ZIBO QIAOSEND MEDICAL ARTICLES CO., LTD.

Add: No.88, Tianheng Road, Gaoging County,Zibo Shandong Province, China
Tel:0086-533-6985995 Fax:0086-533-6066582
Email:zhanghaibin@qgiaosend.com

Deklaracja producenta

W zwigzku z rozporzgdzeniem (UE) 2023/607 zmieniajgcym rozporzgdzenie (UE) 2017/745 i (UE)
2017/746 w zakresie przepisdw przejsciowych dotyczgcych niektérych wyrobéw medycznych i
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, w szczegolnosci w odniesieniu do:

e waznosci certyfikatdbw wydanych na mocy dyrektywy Rady 90/385/EWG w sprawie

wyrobéw medycznych aktywnego osadzania (AIMDD) lub dyrektywy Rady 93/42/EWG w sprawie

wyrobow medycznych (MDD) (certyfikaty zgodne z dyrektywa) i/lub’

e zgodno$ci wyrobow oraz nas jako ich producenta, z warunkami dalszego wprowadzania

do obrotu i oddawania do uzytku

Nazwa producenta

Zibo Qiaosend Medical Articles Co., Ltd.

Adres i dane kontaktowe producenta

No.88,Tianheng Road, Gaoging County,
256300 Zibo, Shandong Province
Chinska Republika Ludowa

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN) (jesli jest
dostepny)

CN-MF-000016056

Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (jesli dotyczy)

MedMet EC-Rep GmbH

Adres i dane kontaktowe autoryzowanego
przedstawiciela

Borkstrasse10, 481631 Muenster, Niemcy

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN) (jesli jest
dostepny)

DE-AR-000000002

Nazwa jednostki notyfikowanej (jesli dotyczy)

TUV SUD Product Service GmbH
o Patrz zatgcznik

Numer jednostki notyfikowanej (jesli dotyczy)

CE0123
o Patrz zatgcznik

Numery certyfikatow, ktérych zgodnos¢ zostaje
poswiadczona (jesli dotyczy)

G1 088861 0008 wer, 03
GCQ 114010 0002 wer. 00
G2S 088861 0010 wer. 03
GCQ 114010 0003 wer. 00
o Patrz zatgcznik

1 Pierwszy warunek nie znajduje zastosowania do wyrobdw, dla ktérych proces oceny zgodnosci na podstawie MDD nie wymagat
udziatu jednostki notyfikowanej, dla ktérych deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przed dniem 26 maja 2021 r. i dla ktérych
proces oceny zgodnosci na podstawie niniejszego rozporzadzenia wymaga zaangazowania jednostki notyfikowanej.
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ZIBO QIAOSEND MEDICAL ARTICLES CO., LTD.

Add: No.88, Tianheng Road, Gaoging County,Zibo Shandong Province, China
Tel:0086-533-6985995 Fax:0086-533-6066582
Email:zhanghaibin@qgiaosend.com

Pierwotna data waznosci wskazana w certyfikacie
przed przedtuzeniem waznosci (jesli dotyczy)

26 stycznia 2024 r.
26 maja 2024 r.
o Patrz zatgcznik

Data zakonczenia przediuzonej waznosci/okresu 31 grudnia 2028 r.
przejsciowego

o Patrz zatgcznik

Jako producent na wytgczng odpowiedzialnos¢ oswiadczamy, ze:

w odniesieniu do wyzej wymienionego certyfikatu (w przypadku kilku certyfikatow patrz zatgcznik)
spetnione sg warunki prawnego przediuzenia waznosci zgodnie z wymogami art. 120 ust. 2 MDR

illub?

wyroby wymienione w zatgczonym wykazie oraz my jako ich producent, spetniamy warunki
wymienione w art. 120 ust. 3c MDR dotyczace biezgcego wprowadzania do obrotu i uzywania,
poprzez spetnienie nastepujgcych warunkow,

Warunki:

» Certyfikaty wymienione powyzej lub w zatgczniku

Certyfikaty obejmujace wyroby wymienione w wykazie zostaty wydane po dniu 25 maja 2017 .,
byty wazne w dniu 26 maja 2021 r. i nie zostaty nastepnie wycofane.

Zaznaczy¢ odpowiednie o$wiadczenia:

O
O

O

O

Data waznoéci wygasta przed 20 marca 2023 r..

Przed pierwotng datg wygasniecia, wskazang w certyfikatach, wspolnie z jednostka
notyfikowang podpisali$my pisemng umowe zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi zatgcznika
VII do tego Rozporzgdzenia, w zakresie oceny zgodnosci w odniesieniu do wyrobéw
objetych wygasnietymi certyfikatami lub wyrobdw przeznaczonych do ich zastgpienia; lub
Wiasciwy organ przyznat odstepstwo od majgcego zastosowanie procesu oceny zgodno$ci
zgodnie z art. 59 ust. 1 MDR (do wgladu na zgdanie); lub

Wiasciwy organ zobowigzat producenta, zgodnie z art. 97 ust. 1 MDR, do przeprowadzenia
odnosnej procedury oceny zgodnosci (do wgladu na zadanie)

Wybrac jedno z ponizszych oSwiadczern, wyfgcznie jezeli wtasciwy organ przyznat
odstepstwo zgodnie z Artykutem 59 ust. 1 lub wymoég zgodnie z Artykutem 97 ust. 1:

O Formalny wniosek(-i) do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcjg 4.3 akapit pierwszy

zatgcznika VII MDR zostat ztozony lub zostanie przez nas ztozony w jednostce
notyfikowanej nie pézniej niz do dnia 26 maja 2024 r. w odniesieniu do wyrobéw
wymienionych w zatgczonym wykazie lub jego/ich zamiennikow(-6w) oraz istnieja/zostang
podpisane umowy, zgodnie z sekcjg 4.3, zatgcznik VII MDR akapit drugi przed dniem 26
wrzesnia 2024 .

2 Pierwszy warunek nie znajduje zastosowania do wyrobdw, dla ktérych proces oceny zgodnosci na podstawie MDD nie wymagat
udziatu jednostki notyfikowanej, dla ktérych deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przed dniem 26 maja 2021 r. i dla ktérych
proces oceny zgodnosci na podstawie niniejszego rozporzadzenia wymaga zaangazowania jednostki notyfikowanej
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ZIBO QIAOSEND MEDICAL ARTICLES CO., LTD.

Add: No.88, Tianheng Road, Gaoging County,Zibo Shandong Province, China
Tel:0086-533-6985995 Fax:0086-533-5966582
Email:zhanghaibin@qgiaosend.com
O Nie zamierzamy sktada¢ wniosku o ocene zgodnosci przed dniem 26 maja 2024 r., w
zwigzku z czym okres przejsciowy zakonczy sie 26 maja 2024 r.

X1 Data waznosci wygasa/wygasta po 20 marca 2023 r.:
Zaznaczy¢ odpowiednie o$wiadczenie:

Formalny wniosek do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcjg 4.3 akapit pierwszy
zatgcznika VII MDR zostat ztozony lub zostanie przez nas ztozony w jednostce
notyfikowanej nie pdzniej niz do dnia 26 maja 2024 r. w odniesieniu do wyrobow
wymienionych w zatgczonym wykazie lub ich zamiennikéw oraz istnieja/zostang podpisane
umowy, zgodnie z sekcjg 4.3, zatacznik VII MDR akapit drugi przed dniem 26 wrzesnia
2024 r.

O Nie zamierzamy skfadaé wniosku o ocene zgodnosci przed dniem 26 maja 2024 r., w
zwigzku z czym okres przejsciowy zakonczy sie 26 maja 2024 .

> Wyroby o wyzszej klasyfikacji

W przypadku wyrobow, w przypadku ktérych procedura oceny zgodnosci zgodnie z MDD nie wymagata
udziatu jednostki notyfikowanej, dla ktérych deklaracja zgodnosci zostata sporzgdzona przed dniem 26
maja 2021 r. i w przypadku ktérych procedura oceny zgodnoSci na podstawie niniejszego
rozporzadzenia wymaga zaangazowania jednostki notyfikowane;:

Zaznaczy¢ odpowiednie o$wiadczenie:

O Formalny wniosek do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcjg 4.3 akapit pierwszy zatgcznika
VII MDR zostat ztozony lub zostanie przez nas ztozony w jednostce notyfikowanej nie péznigj
niz do dnia 26 maja 2024 r. w odniesieniu do wyrobéw wymienionych w zatgczonym wykazie
lub ich zamiennikéw oraz istnieja/zostang podpisane umowy, zgodnie z sekcjg 4.3, zatgcznik
VIl MDR akapit drugi przed dniem 26 wrzesnia 2024 r.

O Nie zamierzamy sktada¢ wniosku o ocene zgodnoéci przed dniem 26 maja 2024 r., w zwigzku
z czym okres przejsciowy zakonczy sie 26 maja 2024 .

»> System zarzadzania jakoscia (QMS)
Zaznaczy¢ odpowiednie o$wiadczenie:

OSystem QMS zgodny z art. 10 ust. 9 MDR zostanie wdrozony do dnia 26 maja 2024 r.
O System QMS zgodny z art. 10 ust. 9 MDR jest wdrozony.
Jednostka notyfikowana wydata zatgczony certyfikat dla QMS zgodnego z MDR.

> Wyroby wymienione w zataczonym wykazie

*  Wyroby zachowujg nieprzerwang zgodnosé z AIMDD lub MDD.

» Nie ma znaczacych zmian w projekcie i przeznaczeniu.

*  Wyroby nie stanowig niedopuszczalnego zagrozenia dla zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentéw,
uzytkownikéw ani innych osob, ani tez dla innych aspektéw ochrony zdrowia publicznego.

Podpisano w imieniu i na rzecz producenta:

Petna nazwa firmy: Zibo Qiaosend Medical Articles Co., Ltd.
Miejsce: GaoqingZibo,Shandong,P.R Chiny
Data: 20 grudnia 2023 r.
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ZIBO QIAOSEND MEDICAL ARTICLES CO., LTD.

Add: No.88, Tianheng Road, Gaoging County,Zibo Shandong Province, China
Tel:0086-533-6985995 Fax:0086-533-6966582
Email:zhanghaibin@giaosend.com

Stanowisko: Dyrektor Generalny

Nazwisko drukiem: Dou Xuefang

Podpis: % : i ?

Kontakt: Tel: 0086-533-6985995 Fax: 0086-533- 6966582
Email: zhanghaibin@giaosend.com
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