EC Declaration of Conformity

Manufacturer: ~ whose single Authorized Representative:
Jiangsu Micsafe Medical Technology Share Info Consultant Service LLC
Co., Ltd Reprisentanzbiiro

We, the manufacturer, herewith declare that the préduct_s
Enteral Syringe

(Model /Type:1mil-60m/.)
meet the provisions of Directive 93/42/EEC which apply to them.

The medical device has been assigned to class | Sterile according to Annex IX of the
Directive 93/42/EEC. It bears the mark

C € 0197

The product concerned has been manufactured under a quality management system
according to Annex IX of Directive 93/42/EEC.

Compliance of the designated product with the Directive 93/42/EEC aspects of manufacture
concerned with securing and maintaining sterile conditions has been assured via
assessment of the quality management system by the Notified Body

TOV Rheinland LGA Products GmbH
TillystraBle 2, 90431, Nirnberg, Germany
Certificate No.: DD 60147126 0001
[ssue date:; 2020.05,03
Expiry date: 2024.05.26
following the procedure relating to the EC Declaration of Conformity set out in Annex IX of
Directive 93/42/EEC.

This Declaration of Conformity covers all medical devices as specified in the product list
belonging to this declaration and is only valid in connection with a batch specific Certificate of
Compliance for all products concerned bearing the CE mark.

The above mentioned declaration of conformity is exclusively under the responsibility of

Company: Jiangsu Micsafe Medical Technology Co., Ltd
Address: Xituan Industrial Park, Dafeng District, Yancheng, 224125 Jiangsu, China

fon C}‘Wf oo ay0f (it /R

Place, date Legally binding signature, Function

EC Declaration of Conformity
JMIC-CE-010-21,A/0(DOC no., Revision)




DEKLARACIA ZGODNOSCI
Producent:
Jiangsu Micsafe Medical Technology Co., Ltd,
ktérego Autoryzowanym Przedstawicielem jest:
Share Info Consultant Service LLC Reprasentanzburo
My, producent, niniejszym o$wiadczamy, ze produkty
Strzykawka enteralna ENFIT
(Model/Typ: 1ml-60ml)
spetniajg przepisy dyrektywy 93/42 / EWG, ktére majg do nich zastosowanie.

Wyréb medyczny zostat przypisany do klasy | sterylnej zgodnie z zatgcznikiem IX dyrektywy
93/42/EWG. Jest oznakowany

CE 0197

Produkt objety postepowaniem zostat wyprodukowany w ramach systemu zarzadzania jakoscia
zgodnie z zatgcznikiem IX do dyrektywy 93/42/EWG.

Zgodno$¢ wyznaczonego produktu z aspektami produkcji zwigzanymi z zapewnieniem i utrzymaniem
sterylnosci w aspekcie Dyrektywy 93/42/EWG zostata zapewniona poprzez ocene systemu zarzadzania
jakoécig przez Jednostke Notyfikowang

TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystrae 2, 90431, Nurnberg, Germany
Certificate No.: DD 60147126 0001
Data wydania: 2020.05.03
Data waznodci: 2024.05.26
zgodnie z procedurg odnoszqca sig do deklaracji zgodnosci WE, okreslong w zatgczniku IX do
dyrektywy 93/42/EWG.
Niniejsza Deklaracja Zgodnosci obejmuje wszystkie wyroby medyczne wyszczegélnione na liscie
produktéw nalezacej do tej deklaracii i jest wazna tylko w potaczeniu z certyfikatem zgodnosci dla
danej serii dla wszystkich produktéw opatrzonych znakiem CE.

Odpowiedzialnos¢ za powyzsza deklaracje zgodnosci ponosi wytgcznie:

Firma: liangsu Micsafe Medical Technology Co., Ltd
Adres: Xituan Industrial Park, Dafeng District, Yancheng, 224125, Jiangsu, China

Yancheng 2020.05.08 [nieczytelny podpis]
Miejscowosé, Data Prawnie wigzacy podpis, Funkcja

Deklaracja zgodnosci WE
JMIC-CE-010-21,A/0 (nr deklaracji, wersja)




TUV Rheinland
Certyfikat CE
Dyrektywa 93/42/EWG zatacznik V
Zapewnienie jakosci produkcji
Wyroby medyczne
Numer rejestracyjny.: DD 60147126 0001
Raport nr: 17054682002
Producent: Jiangsu Micsafe Medical
Technology Co., Ltd.
Xitua_n Industrial Park, Dafeng District

224125 Yancheng, Jiangsu — e
« Rrumed &p, 2 0.0, i
a spetiaosd 7 orydinatem

4
£
b )

CHiny

Produkty: urzadzenia medyczne

dnia. 2021 -05- 0 7.

(lista produktow w zatgezniku)

Data waznosci: 2024-05-26 s Lo

Jednostka notyfikowana niniejszym o$wiadcza, ze wymagania zatacznika V dyrektywy 93/42/EWG
zostaly spetnione dla wymienionych produktéw. Wyzej wymieniony producent ustanowit i stosuje
system zapewnienia jakosci, ktéry podlega okresowemu nadzorowi, zgodnie z zatacznikiem V sekcja 4
wyzej wymienionej dyrektywy. Do wprowadzenia do obrotu wyrobéw klasy 1ib i klasy 1l objetych
niniejszym certyfikatem wymagany jest certyfikat badania typu WE zgodnie z zatgcznikiem I1.

Data wejscia w zycie: 2020-05-03 Jednostka Notyfikowana
[nieczytelny podpis]
Data: 2020-05-03 Fuxiu Sheng

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 9043T Nurnberg

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg Notyfikowang zgodnie z Dyrektywa 93/42/EWG
dotyczacag wyrobéw medycznych o numerze identyfikacyjnym 0197.



TUVRheinland
Doc. 1/1, wersja 0
TUV Rheinland
LGA Products GmbH
TillystraSe 2, 90431 Nurnberg
Zatacznik do:
Certyfikat
Numer rejestracyjny.: DD 60147126 0001
Raport nr: 17054682002
Producent: Jiangsu Micsafe Medical
Technology Co., Ltd.
- Xituan Industrial Park, Dafeng District
224125 Yancheng, Jiangsu

Chiny

Produkty:

D
¥

Rinhmed Sp. z 0.0.

- Sterylne strzykawki

- Strzykawki do insuliny dria 2021 <05+ 0 7
- Igty do pobierania krwi Ryszard Rogifialki
- Bezpieczne igly do pobierania krwi ”MW_{ . o — )

- Igty podskdrne

- Igty bezpieczne

Aspekty produkcji zwigzane z zabezpieczeniem i utrzymaniem sterylnych warunkow:
- Strzykawki do irygacji

- Strzykawki doustne/enteralne

- Tepe igly z filtrem

- Pokrowce na sprzet

Jednostka Notyfikowana
[nieczytelny podpis]

Data: 2020-05-03 Fuxiu Sheng



Vi X L,

EC Certificate TUVRheinland

Directive 93/42/EEC Annex V
Production Quality Assurance
Medical Devices

Registration No.: DD 60147126 0001

Report No.: 17054682 002

Manufacturer: Jiangsu Micsafe Medical
Technology Co., Ltd

Xituan Industrial Park, Dafeng District
224125 Yancheng, Jiangsu
P.R. China

(see attachment for products included) Za i, nn
dnia 2021 -05- 0 4
R
|

Ryszatd i
fysLant

Caoned

Expiry Date: 2024-05-26

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 Ilb and class Ilf devices covered by this
certificate an EC type-examination certificate according to Annex Ill is required.

Effective Date: 2020-05-03

Date: 2020-05-03

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraRe 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.

Products: Medical Devices P
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TUV Rheinland
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Attachment to

Certificate

Registration No.: DD 60147126 0001
Report No.: 17054682 002
Manufacturer: Jiangsu Micsafe Medical

Technology Co., Ltd

">‘Yﬁ@A ®
TUVRheinland

Doc. 1/1, Rev. 0

Xituan Industrial Park, Dafeng District
224125 Yancheng, Jiangsu

P.R. China

Products:

- Sterile Syringes

- Syringes for Insulin

- Blood Collection Needles

- Safety Blood Collection Needles
- Hypodermic Needles

- Safety Needles

Aspects of manufacture concerned

with securing and maintaining sterile conditions:

- Irrigation Syringes

- Oral/Enteral Syringes
- Blunt Filter Needles
- Equipment Covers

Date: 2020-05-03

Notified Body

Ropifsti

i'u,':szm‘ﬁ ;
| C/\f\«\tslc Zag 2k
L

Fuxiu Sheng

100209 0403 &  TUV, TUEV and TUV.aro registored trademarke, Uulisalion ond upplcalin foauiius FIss spmovid.




Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

| A Identyf‘ kaCJa wiascnwego organu/ Identlﬁcatron of the Competent Authonty e L
1.0017 Kod/Code° TR iyt ' S
PL/CAOl \

iy

1002 Nazwa w;ezyku m;e]scowym po polsku/Name in local Ianguage~ln Pollsh : { A
Urzad Rejestracjl Produktow Leczn:.czych Wyrobow Medycznych i Produktow BJ.obOchych

1003 Nazwapoang(elsku/Name(nEngllsh b My i TR R ‘1; e e

‘The’ Off:.ce for Reg:l.stration of Medic:.nal Products, Medlcal Dev:.ces and B:.oc:.dal Products

;004 Kod kra;y/Countrycode T g e e e 1005 Kod pOCZtOWylmlaStO‘/ Posta(codeandcity :
1,006, Ulica;nr /Street, nop - Tl i jol 4 o B Jifi e s ‘1'.007. Telefo,n'/Phonei
S s e L | +48 2274921100

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

B.- Identyflkaqa zg!oszenia luby powiadomlema / Identlf catton of | notn" cation

1 008 'Data wplywu / Date of notiﬂatqon W ] 1009, Numer referency)ny/ Reference number

bt

e

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notfication type

[v] 1. Pierwsze dla wyrobu / First for device

i
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details / ’f

Y = w\mbf‘
N 7 034

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

1 011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmiame

» In case of change of “entity detanls please, (nducate the data belng changed

1.012. Status podmiot dokonujacego niniejszego zglaszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytwdrca (Producent) / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative
I - Importer/ Importer
D - Dystrybutar / 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 dzialania (badanie dzialania) / Organization carrying out performance evaluation
L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyrdb 1IVD / Laboratory produced in home IVD device
DL - podmiot wykonujgcy dziatalnosé lecznicza / Entity performing medical activity

1Z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

oooooduoogoaa

P - Podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity

ID: 1459 7554 7512 WMI1_F1_1.4 Strona - Page 1’/ 3




o Identyﬁkac;a“wytworcy (producenta)/ Identlﬂ:ation of the manufacturer = s T BRI o
1013-!«Numer referencyjny/Reference number Ly \;“ RS bu e e < : f B ;,q;gi;k_@q~}<}9j@; [,_(:ppﬁ‘t‘rygqﬁg ‘

CN

1015 Newa wyEwirey (producenta), pelna / Name of the manufacturer, in full "~

Jiangsu Micsafe Medical Technology Co., Ltd.

1.016 - Nazwa wytwdrcy (producenta), skrécona / Name:of the manufacturer, abbreviated "= % T o o T
Micsafe ’ ' »
1017 Miasto/Cly
Yancheng City

L 019  Ullca, nr/: Street no

01 1,018’ Kod pocztawy / Postal code
224125
.. | 1020 skrytka pocztowa/POBox '

Xituan Industrial Park Dafeng Dlstrlct

Osoba do kantaktu./ Coritact person : ST e : -
11,021 Ymie I nazwisko / Full hame | : /[1:022" TelefonyPhone . -

Jenny Fang ' 0086 15189287136
1,023/ E-mail R e R e e e B e L 1 024 T Faks / Fax
jenny. fang@m:.csafe com

representatlve

1025 Numer referency]ny/ Reference number : 3 st e e »'1,.v02,6[‘}|,,(9d kraju/@ountry c_odq”"

1 027 Nazwa autoryzowanego przedstawlcuela (upnwazmonego przedstawmlela), pelna/ Name of the authorlzed representatlve, In full
Share Info Consultant Service LLC Reprasentanzburo

1.028 . Nazwa autoryzowanego przedstawiciels (upowazq_?neig? rﬁeg%av%icuel(aj), skrdcond / Name of the authorized representative, abbreviated. - .= . -

Share Info C.S. 7q ”""ffz;m

¢z W\fffwmi\,m

B

1.029 Miasto/Cly 0 .| 1030 Kod pocztowy / Postal code. .\ |

Dusseldorf (mia 7071 _[]lj~ /7 40549

1.031 Ulica, nr/ Street,no, . 3hE .| 1.032  Skrytka pocztowa / POBox
Heerdter Lohweg 83 ;‘{/*;_zn‘d Roginski

Qsoba do kontaktu / Cortact person - I CaloneRZatzdu pm/pv A R AR R _ »
1,033 Tinig I nazwisko /Fullname. 0" "7 o .‘ S .| 1034 Telefon/Phone « i
Biuro Share Info Consultant Service 0049 17670057022

1035 MEmall L e e L T T s s e R

eu- rep@share info.cn

I -...importera/ ... Importer

1,037 .
T E] D -,.. dystrybutora / ... distributor

}' TED e " 11,039 Kodkraju/ Country cade
St e Eas e S e

v

i

; 1}040 - Nazwa fimverzéré;,lu,b;d?stfvbuw‘rér pelna / Name of the Importer or distributor, In full -+

BIALMED Sp.z.0.0.

1.041 ' Nazwa importera (ub dystrybutora, skrécona /.Name of the Importer or distributor, abbreviated ..
BIALMED

1.042 - Miasto /Clty -« /800 0 e b s e e e B 1043 Kod pocztowy / Postal code -
WARSZAWA 02-546

1044 Ulica,'nr/ Streetyno - - o TR R s 0 | 1045 Skrytka pocztowa /POBox LT
KAZIMIERZOWSKA 46/48/35

Osoba do kontaktu / Contactperson 10 o w0 e | SR

1.046 Tmiei nazwisko /Fulliame " lr o o i s i [ 1,047 Telefon /Phone:t |
Justyna Cudnik +48 87 730 93 99
OABE AN S A T i o e | 08 FRRE TR
justyna. cudnlk@b:l.almed pl +48 87 424 11 85

ID: 1459 7554 7512 WMI1_F1_1.4 Strona-Page 2/3




Identyfnkac;a .../Idenhﬂcatlon ofthe organlzatlon = Sy e s ‘

behiy

D Z -... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zablegowy / ... assembling system or procedure pack
[:] $ -... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
: - [:l O -...Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng dzialania (badanie dziatania) / .., carrying out performance evaluation
717,1050’ 3 |:] L - ... laboratorium wytwarzajgce na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home 1VD device
A ~ D DL - ... podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza / Entity performing medical activity
: [] 1z -...instytucja zdrowia publicznego / Health institution

D P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dzialalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional

1,051 ,'Numer:‘refere,ﬁcyjpy / Reference number - * © | 1,052 Kod kraju / Country code

v_1053 Nazwa podmxotu, pelna/Nameofthe orgamzatlon, in full e e s s

1.054. Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated.c b ut i e i S e

1.085: Miastod Gy L N R L

1,056 Kod pocztowy / Postal code - *

1057 Uliea,pr/Strestne, 0T T T T T 711,058 skiytka pocztowa [ PO Box

Osobado kontaktu/Contactperson i e R R

|/ 1:060 _Telefon /Phone " |

i¢ | nazwwko/ FuII name’

L e e B e e TV ) FaksiFax. Lop L s I e

kG Identyﬁka(:]a peinomocmka dzia!ajacego w |m|emu podmiotu dokonu;acego zgloszenla lub powiadomlema
: Identlf‘catio‘ of: the person acting as proxy for the organlzatlon maklng this notuf catxon : o

'?Wype&ma pelnomocnlk ustanowiony na mocy art, 33 KPA Iub art. 38 ust. 1 ustawv o CEIDG i Punkcle Informac_u dla Przedsneblorcy
To be fmed ln by person acting ‘as proxy ln :accordance with art. 33.of the Polish Code of Admlnlstratlve Procedure or art. 45 par. Lof CEIDG Act

_.—-v-v—"‘j T S TS
_’_.______——— 2 ; e 2 gy ¢ 8

"1,063 * Imig | nazwisko / Full name -

=z f\\‘

\\\/\ i} 1d %'1

i
1,064 Miasto/Clly.* 1 ‘\ | 1:065 :Kod pocztowy / Postal code

1066 Ulica,nr/ Swreet;no. 1 HOffE | 1.067 Skrytla pocztowa /POBox ' |

[;., TATU LT 2
ki

1.068  Telefon / Phone - | [ 1.069 Faks/Fax |

H. " LICZba wyrobow ob]qtych tym zgioszemem lub powmdomlemem if Number of devlces covered by thls notcﬁcatlon
’ Prosze podaé w{aéclwe liczhy Tub zera,Jeéll nig dolaczono danego typu formularza : - L it B0
= Please provlde proper numbersor zero If there are no attached forms af given’ type Sl LERe Sl &
1,070 Liczba dplac_zony;hrz:ﬂqczmké_w nr 2 / Number of artachedfoms“no. A i e e o0
1071 Liczba dolaczenych Zakaeznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3~ - Bl Wi 0
1.072 Lidz!‘)an[‘y\iyfobéw wy(ﬁie‘;niprrlry‘i:h“wréqjqe;ehyclf«zh}a_dnikach ﬁf,4/Nurht;er of devices Ilsted‘ih'attaéﬁed forms no. 4 e 1

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

Miasto / City Warszawa Data / Date 2021-05-10
Bial ‘3;‘, 200
Nazwisko / Name Ryszard Roginski Podpis / Signature C nek“ arzadu

z

-
Ryszard Roginsli

ID: 1459 7554 7512 WM1_F1_1.4 Strona-Page 3/3
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9/610E 10.10 ® TUV, TUEV, TUV s3 zastrzezonymi znakami towarowymi. Wykorzystanie i zastosowanie wymaga uprzedniej zgodyl.

Business Stream Products TUVRheinland ®
Department Certyfikacji R

TUV Rheinland LGA Products GmbH ¢ 51105 KéIn

Jiangsu Micsafe Medical Technology Co.,Ltd
Xituan Industrial Park, Dafeng District,
224125 Yancheng, Jiangsu,

P.R. China

List potwierdzajacy jednostki notyfikowanej
Odniesienie. 10924132

Do wszystkich zainteresowanych,

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy i
odpowiedniego nadzoru w ramach rozporzadzenia UE 2023/607
zmieniajacego rozporzadzenia (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w
odniesieniu do przepisow przejsciowych dotyczgcych niektorych
wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

Niniejsze pismo potwierdza, ze TUV Rheinland LGA Products GmbH,
jednostka notyfikowana (JN) wyznaczona zgodnie z rozporzgdzeniem (UE)
2017/745 (MDR) i oznaczona numerem 0197 w NANDO, otrzymata formalny
wniosek zgodnie z sekcjg 4.3 akapit pierwszy zalgcznika VIl do MDR i podpisata
pisemng umowe zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi zatgcznika VIl do MDR z
nastepujgcym producentem:

Jiangsu Micsafe Medical Technology Co.,Ltd
Xituan Industrial Park, Dafeng District,

224125 Yancheng, Jiangsu,

P.R. China

Numer SRN (jesli dostepny): CN-MF-000011594

Wyroby objete formalnym wnioskiem i pisemnym porozumieniem, o ktérych mowa
powyzej, sg okreslone w ponizszych tabelach. Tabela 1 okresla wyroby, dla ktérych
otrzymano wniosek MDR, zawarto pisemng umowe i dla ktérych JN jest réwniez
odpowiedzialna za odpowiedni nadzér zgodnie z obowigzujgcg dyrektywa. Tabela 2
okresla wyroby, dla ktorych otrzymano wniosek MDR i zawarto pisemne
porozumienie, ale JN nie przejela jeszcze odpowiedzialnoéci za wiasciwy nadzér
nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z obowigzujgca dyrektywa.

W przypadku wyrobdw objetych certyfikatami wydanymi na podstawie dyrektywy
90/385/EWG (AIMDD) lub dyrektywy 93/42/EWG (MDD), ktére wygasty po 26 maja
2021 r., ale przed 20 marca 2023 r. i nie zostaly wycofane, niniejsze pismo
potwierdza réwniez, ze producent podpisat pisemng umowe na podstawie MDR
przed datg wygasniecia certyfikatu MDD/AIMDD; lub dostarczyt dowod, ze wiasciwy
organ panstwa cztonkowskiego przyznat odstepstwo lub zwolnienie z majacej
zastosowanie procedury oceny zgodnosci zgodnie z, odpowiednio, art. 59 ust. 1
MDR lub art. 97 ust. 1 MDR do dnia 20 marca 2023 r. w odniesieniu do
odpowiednich wyrobdw.
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Kontakt

Tel. +49 911 655-5225
Mail: medical-

products@de.tuv.com
Data 02 lutego 2024

TUV Rheinland
LGA Products GmbH

Am Grauen Stein
51105 Koln
Germany
Siedziba gléwna

Tillystrae 2
90431 Nuremberg

Tel. +49 911 655 6225

Fax  +49 911655 5226
service@de.tuv.com

www.tuv.com/safety

Zarzad

Dipl.-Ing.
Thomas Weigand, Rzecznik prasowy

Dipl.-Kfm.
Dr. J6rg Schlésser

Nuremberg HRB 26013
Nr VAT : DE 811835490

Przewodniczgcy Rady Nadzorczej

Dr.-Ing. Michael Fiibi



Terminy przejscia, ktére majg zastosowanie do wyroboéw objetych niniejszym
pismem, z zastrzezeniem ciggtej zgodnosci producenta z innymi warunkami
okreslonymi w art. 120.3c MDR (zmienionego (UE) 2023/607), przedstawiono
ponizej:

o 26 maja 2026 r. dla wykonanych na zaméwienie wyrobéw do implantacji
klasy Il

e 31 grudnia 2027 r. dla wyrobéw klasy Il i wyrobéw do implantacji klasy
IIb z wytgczeniem ugruntowanych technologii (WET - szwy, zszywki,
wypetnienia dentystyczne, aparaty ortodontyczne, korony zebéw, sruby,
kliny, plytki, druty, szpilki, klipsy i taczniki)

e 31 grudnia 2028 r. dla innych wyrobow klasy llIb, klasy lla, klasy |
wprowadzonych do obrotu w stanie sterylnym lub posiadajacych funkcje
pomiarowg

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)

W imieniu jednostki notyfikowanej

Samuel QIN

Jednostka certyfikujgca

Tabela 1: Wyroby objete niniejszym pismem, w przypadku ktérych JN jest
réwniez odpowiedzialna za wiasciwy nadzé6r nad odpowiednimi wyrobami na
mocy obowigzujacej dyrektywy:

- Nazwa wyrobu lub  Klasyfikacja Jesli wyréb MDR | Numer(y)
podstawowy kod | wyrobu MDR jest zamiennikiem, | referencyjny(e)
UDI-DI (w aplikacji | (zaproponowana  identyfikacja l certyfikatu
MDR) | przez producenta | odpowiedniego MDrDIi;Ad!v“c%Db' ch

| i zweryfikowana | wyrobu | vwvzigskiem “Jn%tl}é
| na etapie przed  MDD/AIMDD | oraz numer
ztozeniem | identyfikacyjny JN

. wnioskw . -
Sterylna strzykawka Klasa lla | N/D . Certifikat # DD

! | 60147126 0001
Model: 1ml, 2ml, 2.5ml, JN #0197
3ml, 5ml,10ml, 20ml,

i 30ml, 35ml, 50ml, 60ml
Basic UDI-DI:
697191129SS3L
Strzykawka do Klasa lla - N/D Certifikat # DD
insuliny : 60147126 0001

: JN #0197

. Model: U-40, U-100 |

~ Basic UDI-DI: f

. 6971911201S2N | S N S

| Igta do pobierania krwi | Klasa lla N/D . Certifikat # DD

i | | 60147126 0001

. Model: 18G, 19G, 20G, | L JN #0197

| 21G, 22G, 23G, 24G, !

| 25G

| Basic UDI-DI:

| 697191129BCNQ6 : .

. Bezpieczna igla  Klasalla N/D i Certifikat # DD

~ do pobierania | 60147126 0001

- krwi e

MS-0048822, rev.1




Nazwa wyrobu lub

podstawowy kod

UDI-DI (w aplikaciji
MDR)

“Model: 18G, 19G, 20G,
21G, 226, 23G, 24G,
25G

. Basic UDI-DI:
' 697191129SBCNMY

Igtado iniekcji
podskérnej

Model: 18G,~30G

| Basic UDI-DI:

| 697191129NFSSM
Igta bezpieczna

Model: 18G, ~ 30G

;. Basic UDI-DI:
. 697191129SNFSQF

Klasalla

| Klasyfikacja

wyrobu MDR

| (zaproponowana
. przez producenta

i zweryfikowana
na etapie przed
zfozeniem

. wniosku)

- Jesli wyréb MDR
. jest zamiennikiem,

identyfikacja
odpowiedniego
wyrobu
MDD/AIMDD

| Klasa lla

Strzykawka do irygacji

Type C

i Basic UDI-DI:
| 697191129IRSSY

Strzykawka
doustnalenteralna

Model:Typ A,Typ B

Basic UDI-DI:
6971911290RSTW
Tepa igla z filtrem
Model: z adapterem,
bez adaptera

. Basic UDI-DI:
| 697191129BFNQF

Pokrowce na sprzet
Model: Ostona
aparatu, ostona

sondy USG

Basic UDI-DI:
697191129ECZ7

 Wyroby klasy |
| wprowadzane
Model:Type A, Type B, |

do obrotu w
stanie

sterylnym

‘Wyroby klasy |

wprowadzane
do obrotu w
stanie
sterylnym

" Wyroby klasy |

wprowadzane
do obrotu w
stanie
sterylnym

Wyroby klasy |

wprowadzane
do obrotu w
stanie
sterylnym

L N/A
N/A

NA
N/A
L N/A

- N/A

-3
Numer(y) o
referencyjny(e)

i certyfikatu
| MDD/AIMDD

wyrobéw objetych |
whnioskiem MDR

oraz numer
identyfikacyjny JN |

JUN#O197

Certifikat # DD
60147126 0001
JN #0197

' Certifikat # DD
| 60147126 0001
N #0197

Certifikat # DD
60147126 0001
JN #0197

. Certifikat # DD
| 60147126 0001
| JN #0197

Certifikat# DD

| 60147126 0001
| UN #0197

Certifikat # DD
60147126 0001

- IN #0197

Table 2: Wyroby objete niniejszym pismem, w przypadku ktérych JN NIE jest
odpowiedzialna za wlasciwy nadzér nad odpowiednimi wyrobami na mocy
obowigzujacej dyrektywy:

MS-0048822, rev.1



Nazwa wyobu - Klasyfikacja - Jesli wyréb MDR
lub | urzadzenia MDR . jest zamiennikiem,
podstawowy . (zaproponowana  identyfikacja

kod UDI-DI (w i przez producentai : odpowiedniego

. zweryfikowanana = wyrobu MDD/AIMDD
. etapie przed v
| ztozeniem wniosku) |

aplikacji MDR)

‘N ND ~  NID

Historia zmian w liscie potwierdzajagcym
| Data | Wewnetrzne | Dziafanie
: | odniesienie jednostki |
i notyfikowanej do ‘
| kazdej wersji pisma
| 2024/02/02 | 10924132 | Pierwsze wydanie

i

MS-0048822, rev.1

| Numer(y)

referencyjny(e)
certyfikatu
MDD/AIMDD
wyrobéw objetych
whnioskiem MDR oraz
numer
identyfikacyjny JN
N/D
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Business Stream Products TUVRheinland®
Certification Department R

A LGAIR

Precisely Right.

TUV Rheinland LGA Products GmbH ¢ 51105 KéIn Contact

. . . Tel. +49 911 655-5225
Jiangsu Micsafe Medical Technology Co.,Ltd Mail: medical-
Xituan Industrial Park, Dafeng District, products@de.tuv.com
224125 Yancheng, Jiangsu, Date February 02, 2024
P.R. China

Notified Body Confirmation Letter
Reference. : 10924132

To whom it may concern,

Confirmation of the status of a formal application, written agreement, and
appropriate surveillance in the framework of Regulation EU 2023/607
amending Regulations (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as regards the
transitional provisions for certain medical devices and in vitro diagnostic
medical devices.

This letter confirms that TUV Rheinland LGA Products GmbH, a Notified Body
(NB) designated against Regulation (EU) 2017/745 (MDR) and identified by the
number 0197 on NANDO, has received a formal application in accordance with
Section 4.3, first subparagraph of Annex VIl of MDR and has signed a written
agreement in accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex VII of
MDR with the following manufacturer:

Jiangsu Micsafe Medical Technology Co.,Ltd
Xituan Industrial Park, Dafeng District,
224125 Yancheng, Jiangsu,
P.R. China
SRN Number (if available): CN-MF-000011594

L . . TOV Rheinland
The devices covered by the formal application and the written agreement mentioned  LGA Products GmbH
above are identified in the tables below. Table 1 identifies the devices for which . -
an MDR application has been received, written agreement concluded and for which 51105 kéin
the NB is also responsible for appropriate surveillance under the applicable Directive. ~ Germany
Table 2 identifies the devices for which an MDR application has been received  peadquarter
and a written agreement concluded, but the NB has not yet taken the responsibility ]
for appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable gg'};ﬁ’ﬁjﬁmberg

Directive.
Phone. +49 911 655 5225

In the case of devices covered by certificates issued under Directive 90/385/EEC Fex ;:i.i;&sestifzcim

(AIMDD) or Directive 93/42/EEC (MDD) that expired after May 26, 2021 but before  www.tuv.com/safely

March 20, 2023 without having been withdrawn, this letter also confirms that  Bgoard of Management

the manufacturer either signed the written agreement under MDR by the date of _—

MDD/AIMDD certificate expiry; or provided evidence that a competent authority of  Tiomas weigand, Spokesman
a Member State had granted a derogation or exemption from the applicable conformity .

assessment procedure in accordance with Article 59(1) of MDR or Article 97(1) of ~ Pt o0

the MDR respectively, by March 20, 2023 for the relevant devices.
Nuremberg HRB 26013
VAT No.: DE 811835490

Chairman of the
Supervisory Board

Dr.-Ing. Michael Fuibi

MS-0048822, rev.1
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The transition timelines that apply to the devices covered by this letter, subject to the
manufacturer's continued compliance to the other conditions specified in Article
120.3c of MDR (as amended by (EU) 2023/607), are shown below:
e May 26, 2026 for Class Ill custom-made implantable devices
e December 31, 2027 for Class lll devices and Class Ilb implantable devices
excluding Well-established technologies (WET - sutures, staples, dental
fillings, dental braces, tooth crowns, screws, wedges, plates, wires, pins,
clips and connectors)
e December 31, 2028 for other Class llb devices, Class lla, Class | devices
placed on the market in sterile condition or have a measuring function
e December 31, 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)

On behalf of the Notified Body

Samuel QIN
Certification body

Table 1: Devices covered by this letter and for which the NB is also
responsible for appropriate surveillance of the corresponding devices under
the applicable Directive:

. Device name or

. Basic UDI-DI (under

MDR application)

 Sterile Syringe

! Model: 1ml, 2ml, 2.5ml|,

. 3ml, 5ml,10ml, 20ml,

: 30ml, 35ml, 50ml, 60m|

' Basic UDI-DI:
| 697191129SS3L

‘Syringe for Insulin
' Nodel: U-40, U-100

Basic UDI-DI:
6971911291S2N

Blood Collection
Needle

Model: 18G, 19G, 20G,
21G, 22G, 23G, 24G,
25G

Basic UDI-DI:
697191129BCNQ6
Safety Blood
Collection Needle

MS-0048822, rev.1

' MDR Device

| classification (as
| proposed by the
manufacturer and

| Classlla

Class lla

| Classlla

~ Classlla

verified at the pre- |
application stage)

NA

If the MDR device is | 'MDD/AIMDD

a substitute device,
identification of the
corresponding

MDD/AIMDD device

NA

T NIA

N/A

f

i Certificate

| Reference(s) of

|

the devices under
MDR application,

| and the NB
. Identification

| Certificate # DD
| 80147126 0001

NB #0197

| Certificate # DD
| 60147126 0001
- NB #0197

| Certificate # DD

i

| 60147126 0001

; NB #0197

i

i

|

| Certificate # DD |

60147126 0001




Device name or MDR Device If the MDR device is | MDD/AIMDD
Basic UDI-DI (under classification (as a substitute device, | Certificate
MDR application) . proposed by the identification of the | Reference(s) of
- manufacturer and  corresponding the devices under |
. verified at the pre- | MDD/AIMDD device | MDR application,
application stage) and the NB
- _ B ) i Identification
Model: 18G, 19G, 20G, NB #0197
21G, 22G, 23G, 24G,
25G
Basic UDI-DI:
697191129SBCNMY
Hypodermic Needle | Classlla | N/A - Certificate #DD
60147126 0001
. Model: 18G,~30G NB #0197
Basic UDI-DI:
- 697191129NFSSM
 Safety Needle Classlla  NAA Certificate # DD
! 60147126 0001
| Model: 18G, ~ 30G NB #0197
 Basic UDI-DI:
- 697191129SNFSQF
Irigation Syringe | Class | devices | N/A | Certificate # DD
| | placed on the 60147126 0001
 ModekType A, Type B, | market in sterile - NB #0197
| 1ype ' condition §
| Basic UDI-DI: ? ;
; 697191129IRSSY |
OrallEnteral Syringe | Class | devices NA | Certificate # DD
placed on the | 60147126 0001
Model:Type A,Type B | market in sterile | NB #0197
Basic UDI-DI: soneliien 3
6971911290RSTW ‘
Blunt Filter Needle Class | devices N/A - Certificate #DD
placed on the : 60147126 0001
Model:Adapter,Without | market in sterile - NB #0197
Adapter ' condition |
Basic UDI-DI: |
697191129BFNQF ;
EquipmentCover | Class | devices | N/A | Certificate # DD
= . placed on the | 1 60147126 0001
Model:Camera . market in sterile | NB #0197
Cover ,Ultrasound .~ condition |
Cover ! !
Basic UDI-DI: 5
697191129ECZ7 !

Table 2: Devices covered by this letter and for which the NB is NOT
responsible for appropriate surveillance of the corresponding devices under
the applicable Directive:

M5-0048822, rev.1



 Device name or | MDR Device If the MDR device | MDD/AIMDD

. Basic UDI-DI . classification (as s a substitute | Certificate

. (under MDR | proposed by the . device, | Reference(s) of the
. application) i manufacturer and  identification of the 3 devices under MDR

verified at the pre- @ corresponding | application, and the
o | application stage)  MDD/AIMDD device = NB Identification
NA INA ANA i N/A

Confirmation Letter Revision History
. Date | NB internal | Action
i | reference traceable
| to each version of
L | the letter L
- 2024/02/02 1 10924132 | Initial issue

B. I I Podpisane elektronicznie
Ia me * przez Rafat Modzelewski

(Certyfikat kwalifikowany) w

dniu 2024-11-08.
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