ECHIPAMED

P L U S

Moldova, MD - 2001, Chisinau, str. Valea Trandafirilor 24 “B”, of. 2-7
tel. +373 (22) 234 349, 234 225; fax +373 (22) 234 225
e-mail: office@echipamed.com, info@echipamed.com

Nr. 32-23
din 11.10.2023
Catre Agentia Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale

Notificare

pentru inregistrarea dispozitivelor medicale Tn Registrul de stat
al dispozitivelor medicale

Solicitantul ,Echipamed-Plus” SRL, cu sediul str. Valea Trandafirilor 24B, of.80, MD-2001,
mun. Chisinau, Republica Moldova, tel./fax: 022 23-42-25, e-mail: office@echipamed.com,
solicit inregistrarea In Registrul de stat al dispozitivelor medicale a urmatoarelor categorii si
tipuri de dispozitive medicale pentru introducerea si punerea la dispozitie pe piata a:

Nr Numiirul de catalog Denumire Denumire comerciala Model
RD
SISTEM DE COLECTARE . .
1 (50-600)/(50-600) A Double set with CPDA-1 | Double set with CPDA-1
Ca A SANGELUI

Se anexeaza urmatoarele acte:
1. Declaratii de conformitate CE.
2. Declaratii de la producator privind desemnarea reprezentantului.

3. Declaratie pe proprie raspundere. Digitally signed by Iurchevici Valeriu
Date: 2023.10.10 16:11:31 EEST

. Reason: MoldSign Signature
Data_ 11.10.2023 Semnaturaocation: Moldova

Tabelul de receptionare a notificarii
(se completeaza de catre Agentie Tn momentul depunerii notificarii de cétre solicitant)

Comentarii cu privire la acceptul/refuzul
receptiondrii notificarii, inclusiv motivul refuzului

Data/nr. de ordine atribuit notificérii de cétre
Agentie (in cazul acceptdrii receptiondrii)

Numele, prenumele, functia persoanei
responsabile de receptionarea dosarului

Semndtura persoanei responsabile



mailto:eoffice@chipamed@mdl.net
mailto:info@echipamed

Moldova, MD - 2001, Chisinau, str. Valea Trandafirilor 24 “B”, of. 2-7
tel. +373 (22) 234 349, 234 225; fax +373 (22) 234 225
e-mail: office@echipamed.com, info@echipamed.com

Nr. F/N
din 11.10.2023

ECHIPAMED

P L U S

Catre Agentia Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale

Declaratie pe proprie raspundere

Solicitant: ,.Echipamed-Plus” SRL, cu sediul str. Valea Trandafirilor 24B, of.80, MD-2001,
mun. Chisindu, Republica Moldova, tel./fax: 022 23-42-25, e-mail: office@echipamed.com,

declar pe proprie raspundere, cunoscind prevederile art. 352", Codul Penal al Republicii Moldova
cu privire la falsul in declaratii, cd documentele si datele furnizate pentru notificare

dispozitivului medical:

Nr Numiirul de catalog Denumire Denumire comerciala Model
RD
SISTEM DE COLECTARE . .
1 (50-600)/(50-600) A Double set with CPDA-1 | Double set with CPDA-1
Ca A SANGELUI

Sunt autentice si corespund realitatii.

Director Valeiu lurchevici

Semnatura



mailto:eoffice@chipamed@mdl.net
mailto:info@echipamed

R | RAVIMED RAVIMED Sp. 7 0.0.

ul. Polna 54
05-119 tajski

tajski, dnia 2023-09-14

To whom it may concern

Manufacturer's Authorization

We Zaktad Produkcji Sprzetu Medycznego RAVIMED Sp. z o.0., who are official manufacturers of
medical devices and PVC bags for blood collection, storage and preparation, having factories at
05-119 tajski; ul. Polna 54, POLAND, do hereby authorize

ECHIPAMED PLUS SRL
str. Valea Trandafirilor 24 “B”, of. 2-7
MD-2001, Chisinau
Republic of Moldova

is our official distributor and local representative for Double sets CPDA-1 RD450/400Ca of Zaktad
Produkcji Sprzetu Medycznego RAVIMED Sp. z 0.0., in the territory of the Republic of Moldova.

We declare that above mentioned company is authorized to do registration, quote, sell, subsequently
negotiate and sign contracts of Double sets CPDA-1 RD450/400Ca, manufactured by us.

We hereby extend our full warranty with respect to the Goods offered by the above company.

This authorization letter will remain valid until 31.12.2024.

"RAVIMED" Sp. z o.0.
05-119 Lajski, ul. Polna 54
NIP: 531-00-04-118
tel./fax 22 782 21 67

1/1



QlRAVIMED RAVIMED Sp. 0.0

ul. Polna 54
05-119 tajski

Regon: 002027813
NiP: 5310004118

KRS: 0000185727
KZ 50000 PLN

tajski, dnia 2021-06-07

DEKLARACJA ZGODNOSCI / DECLARATION OF CONFORMITY
wyroby medyczne / medical devices

Producent / Manufacturer: Zaklad Produkcji Sprz¢tu Medycznego ,,RAVIMED” Spélka z o.0.
Adres / Address: 05-119 Lajski ul. Polna 54, Poland
Produkt / Product: Zalgeznik nr 1/ Annex No |

Ja nizej podpisany Roman Raszewski, w imieniu firmy RAVIMED Sp. z o.0. deklaruje¢, Ze produkowany w naszym
zakladzie: / |, signed below Roman Raszewski, in the name of Ravimed Ltd., hereby declare, that manufactured in our company
product:

NAZWA /| NAME: Zalgcznik nr 1/ Annex No |

jest wyrobem klasy 11 b regula 18 wedlug rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010r.

w sprawie wyrobéw medycznych roZnego przeznaczenia i spelnia wymagania:

/is a class 11 b, rule 18 product, according to the regulation of Polish Ministry of Health of 5 November 2010 (with further
changes) regarding medical devices for distinct use and is compatible with:

- Dyrektywy medycznej 93/42/EWG, Aneks II, ktorej wprowadzenie do prawa polskiego stanowig:
/ Council Directive 93/42/EEC, Annex II, which have implementation (o Polish law in:

- Ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. z p6Zn.zm.
I Medical devices Act of 20 May 2010 as amended

- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz
procedur oceny zgodno$ci wyrobéw medyeznych
! Regulation of Polish Ministry of Health of 12 January 201! regarding essential requirements and conformity
assessment for medical devices

- oraz wybranych norm zharmonizowanych.
/ and selected adopted standards.

Zgodnos¢ zostala potwierdzona przez jednostke notyfikowang Nr 2274 TUV NORD Polska, ul. Mickiewicza 29, 40-085
Katowice i zostala po$wiadczona certyfikatem TNP/MDD/0390/4245/2021.

! Conformity was validated by Notified Body No 2274 TUV NORD Poiska, ul. Mickiewicza 29, 40-085 Katowice and was
authenticated by certificate No. TNP/MDD/0390/4245/2021.

2274

Podpis: / Signature: . )
I e
X

ot /0¢/ 2071
1/1



Zatgcznik numer 1 do Deklaracji Zgodnosci

Wykaz wyrobéw medycznych produkowanych w Ravimed Sp. z o0.0.

Typ/Type Wyroby/Products Klasa/Class | UMDNs
Grupa rodzajowa 1A
Obejmuje zestawy pojemnikéw do pobierania i preparatyki krwi w konfiguracji géra-géra.
RS(50-600)Ca Zestaw pojedynczy z CPDA-1 b 47885
Single set with CPDA-1
RD(50-600)/(50-600)Ca Zestaw podwdjny z CPDA-1 Ilb 47885
Double set with CPDA-1
RD(50-600)/(50-600)C Zestaw podwdjny z CPD lIb 47885
Double set with CPD
RT(150-600)/(150- Zestaw potrojny z CPDA-1 lb 47885
600)/(150-600)Ca Triple set with CPDA-1
RT(150-600)/(150- Zestaw potréjny z CPDA-1 z pojemnikiem do Ilb 47885
600)/(150-600)CaP przechowywania plytek krwi
Triple set with CPDA-1 with platelet storage
container
RT(150-600)/(150- Zestaw potrojny z CPDA-1 z filtrem do redukcji Iib 47885
600)/(150-600)CalL leukocytow
Triple set with CPDA-1 with leukocyte reduction
filter
RT(150-600)/(150- Zestaw potrojny z CPDA-1 z pojemnikiem do Iib 47885
600)/(150-600)CaPL przechowywania ptytek krwi i filtrem do redukcji
leukocytow
Triple set with CPDA-1 with platelet storage
container and leukocyte reduction filter
RT(150-600)/(150- Zestaw potréjny z CPD-SAGM b 47885
600)/(150-600)CSm Triple set with CPD-SAGM
RT(150-600)/(150- Zestaw potrojny z CPD-SAGM z filtrem do ib 47885
600)/(150-600)CSmL redukcji leukocytow
Triple set with CPD-SAGM with leukocyte
reduction filter
RQ(150-600)/(150- Zestaw poczworny z CPDA-1 Ib 47885
600)/(150-600)/(150-600)Ca | Quadruple set with CPDA-1
RQ(150-600)/(150- Zestaw poczworny z CPDA-1 z pojemnikiem do b 47885
600)/(150-600)/(150- przechowywania ptytek krwi
600)CaP Quadruple set with CPDA-1 with platelet storage
container
RQ(150-600)/(150- Zestaw poczworny z CPDA-1 z filtrem do redukcji lb 47885
600)/(150-600)/(150- leukocytow
600)CalL Quadruple set with CPDA-1 with leukocyte

reduction filter
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Wykaz wyrobéw medycznych produkowanych w Ravimed Sp. z 0.0.

Zatacznik numer 1 do Deklaracji Zgodnosci

RQ(150-600)/(150- Zestaw poczworny z CPDA-1 z pojemnikiem do 114] 47885
600)/(150-600)/(150- przechowywania ptytek krwi i filtrem do redukc;ji
600)CaPL leukocytow

Quadruple set with CPDA-1 with platelet storage

container and leukocyte reduction filter
RQ(150-600)/(150- Zestaw poczworny z CPD-SAGM lib 47885
600)/(150-600)/(150- Quadruple set with CPD-SAGM
600)CSm
RQ(150-600)/(150- Zestaw poczwarny z CPD-SAGM z pojemnikiem llb 47885
600)/(150-600)/(150- do przechowywania pfytek krwi
600)CSmP Quadruple set with CPD-SAGM with platelet

storage container
RQ(150-600)/(150- Zestaw poczworny z CPD-SAGM z filtrem do Ilb 47885
600)/(150-600)/(150- redukcji leukocytow
600)CSmL Quadruple set with CPD-SAGM with leukocyte

reduction filter
RQ(150-600)/(150- Zestaw poczwdrny z CPD-SAGM z pojemnikiem Itb 47885
600)/(150-600)/(150- do przechowywania ptytek krwi i filtrem do
600)CSmPL redukcji leukocytow

Quadruple set with CPD-SAGM with platelet

storage container and leukocyte reduction filter
R5/(150-600)/(150- Zestaw pieciokrotny z CPDA-1 b 47885
600)/(150-600)/(150- Quintuple set with CPDA-1
600)/(150-600)Ca
R5/(150-600)/(150- Zestaw pieciokrotny z CPDA-1 z pojemnikiem do Ib 47885
600)/(150-600)/(150- przechowywania ptytek krwi
600)/(150-600)CaP Quintuple set with CPDA-1 with platelet storage

container
R5/(150-600)/(150- Zestaw pieciokrotny z CPDA-1 z filtrem do Ib 47885
600)/(150-600)/(150- redukcji leukocytow
600)/(150-600)CaL Quintuple set with CPDA-1 with leukocyte

reduction filter
R5/(150-600)/(150- Zestaw pieciokrotny z CPDA-1 z pojemnikiem do lib 47885
600)/(150-600)/(150- przechowywania ptytek krwi i filtrem do redukcji
600)/(150-600)CaPL leukocytéow

Quintuple set with CPDA-1 with platelet storage

container and leukocyte reduction filter
R5/(150-600)/(150- Zestaw pieciokrotny z CPD-SAGM lib 47885
600)/(150-600)/(150- Quintuple set with CPD-SAGM
600)/(150-600)CSm
R5/(150-600)/(150- Zestaw pieciokrotny z CPD-SAGM z pojemnikiem b 47885

600)/(150-600)/(150-
600)/(150-600)CSmP

do przechowywania ptytek krwi
Quintuple set with CPD-SAGM with platelet
storage container
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Zatacznik numer 1 do Deklaracji Zgodnosci

Wykaz produktéw medycznych produkowanych w Ravimed Sp. z o0.0.

RS/(150-600)/(150- Zestaw pigciokrotny z CPD-SAGM z filtrem do llb 47885
600)/(150-600)/(150- redukcji leukocytéw
600)/(150-600)CSmL Quintuple set with CPD-SAGM with leukocyte
reduction filter
R5/(150-600)/(150- Zestaw pieciokrotny z CPD-SAGM z pojemnikiem lib 47885
600)/(150-600)/(150- do przechowywania ptytek krwi i filtrem do
600)/(150-600)CSmPL redukcji leukocytow
Quintuple set with CPD-SAGM with platelet
storage container and leukocyte reduction filter
R6/(150-600)/(150- Zestaw szesciokrotny z CPDA-1 lIlb 47885
600)/(150-600)/(150- Sixtuple set with CPDA-1
600)/(150-600)/(150-600)Ca
R7(150-600)/(150- Zestaw siedmiokrotny z CPDA-1 z filtrem do b 47885
600)/(150-600)/(150- redukcji leukocytow
600)/(150-600)/(150- Septuple set with CPDA-1 with leukocyte
600)/(150-600)Cai. reductron fflter
3 : - Grupa rodzajowa 1B

Obejrnuje zestawy pojemnikéw do pobierania i preparatyki krwi w konfiguraciji géra-déi ;

RT(150-600)/(150- Zestaw potréjny Gora-Dot z CPD-SAGM Ilb 47885
600)/(150-600)CSmTb Triple Top-Bottom set with CPD-SAGM
RT(150-600)/(150- Zestaw potrojny Gora-Doét z CPD-SAGM z filtrem Ib 47885
600)/(150-600)CSmTbL do redukcji leukocytow

Triple Top-Bottom set with CPD-SAGM with

leukocyte reduction filter
RQ(150-600)/(150- Zestaw poczworny Gora-Dot z CPD-SAGM b 47885
600)/(150-600)/(150- Quadruple Top-Bottom set with CPD-SAGM
600)CSmTb
RQ(150-600)/(150- Zestaw poczwdrny Géra-D6t z CPD-SAGM z Ilb 47885
600)/(150-600)/(150- pojemnikiem do przechowywania ptytek krwi
600)CSmPTb Quadruple Top-Bottom set with CPD-SAGM with

platelet storage container
RQ(150-600)/(150- Zestaw poczworny Gora-Dot z CPD-SAGM z llb 47885
600)/(150-600)/(150- filtrem do redukcji leukocytow
600)CSmTbL Quadruple Top-Bottom set with CPD-SAGM with

leukocyte reduction filter
RQ(150-600)/(150- Zestaw poczworny Gora-Dot z CPD-SAGM z Ib 47885
600)/(150-600)/(150- pojemnikiem do przechowywania ptytek krwi i
600)CSmPTbL filtrem do redukcji leukocytéw

Quadruple Top-Bottom set with CPD-SAGM with

platelet storage container and leukocyte

reduction filter
R5/(150-600)/(150- Zestaw pieciokrotny Gora-Doét z CPD-SAGM ilb 47885

600)/(150-600)/(150-
600)/(150-600)CSmTb

Quintuple Top-Bottom set with CPD-SAGM
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Zatgcznik numer 1 do Deklaracji Zgodnosci

Wykaz produktow medycznych produkowanych w Ravimed Sp. z 0.0.

R5/(150-600)/(150- Zestaw pieciokrotny Géra-Dét z CPD-SAGM z Iib 47885
600)/(150-600)/(150- pojemnikiem do przechowywania ptytek krwi
600)/(150-600)CSmPTh Quintuple Top-Bottom set with CPD-SAGM with
platelet storage container
R5/(150-600)/(150- Zestaw pieciokrotny Gora-Dét z CPD-SAGM z b 47885
600)/(150-600)/(150- filtrem do redukcji leukocytow
600)/(150-600)CSmTbL Quintuple Top-Bottom set with CPD-SAGM with
leukocyte reduction filter
R5/(150-600)/(150- Zestaw pieciokrotny Géra-Dét z CPD-SAGM z Iib 47885

600)/(150-600)/(150-
600)/(150-600)CSmPTbL

pojemnikiem do przechowywania ptytek krwi i
filtrem do redukcji leukocytow

Quintuple Top-Bottom set with CPD-SAGM with
platelet storage container and leukocyte

reductfon filter

- Grupa rodzajowa 1C

Og_jmuje zestawy pojemnikéw krwi do pjazmaferezy s

R2P(150-600)/(150- Zestaw do podwojnej plazmaferezy z CPD
600)/(150-600)/(150-600)C | Double plasmapheresis set with CPD
R2P(150-600)/(150- Zestaw do podwajnej plazmaferezy z CPD z llb 47885
600)/(150-600)/(150-600)CL | filtrem do redukcji leukocytow

Double plasmapheresis set with CPD with

leukocyte reduction filter

Grupa rodzajowa 1D 4 ' e
~ Obejmuje zestawy pojemnikéw transferowych i zestawéw dopreparatyki =

RSTr(SO 1000) Zestaw pojemnikéw transferowych pojedynczy Ib 47885

Single transfer bag set
RSTr(50-1000)P Zestaw pojemnikow transferowych pojedynczy do lib 47885

przechowywania ptytek krwi

Single transfer bag set for platelets storage
RDTr(150-600)/(150-600) Zestaw pojemnikow transferowych podwadjny b 47885

Double transfer bags set
RTTr(150-600)/(150- Zestaw pojemnikow transferowych potréjny b 47885
600)/(150-600) Triple transfer bags set
RQTr(150-600)(150- Zestaw pojemnikow transferowych poczwérny ilb 47885
600)/(150-600)/(150-600) Quadruple transfer bags set
R6Tr(150-600)(150- Zestaw pojemnikow transferowych szesciokrotny b 47885
600)/(150-600)/(150- Sixtuple transfer bags set
600)/(150-600)/(150-600)

Grupa rodzajowa 1E y
Obejmuje puste zestawy do pobierania surowicy

RTC(150-600)/(150- Zestaw potréjny pusty do pobierania krwi na Ilb 47885

600)/(150-600)

surowice
Triple empty set for blood collection for serum
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Wykaz produktow medycznych produkowanych w Ravimed Sp. z o0.0.

Zatacznik numer 1 do Deklaracji Zgodnosci

Obejmuje zestawy pojemnikéw do pobierania krwi pgpowinowej

Grupa rodzajowa 2

Grupa rodzajowa 2A

Obejmuje zestawy do pobierania krwi pepowinowej w konfiguracji géra-géra

Rset-A200C

Zestaw “A” do pobierania krwi pepowinowej z
CPD
Type “A” set for cord blood collection with CPD

Ib

47885

Rset-B200C

Zestaw “B” do pobierania krwi tozyskowej z CPD
Type “B” set for placental blood collection with
CPD

Itb

47885

Obejmuje zestawy do pobierania krwi pgpowinowej w konfiguracji géra-dél'

Grupa rodzajowa 2B

Rset-A200/200CTb

Zestaw “A” do pobierania krwi pepowinowej
Gora-Dot z CPD

Type “A” set for cord blood collection Top-
Bottom with CPD

Ilb

47885

Grupa rodzajowa 3
Obejmuje pojemniki do preparatyki

RS(150-600)Scs

Pojemnik z 4% Cytrynianem Sodu w 0,9 %
Chlorku Sodu

Container with 4% Sodium Citrate in 0,9 %
Sodium Chloride

I'b

47885

RS(150-600)Scw

Pojemnik z 4% Cytrynianem Sodu
Container with 4 % Sodium Citrate solution

Ib

47885

RS(150-1000)A

Pojemnik z roztworem ACD(A)
Container with ACD(A) solution

lb

47885

RS(150-1000)Sm

Pojemnik z roztworem SAGM
Container with SAGM solution

b

47885

RWK(150-
600)/(150/600)Nc0,9

Zestaw podwojny do przemywania ,Washing Kit”
z 0,9% roztworem Chlorku Sodu

Double set for washing ,, Washing Kit” with 0,9%
Sodium Chloride solution

]

47885

Grupa rodzajowa 4

Obejmuje pojemniki do preparatyki z zamrazaniem sktadnikéw krwi

RO400Wsg

Pojemnik z ptynem krioochronnym o wysokim
stezeniu glicerolu

Container with blood preservation solution with
high glycerol concentration

Ib

47885

RO400Nsg

Pojemnik z ptynem krioochronnym o niskim
stezeniu glicerolu

Container with blood preservation solution with
low glycerol concentration

]

47885

RO50Nc12

Pojemnik z 12 % roztworem Chlorku Sodu
Container with 12 % Sodium Chloride solution

Ilb

47885
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Zatacznik numer 1 do Deklaracji Zgodnosci

Wykaz produktéw medycznych produkowanych w Ravimed Sp. z 0.0.

RO300Nc3,5 Pojemnik z 3,5 % roztworem Chlorku Sodu b 47885
Container with 3,5 % Sodium Chloride solution

RO300Nc1,6 Pojemnik z 1,6 % roztworem Chlorku Sodu Itb 47885
Container with 1,6 % Sodium Chloride solution

RO500NCc0,9 Pojemnik z 0,9 % roztworem Chlorku Sodu (pH llb 47885
7,0)

Container with 0,9 % Sodium Chloride solution
(pH 7,0)

RO50S5cw46,7 Pojemnik z 46,7 % roztworem Cytrynianu Sodu iIb 47885
Container with 46,7 % Sodium Citrate solution

RO1000Scw14,7 Pojemnik z 14,7 % roztworem Cytrynianu Sodu Iib 47885
Container with 14,7 % Sodium Citrate solution

it g S T

R(20-150)H Pojemnik z roztworem HES do laboratoryjnej b 47885
preparatyki krwi

Container with HES solution for laboratory blood
preparation

Data modyfikacji: 10.03.2021

Opracowat:
Petnomocnik ds. Z5ZJ

FPetlnomocnik
ds. Systemu, Zaraqdzania Jekoscig

(voda ke Mo veng

&
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TUVNORD

CERTYFIKAT WE / EC CERTIFICATE

zgodny z 93/42/EWG Zatacznik llp.p. 4) [ acc. 93/42/EEC Annex llw.o. 4

Niniejszym zadwiadcza sie, ze firma / This certifies, that the company

Zaktad Produkcji Sprzetu Medycznego RAVIMED Sp. z o.0.
ul. Polna 54, PL / 05-119 Lajski

dla kategorii wyrobow sterylnych klasy llb / for the product category class Ilb in sterile condition
(Lista wyrobodw patrz zatgcznik 1/ List of products see annex 1)

Zestaw pojemnikéw do pobierania, przechowywania i preparatyki krwi.

Containers for blood collection, storage and preparation.

stosuje system zapewnienia jako$ci w projektowaniu, produkcji i kontroli koricowej wymienionych wyrobow zgodny z wymaganiami Zatgcznika Il

(z wytgczeniem sekcji 4) dyrektywy 93/42/EWG. Dodatkowo, przy znaku CE musi zostaé naniesiony numer identyfikacyjny jednostki notyfikowane;.
Waznos¢ tego certyfikatu zalezna jest od utrzymania systemu zapewnienia jako$ci zgodnego z wymaganiami dyrektywy i jego nadzorowania przez
jednostke notyfikowang zgodnie z Zalacznikiem I, rozdziat 5. Certyfikat nie moze by¢ przenoszony pod zadnym warunkiem.

has established a quality system for design, production and final testing acc. to the requirements of Annex Il (excluding section 4) of the directive
93/42/EEC. 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 Notified Body according Annex If
section 5. The certificate may not be transferred under any circumstances.

Nr rej. / Reg.-No. TNP/MDD/0390/4245/2021 Wazny od / Valid from 17-05-2021

Raport nr/ Report No.: PL4245/2021 Wazny do / Valid until  16-05-2024

J Ju'zlwiak' Katowice, 17-05-2021
J

nostka Certyfikujaca Wyroby Medyczne /
rtification 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 sie kopiowania certyfikatu tylko w niezmienionej postaci. / Copies of this certificate only without changes.



ZALACZNIK ....ccona1:e | ANNEX 1o 1 pogesors

TNP/MDD/0390/4245/2021
Wazny od / Valid from  17-05-2021

do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.:
Raport nr / Report No.: PL4245/2021

Wazny do / Valid until 16-05-2024

Typ / Type Wyroby / Products SIESAy GMDN
Class

Zestaw pojedynczy z CPDA-1/ Single set with CPDA-1 RS(50-600)Ca Iib 47885
Zestaw podwojny z CPDA-1/ Double set with CPDA-1 RD(50-600)/(50-600)Ca IIb 47885
Zestaw podwojny z CPD / Double set with CPD RD(50-600)/(50-600)C b 47885
Zestaw potrojny z CPDA-1/ Triple set with CPDA-1 RT(150-600)/(150-600)/(150-600)Ca b 47885
Zestaw polrojny z CPDA-1 z pojemnikiem do przechowywania plytek krwi / RT(150-600)/(150-600)/(150-600)CaP Ib 47885
Triple set with CPDA-1 with platelet storage container
Zestaw potrojny z CPDA-1 z filtrem do redukcji leukocytow / RT(150-600)/(150-600)/(150-600)CaL lib 47885
Triple set with CPDA-1 with leukocyte reduction filter
Zestaw potrojny z CPDA-1 z pojemnikiem do przechowywania plytek krwi i filtrem do redukcii RT(150-600)/(150-600)/(150-600)CaPL Iib 47885
leukocytow /
Triple set with CPDA-1 with piatelet storage container and leukocyte reduction filter
Zestaw potrjny z CPD-SAGM/ Triple set with CPD-SAGM RT(150-600)/(150-600)/150-600)CSm b 47885
Zestaw potrgjny z CPD-SAGM z filtrem do redukcji leukocytow / RT(150-600)/(150-600)/(150-600)CSmL Iib 47885
Triple set with CPD-SAGM with leukocyte reduction filter
Zestaw poczworny z CPDA-1/ Quadruple set with CPDA-1 RQ(150-600)/({150-600)/(150-600)/(150-600)Ca llb 47885
Zestaw poczworny z CPDA-1 z pojemnikiem do przechowywania plytek krwi / RQ(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)CaP Iib 47885
Quadruple set with CPDA-1 with platelet storage container
Zestaw poczworny z CPDA-1 z filtrem do redukcji leukocytow / RQ(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)CaL Ilb 47885
Quadruple set with CPDA-1 with leukocyte reduclion filter
Zestaw poczworny z CPDA-1 z pojemnikiem do przech(i‘wywania plytek krwi i filtrem do redukcji RQ({150-600)/(150-600)/(150-600)/( 150-600)CaPL IIb 47885
leukacytow /
Quadruple set with CPDA-1 with platelet storage container and leukocyte reduction filter
Zestaw poczworny z CPD-SAGM / Quadruple set with CPD-SAGM RQ{(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)CSm lib 47685
Zestaw poczworny z CPD-SAGM z pojemnikiem do przechowywania plytek krwi / RQ(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)CSmP Ilb 47885
Quadruple set with CPD-SAGM with platelet slorage container
Zestaw poczworny z CPD-SAGM z filtrem do redukcji leukocytow / RQ(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)CSmL lib 47885
Quadruple set with CPD-SAGM with leukocyte reduction filter
Zestaw poczwérmy z CPD-SAGM z pojemnikiem do przechowywania plytek krwi i fillrem do redukcji  RQ(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)CSmPL Ilb 47885
leukocytow /
Quadruple set with CPD-SAGM with platelet storage container and leukocyte reduction filter
Zestaw pieciokrotny z CPDA-1 / Quintuple set with CPDA-1 R5/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)Ca IIb 47885
Zestaw pieciokrotny z CPDA-1 z pojemnikiem do przechowywania plylek krwi / R5/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)CaP lib 47885

Quinluple set with CPDA-1 with platelet storage container

Jgdnostka Certyfikujgca Wyroby Medyczne
rtification body for medical devices
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do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.: TNP/MDD/0390/4245/2021

Raport nr/ Report No.: PL4245/2021

Typ / Type
Zestaw pieciokrotny z CPDA-1 z filtrem do redukcji leukocytow /
Quintuple set with CPDA-1 with leukocyte reduction filter

Zestaw pigciokrotny z CPDA-1 z pojemnikiem do przechowywania plytek krwi i filtrem do redukcji
leukocytow /
Quintuple set with CPDA-1 with platelet storage container and leukocyte reduction filter

Zestaw pigciokrotny z CPD-SAGM / Quintuple set with CDP-SAGM

Zestaw pigciokrotny z CPD-SAGM z pojemnikiem do przechowywania plytek krwi /
Quintuple set with CPD-SAGM with platelet storage container

Zestaw pigciokrotny z CPD-SAGM z filtrem do redukcji leukocytow /
Quintuple set with CPD-SAGM with leukocyte reduction filler

Zestaw pieciokrotny z CPD-SAGM z pojemnikiem do przechowywania plytek krwi i filtrem do
redukeji leukocytow /
Quintuple set with CPD-SAGM with platelet slorage container and leukocyte reduction filter

Zestaw szesciokrotny z CPDA-1/ Sixtuple set with CPDA-1

Zestaw siedmiokrotny z CPDA-1 z fillrem do redukcji leukocytow /
Septuple set with CPDA-1 with leukocyte reduction filter

Zestaw do podwojne] plazmaferezy z CPD / Double plasmapheresis set with CPD

Zestaw do podwojnej plazmaferezy z CPD z filirem do redukcji leukocytow /
Double plasmapheresis set with CPD with leukocyte reduction filter

Zestaw pojemnikéw transferowych pojedynczy / Single t‘r‘ansfer bags set

Zestaw pojemnikow transferowych pojedynczy do przechowywania plytek /
Single Iransfer bags set for platelets storage

Zestaw pojemnikow transferowych podwojny / Double transfer bags set
Zestaw pojemnikow transferowych potrojny / Triple transfer bags set
Zestaw pojemnikow {ransferowych poczwdrny / Quadruple transfer bags set
Zestaw pojemnikow fransferowych szesciokrotny / Sixtuple transfer bags set
Zestaw potréjny pusty do pobierania krwi na surowice /

Triple emply set for blood collection for serum

Zestaw podwojny do przemywania ,Washing Kit" z 0,9% roztworem Chiorku Sodu /
Double set for washing ,Washing Kit" with 0,9% Sodium Chloride solution

J 'ta{.llkujédlak
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Wazny od / Valid from  17-05-2021
Wazny do / Valid until  16-05-2024

Klasa /

Wyroby / Products Class GMDN
R5/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)Cal llb 47885
R5/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)CaPL IIb 47885
R5/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)CSm llb 47885
R5/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)CSmP Iib 47885
R5/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)CSmL IIb 47885
R5/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150- Iib 47885
600)CSmPL

R6/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150- IIb 47885
600)Ca

R7(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150- Ilb 47885
600)/(150-600)CaL.

R2P(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)C Iib 47885
R2P(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)CL IIb 47885
RSTr(50-1000) llb 47885
RSTr(50-1000)P 1Ib 47885
RDTr(150-600)/(150-600) lib 47885
RTTr(150-600)/(150-600)/(150-600) lib 47885
RQTr(150-600)(150-600)/(150-600)/(150-600) lib 47885
R6Tr(150-600)(150-600)/{150-600)/(150-600)/(150-600)/(150- lib 47885
600)

RTC(150-600)/(150-600)/(150-600) lib 47885
RWK(150-600)/(150/600)Nc0,9 lib 47885

Katowice, 17-05-2021
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ZALACZNIK ...cons.c f ANNEX 1o pagesors

do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.:

Raport nr / Report No.: PL4245/2021

Typ / Type

Zestaw potrojny Géra-Dol z CPD-SAGM / Triple Top-Boftom set with CPD-SAGM

Zestaw potrojny Gora-Dot z CPD-SAGM z filtrem do redukcii leukocytow /
Triple Top-Bottom set with CPD-SAGM with leukocyte reduction filter

Zestaw poczworny Gora-Dol z CPD-SAGM / Quadruple Top-Bottom set with CPD-SAGM

Zestaw poczworny Gora-Dol z CPD-SAGM z pojemnikiem do przechowywania plytek krwi /
Quadruple Top-Bottom set with CPD-SAGM with platelet storage container

Zestaw poczworny Gora-Ddt z CPD-SAGM z filtrem do redukcji leukocytow
Quadruple Top-Bottom set with CPD-SAGM with leukocyte reduction filter

Zestaw poczworny Gora-Ddl z CPD-SAGM z pojemnikiem do przechowywania plytek krwi i filtrem
do redukcji leukocytow Quadruple Top-Bottom set with CPD-SAGM with platelet storage container
and leukocyte reduction filter

Zestaw pieciokrotny Gora-Dol z CPD-SAGM / Quintuple Top-Bottom set with CDP-SAGM

Zeslaw pigciokrotny Gora-Dot z CPD-SAGM z pojemnikiem do przechowywania plylek krwi /
Quintuple Top-Boltom set with CPD-SAGM with platelet storage container

Zeslaw pigciokrotny Géra-Dot z CPD-SAGM z filtrem do redukcji leukocytow /
Quintuple Top-Boftom set with CPD-SAGM with leukocyte reduction fifter

Zestaw pigciokrotny Géra-Dot z CPD-SAGM z pojemnikiem do przechowywania plytek krwi i filtrem
do redukcji leukocytow /

Quintuple Top-Bottom set with CPD-SAGM with platelet storage container and leukocyte reduction
Zestaw "A" do pobierania krwi pgpowinowejz CPD/  #

Type “A” set for cord blood collection with CPD

Zestaw "A" do pobierania krwi pgpowinowej Gora-Dol z CPD /
Type “A" set for cord blood collection Top-Bottom with CPD

Zestaw "B" do pobierania krwi lozyskowej z CPD /
Type “B" set for placental blood collection with CPD

Pojemnik z 4% Cytrynianem Sodu w 0,9 % Chlorku Sodu /
Container with 4% Sodium Citrate in 0,9 % Sodium Chioride

Pojemnik z 4% Cytrynianem Sodu / Container with 4 % Sodium Citrate solution
Pojemnik z roztworem ACD(A) / Container with ACD(A) solution
Pojemnik z roztworem SAGM / Container with SAGM solution

(
'f wiak
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Wazny od / Valid from  17-05-2021
Wazny do / Valid until  16-05-2024
Klasa /
Wyroby / Products Class GMDN
RT(150-600)/(150-600)/(150-600)CSmTb Ilb 47885
RT(150-600)/(150-600)/(150-600)CSmTbL Iib 47885
RQ(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)CSmTb lib 47885
RQ(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)CSmPTb IIb 47885
RQ(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)CSmTbL Iib 47885
RQ{150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)CSmPTbL b 47885
R5/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150- lib 47885
600)CSmTb
R5/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150- Ilb 47885
600)CSmPTb
R5/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150- Ilb 47885
600)CSmTbL
R5/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150- iib 47685
600)CSmPTbL
Rset-4200C lib 47885
Rset-A200/200CTb Ilb 47885
Rset-B200C lib 47885
RS(150-600)Scs Ib 47885
RS(150-600)Scw lib 47885
RS(150-1000)A lib 47885
RS(150-1000)Sm lib 47885
Katowice, 17-05-2021
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ZALACZNIK .« oize | ANNEX vc oo

do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.:

Raport nr / Report No.: PL4245/2021

Typ / Type
Pojemnik z ptynem krioochronnym o wysokim stezeniu glicerolu /
Container with blood preservation solution with high glycerol concentration

Pojemnik z plynem kricochronnym o niskim stezeniu glicerolu /
Container with blood preservation solution with low glycerol concentration

Pojemnik z 12 % roztworem Chlorku Sodu / Container with 12 % Sodium Chloride solution
Pojemnik z 3,5 % roztworem Chlorku Sodu / Container with 3,5 % Sodium Chloride solution
Pojemnik z 1,6 % roztworem Chlorku Sodu / Container with 1,6 % Sodium Chloride solution

Pojemnik z 0,9 % roztworem Chlorku Sodu (pH 7,0) /
Container with 0,9 % Sodium Chioride solution (pH 7,0)

Pojemnik z 46,7 % roztworem Cytrynianu Sodu / Container with 46,7 % Sodium Citrate solution
Pojemnik z 14,7 % roztworem Cytrynianu Sodu / Container with 14,7 % Sodium Citrate solution

Pojemnik z roztworem HES do laboratoryjne] preparatyki krwi /
Container with HES solution for laboratory blood preparation

fule)
a Juzwiak
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Wyroby / Products

RO400Wsg
RO400Nsg

RO50Nc12

RO300Nc3,5
RO300Nc1,6
RO500Nc0,9

RO50Scw46,7
RO1000Scw14,7
R(20-150)H

Katowice,

TNP/MDD/0390/4245/2021
Wazny od / Valid from  17-05-2021
Wazny do / Valid until  16-05-2024

Klasa /

Class GHIDH
IIb 47885
Ilb 476885
lb 47885
Ib 47885
Ilb 47885
Ib 47885
lib 47885
lib 47885
113} 47885

17-05-2021
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