- ®
WafSMed www.persysmedical.com

A PerSys Medical Company +972-9-0 <
. info@persysmedi @

Declaration of Conformity C\ |

We, WaisMed Ltd., hereby declare on our own responsibility that the distributed %}nark@
products, specified in the annex product list, meets the provisions of the Council Dlre\:W
93/42/€EC of June 1993, as amended by Directive 2007/47/EC, which appl & %ducts
Conformity assessment was performed according to Annex Il

The conformity with the essential requirements set out in Annex | ofkhe@ /EEC Directive
has been demonstrated against the following harmonized standa@N ISO 13485:201s,

EN ISO 14971:2012, EN 62366-1:2015, EN I1SO 10993- 1:2009/AC: , EN 1SO 11137-1:2015,
EN IS0 11137-2:2015, EN ISO 11737-2:2006, EN ISO 11@7-@\' ISO 11607-2: 2017,
EN 1041:2008+A1:2013 and EN I1SO 15223-1:2016.

The product(s) are covered by the "EC Certificate” teference number ECM20MDD18 rev.0
delivered by ENTE CERTIFICAZIONE MACCHINE SR ella, 243/A - loc. Castello di

ia
Serravaile, 40053 Valsamoggia, ltaly) Notified Bo@ﬁcation Number:; 1282,
Manufacturer Wa(j Ei/

@? . Afek Industrial Park,
a'Ayin. Zip 4809234, israel.

MedNet EC-REP GmbH

orkstrasse 10, 48163 Muenster, Germany

Place: Q%’Aym, Israel
N

Date: rf | = .

Signature: N 1o /s sttestoss

Roee Madai,
CEQ, WaisMed Ltd.

The PerSys Medical Group

13'," ® *First[ are®  blizzard® ( WaisMed® "}ixgo
aﬂ\-—_m_



WaisMed”

www.persysmedical.com
A ParSys Medical Company +972-9<9
— __Info@persysmedical:
Annex - Product List @\ <

Products Class: lla &
MDD Annex IX Rule: 7

Device Category: Bone injectors product line
@Q

’—\ | DMJ}}S
List of Products ey - =
i . GMDN NBOG CND
f B f 1 /mp 1101 ] ]
| B.1.G. Bone Injection Gun Adult N 180 5 7006 | A310199_§
5 _
B.L.G. Bone Injection Gun Pediatric ‘ <180 | Mnsl710%15 | A010199
) ' | mMD1101 |
NIO Intraosseous Device Adult 18 AQ10199
“ NIO Intraosseous Device Pediitiic | | 339 ! MDS 7006 ; A010199 |
NIO+ Adult Intraosseous Device 18009 ' I\lzll;)s]-?::)%]é AQ10199 '
NIO Infant Intraosseous Devic% 18009 I\?IAI?SO?T)Z:)% A010199 |

The PerSys Medical Group
2iEe . -
Powtr © FFirstl o°  oizzarct (WaisMed®  MAS®

““-——_—.—- -



Ttlumaczenie z jezyka anielskiego // §} N
N/

{logo]WaisMed A Persys Medical Company -
www.persysmedi/ al.com
+972 99517444

info@pers%\edica@com

\\\W
My, spdtka WaisMed Ltd niniejszym oswiadczamy na wiashg odpowiedzialnoé '(: s@ybuowane
produkty oznaczone znakiem CE, wyszczegdlnione w zatgczniku przedstaw}aja;zy \‘i&tg  produktow, sq
zgodne z przepisami Dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczacej wyrobéw r%d?\ f] erwca 1993
roku z podéniejszymi zmianami wprowadzonymi Dyrektywa 2007/47 i Jk/lfdra dotyczy tych
produktéw. N =
Potwierdzenie zgodnosci zostalo przeprowadzone zgodnie z Zataczni ’@7 -
Zgodnos( z zasadniczymi wymaganiami okre$lonymi w Zataczniku /k rektywy 93/42/EWG zostata
wykazana w odniesieniu do nastepujacych norm zharmonizo ch: ISO 13485: 2016, EN ISO
14971:2012, EN 62366-1:2015, EN 1SO 10993-1:2009/AC:201 11137-1:2015, EN SO 11137-
2:2015, EN 1SO 11737-2:2006, EN 15O 11607-1:2017, EN ISO%}Z:ZOU, EN 1041:2008+A1:2013
P EN ISO 15223-1:2016.
Wyrébly) sa objete ,Certyfikatem WE”, numer referencyin 20MDD18 rev.0 wystawionym przez
ENTE CERTIFICAZIONE MACCHINE SRL {Via Ca ‘Be % A - loc. Castello di Serravalle, 40053
Valsamoggia, Wiochy) jednostke notyfikowang o n@%ﬁéaz.

(

Deklaracja zgodnosci

Producent: WaisMed, Ltd. ﬂ\
10 Amal St. %ﬁﬁ?}trial Park,

Rosh Ha’@z?i 4809234, izrael

S\@)

\égjgefo GmbH

Nazwa przedstawiciel UE:

Data: 5 patdziern

Podpis: [nieczy @Z/ podpis] Waismed Ltd 511937054
RO‘?E; 3i—
9[;6, WaisMed Ltd

| (

[5 logo spétek g% vs Medical]




Zatacznik — lista produktow

Klasa produktéw: fla

Dyrektywa dotyczaca wyrobow medycznych, Zatgcznik IX, reguta: 7

Kategoria wyrobu: linia wkiu¢ doszpikowych

&
&

&
Kody
produktow o
RN
Lista produktéw
GMDN % .. CND
MD1101
B.1.G. wktucie doszpikowe - dorogli 18009 @ A010199
MDS 7006
—MD 1101
B.L.G. wkiucie doszpikowe - dzieci 1 A010199
MDS 7006
MD 1101
NIO automatyczne wkiucie doszpikowe - doroéli 18 AQ010199
MDS 7006
MD 1101
NIO automatyczne wktucie doszpikowe - dzi \ 18009 A010199
(e(% A MDS 7006
N MD 1101
NIO+ automatyczne wkiucie doszpikowe% 18009 A010199
(7> MDS 7006
\\4)9 . MD 0120
N0+ automatyczne wktucie w\e- zieci 18009 A010199
— MDS 7006

{5 logo spotek grupy PerSy@

%
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Rev. 05 del 21/09/2020

Cer_02 Certificato I1SO 13485

Ente Certificazione Macchine srl

CERTIFICATO n. PGH-2019-044B rev.

CERTIFICATE No. PGH-2019-0448B rev. 0

Ente Certificazione Macchine srt  Certifica che 'Organizzazione
Certify that the Organization

WaisMed, Ltd.
10 Amal St., Afek Industrial Pa@
Rosh Ha'Ayin, Israel
Per il seguente campo di attivita o @
For the following of activities

Design, manufacturing, and placing on the market of non-active intraosseous

injector product: NIO infant eous device.

Has implemented and maintains a ity Management System

Technical A
Ha implementato e mantiene un i di Gestione per la Qualita

che soddisfa i requisiti delle seguenti norme
which fulfils the requirements of the following r

ISO 13485:2016

Data di prima emissione Data di emissione

Date of first issue 3mh/10/20§ Date of issue 30th/10/2020
Data di revisi di scadenz

d reY §|one Dat'a adenza 25th/10/2023
Date of revision Expiry date

Firma autorizzata
Authorized signature

{Federica Secchi= Technical Director)

Ente Certificazione Macchine srl

via Ca’ Belta 243 - Loc. Castelto di Servavalle - 20053 Valsamogga (80)

+39 0516705141 -~ +330 05156 ecm@entecerma.it www entecerma it

<

QO




Rev. 05 del 21/09/2020

ficato ISO 13485

Cer_02 Certi

Ente Certificazione Macchine srl

CERTIFICATO n. PGH-2019-044B rev.0. -

CERTIFICATE No. PGH-2019-0448 rev. 0
<

Elenco dei siti inclusi in questo certificato:
List of sites covered by this certificate:

sito -~ | Indirizzo —7 ]

Site Address 5 — _ ;

| Head Quarter 1710 Amal St., Afek industrial Park, Rosh Ha Ayin, 14réel ‘

[ Manufacturing Site _: 14 Amal St,, Afek Industrial Park, Rosh Ha'Ayin, israéll__ /) '
]

— = S———

Data di emissione:  30th/10/2020 Data di revw
Dote of issue: Date of revisi

Firma autorizzata
Authorized signature

©
Q@ - —

{Federica Secchi'—*l’echnica! Director)

Questo aflegato pud essere riprodotto solo inte; nte e senza alcuna variazione, assieme al certificato a cui si riferisce
This Annex may only be reproduced in its entirety thout any chonge, together with the certificate to which it refers

&
§
S

Ente Certificazione Macchine srl

Via Ca’ Bella 243 - Loc. Castello di Serravalle - 40053 Valsemaogga (BO)

+39 0516705191 — +35 0516705156 . ecm@entecerma.it wwiw entecerma it




Ttumaczenie 2 jezyka angielskiego // S v
[dokument dwujezyczny wlosko-angielski. Przytoczono tiumaczenie z Jezyka angielskiego.]
{logo ECM] Ente Certificazione Macchine srl \\ /)
[logo i dane spéiki Accredia] %\ <

Certyfikat numer PGH-2019-044B rev. 0

( \ <
Ente Certificazione Macchine srl o$wiadcza, ze spétka \ )
/(7 )
WaisMed, Ltd. K% \\w
10 Amal St. Afek Industrial Park, Rosh Ha’Ayin, Izrael [//
f
dla nastepujgcych zadari g 0
projekt, produkcja i wprowadzanie do obrotu linii wyrobdw: BIG —/‘%@&zpikowe iNIO -
automatyczne wkiucia doszpikowe O

Obszar techniczny: 1.1.A

wprowadzita i utrzymuje %/

System Zarzadzania Jakoscia \J
=N

spetniajgcy wymogi nastepujacej normy Q 9‘

EN ISO 13485:2016 @,\ =/
=)

Data pierwszego wystawienia certyfikatu:@]3 f/ .2020

Data weryfikacji: - \\ \//))0

2\ &
Data wystawienia: Q L 30.10.2020
Data wygasniecia waznosci certyfikaty’ 29.10.2023

[okrggla pieczqtka spotki EM%
Podpis osoby upowaznione|
[nieczytelny podpis] =
(Federica Secchi ~ Dyre k@; ds. technicznych)

r¢\\05;//
[dane teleadreso/v/v jednostki ECM w stopce]
\

[tekst na lew%@nesie]&rj%emﬁcato IS0 13485 Rev.05 del 21/09/2020




&
[logo ECM] Ente Certificazione Macchine srl @)

Zatgcznik do certyfikatu nr PGH-2019-044B rev. 0

&
‘\ \
Lista miejsc objetych niniejszym certyfikatem: —/

Miejsce __ (Ades ]
Siedziba giéwna 10 Amal St, Afek Industrial Park, Rosh Ha'Ayin, lzrael .
Zaklad produkeyjny | 14 AmalSt. Afek Industrial Park, Rosh Ha’Ayin, Iz o
Data wydania: 30.10.2020 @)

Data weryfikacji: // -

{okrqyfa pieczqtka spétki EMC] @

//X,
Podpis asoby upowaznionej o

[nieczyteiny podpis] %

(Federica Secchi - Dyrektor ds. technicznych)

Niniejszy Zafgcznik moze byé powielany jedynie w cafof%%wadzania jakichkolwiek zmian

jedynie wraz z certyfikatem, ktorego dotyczy. \J
7

S

[dane teleadresowe jednostki ECM w stopce] C%

i /@15 13485 Rev.05 del 21/09/2020

H




Data di prima emissione *  02/05/2017
Date of first issue
Data di emissione 02/11/2020
Date of issue
Data di ultimo rinnovo 02/11/2020
n. ECM20MDD18 rev.0  coeofiast renewan &
§ Data di revisiong 02/11/20
Date of revision
Data di scadenza 27/05/(2024
Expiry date Q

Certificato CE .
ertiticato
" EC Certificate
b
|
¢ Rilasciato ai sensi della direttiva 93/42/CEE ~ Allegato It (escl. p.to 4)
issued according to 93/42/EEC directive — Annex Il {excl.
Richiedente
Applicant
Ragione Sociale WaisMed, Ltd.
Company Name <> @
Sede legale 10 Amal St., Afek Industrial Park x
i Legal address
Localita Rosh Ha'Ayin, Israel \/
Flace
i Sito produttivo 14 Amal St., Afek Industrial Park,
i Place of production Rosh Ha'Ayin, Israel
I Dispositivo Medico Intraosseous injectors @
Medical device
| identificato come Vedi allegato al prese icato
i ldentified as See the annex of ertificate

a—ECM, Notified Body n® 1282 has verified the Quality System in accordance
iva with annex Il {excluding clause 4) of the 93/42/EEC directive and found
> that it meets aforesaid requirements,

Si fa riferimento al rapporto di audit di emissione delpresente Reference to the audit report related to issue of the present certificate
certificato del 10 Luglio 2020 rif. piano di certificazione; Waismed dated July the 10™ 2020; ref. certification plan: Waismed 19.06.

19.06.

Firma autorizzata
Autharized signature

N
@
$

—

{Federica Secchi — Technical Director)

*certificato rila
certifica

er la prima volta da altro Organismo di Certificazione
irst time by another Certification Body

ato, compreso "allegato {se presente}, pud essere riprodotto solo integralmente e senza alcuna variazione
his certificate, | annex included (where applicable), may only be reproduced ir its entirety and without any change

QA_03_MUD rev. 04 2




o v

Data di prima emissione *  02/05/2017
Date of first issue

Data di emissione 02/11/2020
( Date of issue
- Data di ultimo rinnovo 02/11/2020
| n. ECMZOM D 018 rev,o Dote of last renewal &
| Data di revisione 02/11/20,
Date of revision
Data di scadenza 27/05/2024
Expiry date Q
<&

Allegato al Certificato CE
Annex to EC Certificate

Rilasciata i sensi delia direttiva 93/42/CEE - Allegato Il {ese). p.to 4)
Issued occording to 93/42/EEC directive — Annex I {excl. I@ 4)

Elenco dei Dispositivi Medici inclusl in questo certificato O @
List of Medical Devices included in this certificate x

Descrizione " Classe dirischio | Codice NBOG [ Modello Taglie
Description | Riskclass | NBOG code ¢ | Model | Sizes
_B.LG. Bone Injection Gun Adult Ho | MD 1101 + %S?QQE BIG Adult /Y
B.L.G. Bone Injection Gun Pediatric | Ma ___| MD 1102 + MDS7006 _..BIG Pediatric I/
. NIO Intraosseous Device Pediatric | #a_ _ MD 1101+ MDS7006 _ NIO Pediatric V4
_ NIO Intraosseous Device Adult_ Ha LMDl M 57006 | NIOAdult 4
NIO+ Adult intraosseous Device | Ma o Mp i1 D57006 NIOAdult+ A/
{ NIO infant Intraosseous Device | #a | MD 0102 + MDS7006 _NIOinfant '
— S B .

Firma autorizzata
Authorized signature

@ {Federica Secchi — Technical Director)

taty
entecermait

QA 03 MUDrev (4 21092020




v
Ttumaczenie z jezyka angielskiego ®)
—/
[dokument dwujezyczny wiosko-angielski. Przytoczono tumaczenie z Jjezyka angielskiego.] / o
{logo ECM] Q
Numer ECM20MDD18 rev. 0 % 0
Data pierwszego wystawienia*; 02.05.2017 \W
Data wystawienia: 02.11.2020 —
: .- BN
Data ostatniego odnowienia: 02.11.2020 \\\
Data aktualizacji: 02.11.2020 ( </
Data wygasniecia waznosci certyfikatu: 27.05.2024 k% \\w
1//
Certyfikat WE = -
wydany zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG~ Zafacznik Il {z wfaczenien@m)
—/
Whioskujacy (

Q

Nazwa spotki: WaisMed, Lid. %

Adres urzedowy: 10 Amal St. Afek Industrial Park
Miejsce: Rosh Ha'Ayin, 4809234
Miejsce produkcji: 14 Amal 5t., Afek Indus%l% ;

Rosh Ha'Ayin, Izraelf\y
Wyrdb medyczny: wktucia doszpiko e e / o
Zidentyfikowane jako: patrz Zatgczni &«g@zego certyfikatu

5

Jednostka Notyfikowana ECM o numerze @pqﬂﬂém ocenie System Jakosci zgodnie z zatgcznikiem

It (z wytgczeniem sekeji 4) dyrekty y. 9 [@\IG I stwierdzifa, iz spetnia on wyzej wymienione
wymogi. |

Odniesienie do raportu z audytu
numer planu certyfikacji: Waismed 19.

Podpis osoby uprawnionej /ﬁ%ﬁ\xj
0
R )

éé’g”é’{wstawienia niniejszego certyfikatu z dnia 10.07.2020;

[nieczytelny podpis]

{Federica Secchi - Dyre U chnicznych)

*certyfikat wydanmﬁ%o szy przez inng jednostke certyfikujaca

Niniejszy certyﬁkﬁ/ty atqczonym zafacznikiem (jedli dotyczy), moze byé powielany jedynie w catodci
\

i bez wprowadzania jakichkolwiek zmian.
[dane teleadresowe jednostki ECM w stopce)

A /)
\\
ngejy 04 21.09.2020 Strona 1/2

Q

Q

QA




flogo ECM)] @ v

Numer ECM20MDD18 rev. 0 o
Data pierwszego wystawienia*: 02.05.2017 @ \
Data wystawienia: 02.11.2020 J
Data ostatniego odnowienia: 02.11.2020 &

Data aktualizacji: 02.11.2020

Data wygasniecia waznoéci certyfikatu: 27.05.2024

Zatgcznik do certyfikatu WE (/
wydany zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG — Zatgcznik I (z wylaczeniem sekc;

Lista wyrobdw medycznych objetych niniejszym certyfikatem @

Q

r&;m | Klasg ryzykaw* | Kod NBOG xlﬁode! | Rzomiar ;
I . R N | i i
B.L.G. wkiucie doszpikowe - V_‘_

MD ugg\m

doroshi tHa 6 | BIG Adult /
B..G. wkiucie doszpikowe - \j

dzieci ta M@I +MDS7006 BIG Pediatric | #/
NIO automatyczne wkiucie

doszpikowe - dzieci | o WD 1101+ MDS7006 NIO Pediatric | //
NIO automatyczne wkiucie \{ / %2

doszpikowe - dorogli /) ) D 1101+ MDS7006 | NIO Adult /
NIO+ automatyczne wkiucie o

doszpikowe - dorosli | lia MD 1101+ MDS7006 NIO Adult+ /Y
NiO automatyczne wkiucie

doszpikowe - dzieci oy MD 0102 + MDS7006 | NIO Infant

{Federica Sec ektor ds. technicznych)

Nin tacznik moze by¢ powielany jedynie w cafosci i bez wprowadzania jakichkolwiek zmian

jedyni z certyfikatem, ktdérego dotyczy.
- @dresowe Jjednostki ECM w stopce]

@ 3_MOO wer. 04 21.05.2020 Strona 2/2




Rev. 05 del 21/09/2020

Cer_02 Certificato 1SO 13485

ACCREDI

LIS P A

Ente Certificazione Macchine srl =~ sewuw

Wit

oy i mianan
CERTIFICATO n. PGH-2019-044A rev.
CERTIFICATE No. PGH-2019-044A rev. 0

Ente Certificazione Macchine srl  Certifica che I'Organizzazione &
Certify that the Organization

WaisMed, Ltd.
10 Amal St., Afek Industrial Pa
Rosh Ha'Ayin, Israel
Per il seguente campo di attivita
For the following of activities &

Design, manufacturing, and placing on the m%@: of active intraosseous
injector product lines: Bone Injection Gunw NIO intraosseous device.

Technical A

Ha implementato e mantiene un te i Gestione per la Qualita
Hos impiemented and maintains o j anagement System

che soddisfa i requisiti delle seguenti norme
which fulfils the requirements of the following standa@
13485:2016

Data di prima emissione Data di emissione
h/1 30th/10/202
Date of first issue 30th/10/2020 Date of issue th/10/2020

Data di scadenza
Expiry date

Data di revisione

" 29th/10/2023
Date of revision /10/

Firma autorizzata
Authorized signature

{Federica Secchi - Technical Dire_ctor)

Ente Certificazione Macchine srl

Via Ca' Bellz 243 - Loc Castello di Serravalle - 40053 Valsamoggia (BO)

+39 0516705141 ~ +39 0516705156 . ecn@entecerma it www eatecerma it

AN

Membro degli Accordi di Mutuo Rizonovcimente




SO 13485

Cer_02 Certificato |

Rev. 05 del 21/09/2020

ACCREDIA

%
L )
2T RARIANG: B ATCRLANESTD ~'

Ente Certificazione Macchine srl ssqwuh \*)

Membro degli Accordi di Mutuo Ricomosdm snte

EA XF e Q
Signavary of £, IAFsad
Racognitiens Agragmants

CERTIFICATO n. PGH-2019-044A rev.
CERTIFICATE No. PGH-2019-044A rev. 0 o

Elenco dei siti inclusi in questo certificato:
List of sites covered by this certificate:

[ sito - Indirizzo
Site B | Address O__ﬁ
Head Quarter 10 Amal St., Afek Industrial Park, Rosh Ha'Ayindsrael— _

Manufacturing 14 Amal St., Afek Industrial Park, Rosg_la_'@ih, Israel

LENEE

Data di emissione:  30th/10/2020
Date of issue:

Firma autorizzata
Authorized signature

(Federlca Secehi - Technicol Director)

Questo allegato pud essere riprodotto solo in e nza alcuna variazione, assieme al certificato a cui si riferisce
This Annex moy only be reproduced in its entiréty o ithout any change, tagether with the certificate to which it refers

%
§
S

Ente Certificazione Macchine srl

Via Ca’ Bella 243 - Loc. Castelio d Serravalle - 40053 Valsamoggia (B0)
+29 0516705141 - +39 0516705156 ecm@entacermast www entecerma. it




- &
Tlumaczenie z jezvka angielskiego @)

[dokument dwujezyczny wiosko-angielski. Przytoczono tumaczenie z Jezyka angielskiego.]
{logo ECM] Ente Certificazione Macchine srl \\ )
{logo i dane spétki Accredia) %\ <Q
Certyfikat numer PGH-2019-044A rev. 0

Ente Certificazione Macchine srl oéwiadcza, ze spétka

WaisMed, Ltd. (% \\\

10 Amal St. Afek Industrial Park, Rosh Ha'Ayin, lzrael l//
f

dla nastepujgcych zadan J N

projekt, produkcja i wprowadzanie do obrotu linii wyrobéw: BIG —/@%{fo/szpikowe i NIO -
automatyczne wkiucia doszpikowe

Obszar techniczny: 1.2.A

N
wprowadzita i utrzymuje %/
b

System Zarzgdzania Jakoscig \J
AN

speiniajacy wymogi nastepujgcej normy Q

EN ISO 13485:2016 (? N
A

Data pierwszego wystawienia certyfikatu:@?. :10.2020

Data weryfikacji: f\\\;///

L 30.10.2020
29.10.2023

Data wystawienia:
Data wygasniecia waznosci certyfik

[okrggta pieczqtka spotki EM%
Podpis osoby upowaznion f\
[nieczytelny podpis] -
(Federica Secchi — Dyre gij\./technicznych)

= —/

(

[dane teleadresoy;é& i ECM w stopce]
\

[tekst na Iew@esiﬂ&rﬁ%erﬁﬁcato {SO 13485 Rev.05 del 21/09/2020




&
[logo ECM] Ente Certificazione Macchine sri @)
-/

Zatgcznik do certyfikatu nr PGH-2019-044A rev. 0 o

Lista miejsc objetych niniejszym certyfikatem: @
r Miejsce o Adres

| Siedziba giowna o 10 Amal St. Afek lndustnal Park Rosh Ha'. Ha'Aym lzrael -

Zakfad produkcyjny 14 Amal St. Afek Industrlal Park, Rosh Ha'Ayin, Iz

Data wydania: 30.10.2020 @R

Data weryfikacji: //

[okrqgla pieczqtka spotki EMC] @
//X,

Podpis osoby upowaznionej O N

{nieczytelny podpis] %

{Federica Secchi — Dyrektor ds. technicznych)

jedynie wraz z certyfikatem, ktorego dotyczy.

Niniejszy Zatgcznik moze by¢ powielany jedynie w cafo%%wadzama jakichkolwiek zmian

[dane teleadresowe jednostki ECM w stopce] @\

i /?@13485 Rev.05 del 21/09/2020

[tekst na lewym marginesie]Cer_02C




Formularz dia podmiotéw / Form for organizations

A, Identyflkaqa wlasctwego organu / Identlﬁcation of the Competent Authonty

| 1,001- ‘Kod/ Cade
APL[CAOI '

Prosze wypetniaé tytko pola 2z biatym tem / Please fill in fields with a whiteWy
T Id B e 5 1“ B ‘d U rn A e e S A PR
L a k %\v_‘a 3 5 “"L_ =

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device

D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity del

] 3 zmiana danych wyrobu / Change of device d @ -

g Priipad!

‘om‘ :II"I:C%&OF&I%

l;m

gy """,ﬁb”

. v‘ -vl'r 2
L ‘f"»zzgti _T:‘,-"x“- &

s

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

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

ID: 7480 2482 9439 WMi_F1 13 Strona - Pane 1/3



1

WaisMed Ltd.

1018 Nazwa wytworcy, skrdcona / Name of the manufacturer; abbreviated
Waismed

{1017 Miasto/cty O T I e 1018 Kod pocztowy /
Rosh Ha'Ayin 4809234

e

1,019 Ulica; i / Street; 1, -
10 Amal St. Afek Industrial Park

LOsobadokomktu{Cmtact,perscn =) ‘ — L
1021 ;fmiqinazwlsko/Fuuname :
Shir Ardi

L shiropersysmed:.cal com g

, qgglaf!dengjtabbn ofthe %@mm fatve L
gk o sibL m026 KodweajerTomy code %

% DE

i Q; Ilgl%wtyfj' j(gqa auto%gowanego grzeq
;‘025 uuﬁ'g;mmmncmw ’Rafemnce pumber..

§

SO ?_E-nfs"’,

MedNet GmbH
EERTRE T T e e e

MedNet

‘m'ﬁ

[Tl R VN

| Customer aervice +49 251 322660

T A

I~ Importera /. lmporter
D D-.. dystryhutora / .. distributor

- 13883 od pocrtbwy 7 osthl cods

| 65 120

1048 Emay - LT T - B 1049 Faks/ fax. T
impozteresculz.ne pl

SN S =

ID: 7480 2482 0439 WMI1_Fi_1.3

Strona - Pace 32 71



I TR A 3
r G3e [:] £ - pndudey slesylaujgoags wWyrsh medy ceny, sysient uh tas.aw tabiegowy 7 .. steriizlg ved REVILT, yriem

D 0 -.. .."‘v;iadt;zeniadam:y viykonujycego oceng deietanic / .. CArTYIngG G periniance evauztion

1.051 NJmer referencyiny / Reference number | 1.052 Kod kraju / Country code

4. <

' 1.053 Mazwa ppdr'n_iotu, petna / Name of the organization, in full

‘1_055- Nazwa podm”:‘lo'tu,‘ skrocona / Nar'r?g%ﬁh_e orpanization, abbr"gviaf_e'd

1.055  Miasto/Ciy. -

1057 Ulica, nr/ Street, no.

Osuba do konitakbu /. Contact person ' i LT T T ]
1059 Imig | nazyisko / Full narhe,_ O | f.060° “Tefefon / Phone. :

L b -

iz i ol T TUE RS
1061 Emallbe, RS A

RER I Ty

=1 A et =1
R SRR e T
1073 “izha wy 5

S ¥ e R

Potwierdza Zsze informacje s3 poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affir tithe information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / Zielona Gdra Data / Date 2020-03-09

— Ao ottt oart i

> " e
R e SR

A Wiesiaw Matejczuk o/ Gignatuic

ID: 7480 2482 9438 WMI_F1_13 N Strona - Page 373




Zat \k\mQ
W)
Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem

List of devices covered by this notification ‘ <
- ...Q.. — N

Proszg wypeiniaé tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with g white background only

g A. Idehtyfikacja powiadomienia / Identification of notification

2003 Numer kolejny?a—{m_qcznih-m ;T_OB?QI—)}; t;;w“'—w '?4.005, Kmer referencyiny ?afq‘cznika'ﬁ-ri_/ R_e_f_e-fén umber offormno, 4
t pawiadomienia - . T S Lo ’ &
1 - Ordingl numbet of form no. 4 within this notification ‘ A\/ ]
— s SRR - s ey x PP — rond e —
[ e cwmrann e o e - - - e - i al
| B. Wykaz vryrobéw / List of devices R S R /C \<
SRR SN SO EEr kI P o . a— /é
Nrvefefencyiny [ Ref'no - | 4.004 ‘Nazwa handiowa wyrobir/ Trade-name of device 1),2) ¢« ) /

B.I.G. Bone injection Gun Adult / Igia doszpikows B.I.G. dis dorosiych
i dzieci PowyZaes 12 lat.

ol — —

l B.I.G. Bone injection Gun Pediatric / \® ﬁjaszpikowa B.I.G. dla dzieci
~ NIO wI;:tw:—rauass‘ej—c;'m: device Adult / NI?W ana.tfczne wkiucie Esipikcwe dla
{ dg:oslyc:h /B\ i

NIO Intraosseocur device Pediatric (9] automatycznem;;kiucie dos;BIk;vw;aﬁ

L

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedlug mojej |
I affirm that the information given above is correct to the l%estyo nowledge,

Miasto / City Zielona Géra \)) Data / Date
@))
Nazwisko / Name Wieslaw Matejozuk @ :‘* Padpis / Signature

2020-03-0%

1) Wyroby réznigce sie nazwg handlowa, typem, model
I zamiedcic w jednym powiadomieniu, jezell 53 lub majg:

- Jednego wytwérce,
lﬁm ma siedziby lub migjsca zamieszkania w pafistwie czlonkowskim,
ane za anie,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli
Medyeznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- Jeden, wspdiny, krétki opls wyrobu | jego prz
- Jedna, mozliwle najbardziej szczegblowa n
~ jeden kod wyrobu wedtug Globalne]j Nol
- te samaq Kasyfikacje atbo kwalifikacje, |
- wspdlng oceng zgodnosa wykonang
- wspdiny certyfikat zgodnodd lub zgodnodd, jeZeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazle & jadng nazwe handlowg w jezyku polskim albe jedna nazwe handlowg w jezyku angielskim,

2) Systemy lub zestawy 2zabiegowe o | Przeznaczentu, zestawione przez ten sam podmiot | zawieraface te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych

systemach {ub zestawach zabieg h lja w réEnych iloddach lub rinig sig nazwa handlows, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wyrvgg.;lj\aiivb na uznaé za jeden system lub zestaw zabiegowy,

mych protedur oceny 2godnosci,

Jjezeli odpowladajace sobie wyroby medyezne w poszczeglinych systemach
iub zestawach zablegowych m ¢ e 7a jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 4219 6662 6540 WML F4 1.2



Formuilarz dla podmiotéw / Form for organizations o

A, Idemyﬁkaqa w%asamegu arganu / Identification of the Competent Authority © |

S e S et s i R PRV el

i PL/CAOQ1
1.Tm2 Nazwa w jezyku miejscowym - .po polsku 7 Name in 1ocsl language  in Polish )

Urzad Rejestracii Produkidw Lec:zn:.czych Wyrobdw Medycznych 1 Prod; dBKDKQ}cf.ych
1. 003 Nazwas po ang:eisku / Mame i English
The Office for Registration of Hedic:.nal Products, Medical Devices and B idal Products

"t.004 Kod kraju / Country code = A -Faofmﬁ—:-ﬁ;sﬁ / Postal code and crty -
PL

1.006 Wlica, nr / Stéet, no. = _+1357 Telefon / Ph

Prosze wypelniad tytko pola z bialym tlem / Please filf in fields with a white backgrm}
B. Identyfikacja zgloszenia tub powiadomienia / Identmcatncw

.008 pats whlywu / Date of notification m ferencyiny / Reference number .i
|
|

[

1,016 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification Lype w

| [Z] 1 Pierwsze dia wyrobu / First for device

| [:} 3, Zmiana danych wyrobu / Change of device detaris

D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

[ H
azad dane uiega]ace zmlame

1014 W przypadke zmiany dotycegeej podmwtu p
e peing-changed

In case of change of entity oetails please indicate

| ' ;
<®@ .|

[ 1012 Smtus podmiotu dokonuj ceg8 niniejszego zgk:aszema lub pow:adomiema/ Status of the ergamzauon makmg this fig notification

sdmiot zestawiajacy system tub zestaw zablegowy / Organization assembling system or procedure pack |

I3
iot sterylizujacy wWyréh medyeany, system lub zestaw zabiegowy / Oraanization sterifizing medical device, system or procedure pack !

'L iadczeniodawea wykonujacy oceng driatenia / Organization carrying out performance evaluation :

P GsBe FUAG Bbrh Wil b o1.n stons - tege 17



IL

WaisMed, Ltd, &

} WHG‘ NEZW» wy?wwcv sL»oco;ra;'!vl,nte of thia ma'zuréc{;& a”br&v sted
| Waismed

1617 Miasto, Gty 1,018 Kod pocatawy Poste Cade
© Rosh Ha'Ayin 4809234

g
|' 1019 Wlica, nt f Street, o, ' T ’ 1.020 5k z@wa/ Y Box :
Amal St. Afek Industrial Park 14 fog\\

OSoba do kentakts / Contacy person
1821 Zmde i nazwisko / Full name

Kobi Ludwin
(1023 Eman
|
I = S
'ﬁi} Identyfikacja autoryzowanego ;:rzedstawmela / Identxf' ca‘aon of thea epresentative “ }
1.035 Numer referencyjny / Referencm R s <>— 1\17026 Kod kraja/ Coun:ry code LR
! DR ’
'ﬁiyﬁ%ﬂ@?&?&mm peina / Nome of the authorized representative, B E N R =N e
|[ MedNet EC-REP GmbH |
{T.ME%:Twa?e&b_p&MMk@né/%&ﬁe authorized niative, abbreviated =
)} Mednet ]|
1.028 Miasto/ City [ 1,030 Kod pocztowy / Postal code !
| Muenster 48163
R e — I =y o
| Borkstrasse 10 |
Osobmmﬂe_rs_on_ T ¥ R LT
I:m Tk d nazwisko / Full name 1038 Telefon / Phone i ]

+4% 251 3226669

| osoba kontaktowa
} 1 ¢ .036 Faks/ Fax

035 Email e
|

Lh________________WNM_____ N

E. Identyfikacia .../Idenﬁﬂeati@ 1037 SRR o

[0 »-.. dysteybutora / .. distributor

Wﬁﬁ%ﬁftﬁuﬁm—_ ]

PL
— p— @ o e mperter o dtbtor e |
| 1.040 Nazwa importera tub dystrybutora, peina / Name of the Importer or distributor, in full |

1.038 Mumer referencyjny / Reference »

[~1.041 Nazwa importera It ;@ora, shrécona / Name?:?the importer or distributor, abbrevisted i
| Resculine |
1042 Miasto /City T T e—— [ 1.043 " Kod pocztowy / postal code 4
[ Zielona Gc') 65-120 |

1.045 - Skrytka pocztowa/ PO Box |

= e = e

T e e L s ORI
_—-—___—!_TO_E Telefon / Phore

[

1

[1,049 Faks/Fax

import@resculine. pl

—_— T —— —_— —
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bond : - 5
D gt C gy iy TR I SRS PR
L o - B - . N
051 Wumer rREErEnLY IRy F RefEIEnce numbes s LEEE Kod kraju 7 Countit
L0553 Narws podmioty, paina / Name of the organgaucr, in ful Q
1.05¢ Narwa podmicty, skedcona / Name of me&gamzetidmi abbrewiated i S Q

| 1.055 Miasto; City - . 056 \u@ / Pasta! code B

e

| 1.057 ulica, nr / Street, no, | 1658 Skrytka pocztowa/ PO Box

| _M /A

1‘5@; do kontaktu I_Contad pergon

|1'059 Imig | nazwiske / Full name s @%Q Telefon / Phone Sl I

B U

| 1,061 E-mail | 2,062 Faks/ Fax o, |

G Identyfikacia pelnomocnika dzialajacego w imieniu podmictuy ¢ ujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization makine ‘hotification
Wypelnia pelnomocnik ustanowiony na macy art. 33 KPA
| To be filied n by person acting as praxy in accordance with art, 33 of the ;er@ ministrative Procedure {
1 _— ————

063 Imieinaagkblf‘unname ; f w e e

T 1.064 Miasto / City e [ 1085 Kod pocztowy / Postal code
|
1.067  Skrytka pocztows / PO Box

[ 1,066 Ulica, nr/ Strect, no,

’?;65 Yelefon / Phone

[ 1069 Faks/ Fax

i —_— e e i -—

H. Liczba wyrobéw objetych tym ig@em lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification
Proszq podat wiasciwe liczby fub ze i-nie dofyczono danego typu formularza : |
Please provide proper numbers or zero | ere an attached forms of given type

1670 Liczba dolaczonych Zﬂamik@mr of attached forms no. 2

0
1071 Liczba dolaczonych Zatac ; %m%r of attached ferms no. 3 o |
1072 Liczba wyrobdw wymieni ycwaaonych Zatacznikach ar 4 / Number of devices fisted in attached foms so, 4 1 |

Potwierdzam, ze e informacje sg poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.

I affirm tha information given above is correct to the best of my knowledge.
—
Miasto / City Zielona Goéra Data / Date 2021-08-24
S PR
J ‘a Sadulska
Nazw e Joanna Sadulska Bednic / Cinnctypg

i A —

H0: 670% FAub sk wivil_Fi 1.2 Strona - Page 3 /3



Zalacenik nr 4
&

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosre wypelniad tytko pola 2 bigtym e / Flease uit iy ficlds vath 5 wante backaicund anly

T e v s sttt ..

et emsnanan B e L e e SR

h. ldenmtyfikacjz pewisdomienis / Identification of nesification

e,

H

o/ Taentiication of norf _ 9]

:{.fmi Humer ko!ejny zalqcz};ixa e a vﬁvﬁmw;ega I Fua? Rumer referencyiny Zatacenia nr 1Y/Retes 07 m.aE:Of formpo, 1 F

powiadomieniz E

f‘ Ordinai number of form no, 4 wﬂr__ti»s notfication i ]

[ — -« e — B aene e L N F_— — - — —— = — — e i = 'M“"{

| B. Wykaz wyrohéw / List of devices : @ S
| ER— N

B

. ; L -
| 4.003 Nr referencyiny / Ref. no [' 4.004 Nazwa handlowa wysobu / Trade neme of device 1), 2) ( <

—————— T e
| 3 Sw

i { NIO~1 avtomatyezne wkiuncie doszpikowe dla now
o LA ] — =

Potwierdzam, ze powyzsze informacje 53 poprawne wedbug mojej najlepszaj wi N
I affirm that the information given above is correct to the best of m@ X
Miasto / City _ Zielona Géra Data / Date _2021-08-24
P E S
Nazwisko / Name Joanna Sadulska Podpis / Signature
e Y/08DNA Sadulska ——doxfifa Sadulska

1) Wyroby rogniace sig nazwg handlowa, typem, modelem, wersia wykopan
i z2miescit w jecnym powiadomieniu, jeseli $3 lub majg:
- jednego wytwdree,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jeiel ich wytwirca nj
- Jeden, wspdiny, krdtki Opis wyrobu i jego przewidziane zas
~ Jedna, mazliwie najbardzie; S2czegblows nazwe rodzajowg
- Jeden kod wyrobu wediug Globalne; Nomenkiatury Wyrobdw v
- ¢ samg Klasyfikacie albo kwalifikacje,
i Uk i SYUUHIS0 WYRGHAIY £ byt Lyun SV LD 1 OLeHY Zgudnos,
- wspdiny cerfyfikat 2gadnnscs lub wspéine certyfikgty 2 odnosa, jezeli w acenie ich zgodnoéci brata udzial Jedrostka notyfikowans,
Jeden numer referencyiny w bazie EUDAMED ; jedng j
2} Systemy lus Zestawy zahiegowe o tym Samym prz

B, wersi fogramowania, rozmiarem, ksztattem tub wymiarami mozna uznac za jeden wyréh

Iub miejsca zamieszkania w pafistwie ezfonkowskim,

pnie,

— 7
yeznych albo innej uznanej nomenklstury wyrobgw medycznych,

cstawione przez ten sam podmict | 2awiersjace te same wyroby medyczne, kidre w poszczegdinych
systemach fub zestawach zabiegowych wystepus tach lub réinia Sig Nazwa handiowa, typem, modelem, Wersg wykonans, wersjg oprogramowania,
Fozmiarem, ksztatermn fub Wyriarami moing uznad ystem lub zestaw zabiegowy, jesel otpowiadajace sobie wyroby medycane w poszezegoinych systemach
b zestawach zabiegowych mogy byd uznane 23 WYTOD 2gednie 2 pkt 1.
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