zaciskacze do pepowiny jednorazowego uzytku
- Opaski identyfikacyjne jednorazowego uzytku
- Zestawy opatrunkéw jednorazowego uzytku

- Worki kolostomijne jednorazowego uzytku

- Zestawy ginekologiczne jednorazowego uzytku

- Kaniule do odsysania endometrium jednorazowego uzytku

- Zestawy i narzedzia do jamy ustnej jednorazowego uzytku
- Wzierniki ginekologiczne jednorazowego uzytku

- Wzierniki nosowe jednorazowego uzytku

- Wzierniki uszne jednorazowego uzytku

- Pesety plastikowe
- Nozyczki medyczne

Data:

Jednostka Notyfikowana
Okrggta pieczec z logo i napisem:
TUV Rheinland LGA Products GmbH
TUV Rheinland

2018-06-07 Zertifizierungsstelle

/nieczytelny podpis/

X.Ren



Zatgcznik do
Certyfikatu

Numer Rejestracyjny:

Numer Raportu:

Wytworca:

Lokalizacje objete:

VAN

TL"JVRheinIar;d

Str. 2/2 Rew. 0
TUV Rheinland

LGA Products GmbH
TillystraRe 2, 90431 Norymberga

60129630 0001
15060204 007

Jiangsu Yada

Technology Group Co., Ltd.
Yada Road, Tougiao Town
Guangling District

Yangzhou 225109 Jiangsu, Chiny

No. 88, Tongda Road, Tougiao Town, Guangling District,
Yangzhou, Jiangsu 225109, Chiny

Data: 2018-06-07

Jednostka Notyfikowana
Okrggta pieczec z logo i napisem:
TUV Rheinland LGA Products GmbH
TUV Rheinland

Zertifizierungsstelle

/nieczytelny podpis/

X.Ren



2023-08-08

To Whom It May Concern

TUV Rheinland (Shanghai) Co., Ltd., China. confirms that the manufacturer
Jiangsu Yada Technology Group Co., Ltd. has lodged an application for
conformity assessment based on MDR (EU) 2017/745 annex Xl part A.

MDD Certificate No: DD 60129630 0001, expiry date: 2023-06-06. Jiangsu Yada
Technology Group Co., Ltd. signed the MDR certification contract on 2023-07-26,
Quotation No. 245811413, The quotation is a formal contract between Jiangsu
Yada Technology Group Co., Ltd. and TUV Rheinland (Shanghai) Co., Ltd.,
China.

The transition timelines according to (EU) 2023/607 are shown below:

e 26 May 2026 for Class Ill custom-made implantable devices

e 31 December 2027 for Class Il devices and Class IIb implantable devices
excluding Well-established technologies (WET - sutures, staples, dental
fillings, dental braces, tooth crowns, screws, wedges, plates, wires, pins,
clips and connectors)

e 31 December 2028 for other Class IlIb devices, Class lla, Class | devices
placed on the market in sterile condition or have a measuring function

e 31 December 2028 for devices not requiring the involvement of a notified
body under MDD but requiring it under MDR (e.g., class | devices that
qualify as re-usable surgical instruments)

TUV Rheinland (Shanghai) Co., Ltd. will continue to do MDD surveillance audit for
Jiangsu Yada Technology Group Co., Ltd.

Yours sincerely,
TUV RHEINLAND (SHANGHAI) Co., Ltd.

W

Mr. Tony Chen
Location Field Manager
Medical Services



®TUV, TUEV and TUV are registered brand marks. Any use or application requires prior approval.

é TUVRheinland®
Precisely Right.

2023-08-08

Do wszystkich zainteresowanych:

TUV Rheinland (Shanghai) Co., Ltd., Chiny. potwierdza, Zze producent Jiangsu Yada
Technology Group Co., Ltd. zlozyt wniosek o ocene zgodnosci w oparciu o MDR
(UE) 2017/745 zatagcznik XI czes¢ A.

Certyfikat MDD nr : DD 60129630 0001, data waznosci: 2023-06-06. Jiangsu Yada
Technology Group Co., Ltd. podpisata umowe certyfikacyjng MDR w dniu 2023-07-
26, oferta nr 245811413, Oferta jest formalng umowg miedzy Jiangsu Yada
Technology Group Co., Ltd. i TUV Rheinland (Shanghai) Co., Ltd., Chiny.

Harmonogramy przejscia zgodnie z (UE) 2023/607 przedstawiono ponize;j:

e 26 maja 2026 r. dla wykonanych na zamowienie wyrobdéw do implantac;ji
klasy Il

e 31 grudnia 2027 r. dla wyrobéw klasy Ill i wyrobow do implantaciji klasy b
z wylgczeniem ugruntowanych technologii (WET - szwy, zszywki,
wypetnienia dentystyczne, aparaty ortodontyczne, korony zebdw, Sruby,
kliny, ptytki, druty, szpilki, klipsy i tgczniki)

e 31 grudnia 2028 r. dla innych wyrobow klasy llb, klasy lla, klasy |
wprowadzonych do obrotu w stanie sterylnym lub posiadajgcych funkcje
pomiarowag

e 31 grudnia 2028 r. dla wyrobéw niewymagajacych zaangazowania
jednostki notyfikowanej zgodnie z MDD, ale wymagajacych go zgodnie z
MDR (np. wyroby klasy I, ktére kwalifikujg sie jako narzedzia chirurgiczne
wielokrotnego uzytku)

TUV Rheinland (Shanghai) Co., Ltd. bedzie nadal przeprowadzaé audyt nadzoru
MDD dla Jiangsu Yada Technology Group Co., Ltd.

Z powazaniem,
TUV RHEINLAND (SHANGHAI) Co., Ltd.

/7 Oﬁg‘,\
ﬁ7 TUV Rheinland

(Shanghai) Co., Ltd.

TUV Building,

No. 177, Lane 777,

West Guangzhong Road,
Shanghai 200072,

P.R.China
M_r' TO”Y Chen Tel. +86216108 1188
Kierownik terenowy ds. Fax  +86 216108 1099
. .. +86 21 6108 1199
Lokalizacji Hotline

800 999 3668/400 883 1300
US*Ugi medyczne service-gc@tuv.com

www.tuv.com
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