Poly Medicure Limited

Plot No.104-105, Sector-59, HSIIDC Industrial Area,
Ballabgarh, Faridabad - 121004, Haryana (INDIA)

T: +91-129-3355070, 4287000, F: +91-129-2307007, 2309102
E: info@polymedicure.com W: polymedicure.com
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We Care As We Cure

29 June 2020

EC DECLARATION OF CONFORMITY

We Poly Medicure Limited, Plot No. 104-105 & 115-116, Sector-59, HSIIDC Industrial Area, Ballabgarh - 121004,
Faridabad, INDIA.

Hereby declare and take responsibility to ensure that the following product:

NS(;. Product Description l:;;;c: I\fo Product Description %?;'scse
1V Cannula/ Catheter with/without Safety High Pressure Vacuum Drainage
. Features I ol Bottle 1l
2 | Arterial Cannula with/without Safety Features la 21 Eg%‘;gfcgzje)a' Tubes (Pain, Cuffed, la
3 Infusion Sets Ila 22 | Infant Feeding Tube Ila
4 Burette Infusion Sets Ila 23 | Stomach tube IIa
5 Stop Cock with/without Extension Line IIa 24 | Levin's Tube Ila
6 Extension Lines Ila 25 | Ryle’s tube Ila
7 Vial Access Spike Is 26 | Nasal Oxygen Catheter / Cannula Ila
8 Luer Caps Ila 27 | Guedel Airways Ila
9 Scalp Vein Set (with/without Safety Features) Ila 28 | Oxygen Catheter Ila
10 | Blood Bags 1Ib 29 | Suction Catheter Ila
1 E{Igzgr(e:gllectlon Set with/without Safety IIa 30 | Irrigation Set IIa
12 | Blood Collection Needle & Holder Ila 31 | Umbilical Catheter Ila
13 | Transfusion Sets (BT Sets) IIa 32 | Female Catheter IIa
14 | Stylet (Obturators) Ila 33 | Nelaton Catheter Ila
15 | Blood Line Set Ila 34 | Nebulizer Mask Ila
16 | Fistula Needle with/without Safety Features IIa 35 | Oxygen Mask IIa
17 Yankaur Suction Set (Suction tube and/or IIa 36 | Venturi Mask IIa
Handle)
18 'Tl'?c?cr:;:)lc Drainage Catheter (with/without IIa 37 | Umbilical Cord Clamp Is
19 | Redon Drainage Tubes Ila 38 | Urine Collection Bag Is

As per Annexure — IX of the Medical Device Directive comply with the product standards/ requirements and,

meet the essential requirements according to Annexure- I of the Council Directive 93/42/EEC of 14" June 1993
as amended by 2007/47/EC concerning medical devices.

Conformity Assessment Procedure was carried out according to Annexure - II excluding section 4 (Module — H)
of the MDD and is certified by the following Notified Body.

Name, Address & No.

CE Certificate No.

European Authorized Representative Address

: TOV SUD Product Service GmbH,

RidlerstraBe 65, 80339, Munich, Germany
Notified Body Number 0123,

: G1 041938 0007

G1S 041938 0003

: OBELIS S.A.

Boulevard Général Wahis 53,
B-1030, Brussels, Belgium,

mail@obelis.net

Ramdas Sharma
DGM - Quality

On behalf of POLY MEDICURE LTD. Faridabad







Nazwa i adres Poly Medicure Ltd.

29 czerwca 2020

DEKLARACJA ZGODNOSCI CE

My, Poly Medicure Limited, Plot No. 104-105 i 115-116, Sektor 59, HSIDC Industrial Area,
Ballabhgarh-121004, Faridabad, INDIE.

Deklarujemy na wlasna odpowiedzialno$¢, ze nastgpujace produkty:

Klasa Klasa
Nr Nazwa produktu wyrobu Nr Nazwa produktu wyrobu
medycznego medycznego
1 Kaniula dozylna Ia 20 Wysokocis$nieniowa la
(zwykte/bezpieczne) butelka do odsysania
Kaniula dotgtnicza Rurki dotchawicze
2 & ITa 21 | (gtadkie, z mankietem, Ila
(zwykte/bezpieczne) .
wzmocnione)
3 Zestaw do infuzji Ila 22 Cewnik do, karmienia Ila
noworodkow
4 Zestawy infuzyjne do biuret Ila 23 | Zglebnik zoladkowy ITa
5 Kranik ‘Froj drozny (z/bez Ila 24 | Cewnik typu Levins ITa
przedluzacza)
6 Przedtuzacze ITa 25 | Cewnik typu Ryle Ila
7 Przyrzqd do pgbleranla Is 26 Cewnik do podawania Ia
lekow typu spike tlenu przez nos
8 Korek luer Ila 27 | Rurki Guedel Ila
Motylek .
9 (zwykly/bezpicczny) Ila 28 | Cewnik tlenowy ITa
10 | Worki na krew b 29 | Cewnik do odsysania Ila
Zestaw do pobierania . .
11 krwi(zwykly/bezpicczny) Ila 30 | Zestaw do irygacji ITa
Igly do pobierania i . .
12 aromadzenia krwi IIa 31 | Cewnik pepowinowy Ila
Zestawy do transfuzji krwi g
13 (Zestawy BT) Ila 32 | Cewnik zenski Ila
14 | Obturator Ila 33 | Cewnik Nelaton Ila
15 | Linia do dializy JIE] 34 | Maska z nebulizatorem Ila
16 Igta do dlahz}., typu fistula Ila 35 | Maska tlenowa Ila
(zwykte/bezpieczne)
Zestaw do odsysania typu
17 | Yankauer (z lub bez Ila 36 | Maska Venturiego Ila
uchwytu)
Cewniki do odsysania
18 | klatki piersiowej (z lub bez Ila 37 | Zaciskacz do pepowiny Is
Trokaru)
19 | Dren Redon Ila 38 | Worek do zbiorki moczu Is

Zgodnie z Zalgcznikiem — IX Dyrektywy o wyrobach medycznych nalezg do klasy wyrobow
medycznych Ila, wymienionych w Zalgczniku IX Dyrektywy Medycznej, znajdujg zastosowanie z




odpowiednimi normami oraz speiniajg wymogi Zatacznika I Dyrektywy Medycznej 93/42/EEC z dn.
14.06.1993 wraz ze zmianami 2007/47/EC dotyczacego wyrobow medycznych.

Procedura oceny zgodnosci zostata przeprowadzona w oparciu o Zatacznik II, rozdziat 4 (modut H)
Dyrektywy Medycznej i jest certyfikowana przez Jednostke Notyfikowang.

Nazwa, adres 1 nr : TUV SUD Product Service GmbH,
RidlerstraBe 65, 80339, Monachium, Niemcy
Jednostka Notyfikowana nr 0123

Nr certyfikatu : G1 041938 0007
G1S 041938 0003
Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej: OBELIS S.A.

Boulevard General Wabhis 53,
B-1030 Bruksela, Belgia
mail@obelis.net

Ramdas Sharma
/podpis nieczytelny/
w imieniu Poly Medicure Ltd,


mailto:mail@obelis.net

*;"\7 ‘;/\\73’\\7* Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Léander

#f!._é <’A\;\( fiir Gesundheitsschutz
%

== bei Arzneimitteln und
* Medizinprodukten

*#% *** ZLG-BS-244.10.08

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, lIb or 1lI)

No. G1 041938 0007 Rev. 00

www.zlg.de

Product Service

Manufacturer: POLY MEDICURE LIMITED
Plot No. 104-105, Sector-59
HSIIDC Industrial Area, Ballabhgarh
Faridabad, Haryana 121004
INDIA

: = IV Cannula/ Catheter with / without Safety Features, Infusion Sets,
Product Category(les). Burette Infusion Sets, Flow Regulators, Extension Lines, Luer Caps,

Stylet (Obturators), CVP Manometers, Stop cock with/without extension
line, Needle free connectors with/without extension line, Scalp vein
(Winged Infusion) Set (with / without safety features), Insulin Syringe,
Huber Infusion set with / without safety features, Over the Needle (OTN)
Catheter, Arterial Cannula with/without Safety Features, Manifolds
with/without Extension line, Mini-midline Catheter (Peripheral catheter),
Transfusion Pump Set, Luer Adaptors, Blood Bags, Blood Collection Set
with / without Safety Features, Blood Collection Needle & Holder,
Transfusion Sets (BT Sets), Closed Wound Suction Unit, Yankaur
Suction Set (Suction tube and/or Handle), Thoracic Drainage Catheter
(with/without Trocar), Redon Drainage Tube, Abdominal Drainage Set,
Under Water Seal Drainage System, Female catheter, Nelaton catheter,
Foley Balloon Catheter, Irrigation Set, Levins tube, Infant Feeding Tube,
Ryle's Tube, Stomach Tube, Umbilical Catheter, Feeding Bag, Mucus
Extractor with/without Bacterial Filter, Suction Catheter, Nasal Oxygen
Catheter/ Cannula, Oxygen Catheter, Guedel Airways, Endotracheal
Tubes (Plain, Cuffed, Reinforced), Catheter Mount, Oxygen Mask,
Nebulizer Mask, Venturi Mask, Blood Line Set, Fistula Needle with /
without Safety features, Peritoneal Dialysis Transfusion Set, Peritoneal
Dialysis Catheter Kit, High Pressure Vacuum Drainage Bottle.

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex .

This quality assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to
periodical surveillance. For marketing of class Ill devices an additional Annex Il (4) certificate is
mandatory. See also notes overleaf.

Report No.: IND2019081_CN
Valid from: 2020-06-17
Valid until: 2024-05-26

Date, 2020-06-17 c
'@’L\/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 1
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body « Ridlerstrale 65 + 80339 Munich « Germany
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Benannt durch/Designated by
Tl'li' Zentrolztells der Léndar 3

._% }"‘_ fiir Gesundheitsschutz

bei Arzneimitteln und 3§
Medizinprodukten

ZLG-BS-244.10.08
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Product Service

System Zapewniania Jakosci Produkcji
Dyrektywa o Wyrobach Medycznych 93/42/EEC (MDD), Zatacznik 11 z wytaczeniem (4)
(Wyroby klasy IIa, IIb lub III)

Nr G1 041938 0007 Wersja.00

Producent:

Produkty:

Poly Medicure Limited

Plot No.104-105, Sector — 59
HSIDC Industrial Area, Ballabhgarh
Faridabad, Haryana 121004

INDIE

Kaniula dozylna (zwykta/bezpieczna), Zestawy do infuzji, Zestawy infuzyjne
do biuret, regulatory przeptywu, przedhuzacze, korek luer, obturatory, CVP
manometr, kranik trojdrozny (z/bez przediuzacza), faczniki bezigtowe z/bez
przedtuzacza, Motylek zwykly/bezpieczny, strzykawka insulinowa, zestaw
do infuzji Hubera zwykly/bezpieczny, kaniula OTN, Kaniula dotetnicza
zwykla/bezpieczna, rampy z/bez przedluzacza, mini $rodkowy cewnik
(cewnik obwodowy), zestaw pompy do transfuzji, adaptery luer, worki na
krew, Zestaw do pobierania krwi(zwykly/bezpieczny), Igly do pobierania i
gromadzenia krwi, Zestawy do transfuzji krwi (Zestawy BT), zamknigty
system do odsysania ran, zestaw do odsysania typu Yankauer (z lub bez
uchwytu), Cewniki do odsysania klatki piersiowej (z lub bez Trokaru), dren
Redon, zestaw do drenazu brzucha, System drenazu WSDS, cewnik zenski,
cewnik nelaton, cewnik Foley z balonem, zestaw do irygacji, Cewnik typu
Levins, cewnik do karmienia noworodkow, cewnik typu Ryle, zglebnik
zotadkowy, cewnik pepowinowy, worek do zywienia, Zestaw do pobierania
$luzu z/bez filtra bakterii, Cewnik do odsysania, Cewnik do podawania tlenu
przez nos, Cewnik tlenowy, Rurki Guedela, Rurki dotchawicze (gladkie, z
mankietem, wzmocnione), tacznik do cewnikéw, maska do tlenu, maska z
nebulizatorem, maska venturiego, linia do dializy, igta do dializy typu fistula
(zwykte/ bezpieczne), zestaw do transfuzji do dializy otrzewnowej, zestaw
cewnikow do dializy otrzewnowej, wysokoci$nieniowa butelka do odsysania.

Jednostka Certyfikujaca TUV Products Sernice GmbH deklaruje, ze w/w Producent wprowadzit System Zapewniania Jakosci
projektowania, produkcji i kontroli jakosci wymienionych wyrobow zgodnie z Zatgcznikiem II Dyrektywy o Wyrobach
Medycznych. Niniejszy System Jakosci spelnia wymagania Dyrektywy 1 jest przedmiotem okresowych weryfikacji. Dla
wyrobdw klasy III obowigzkowy jest zatacznik nr II (4) certyfikatu Zobacz réwniez wymagania odwrocie.

Numer raportu:

Wazny od:
Wazny do:

Data: 2020-06-17

IND2019081 CN

2020-06-17
2024-05-26

Logo Tuv SUD

Christoph Dicks (podpis nieczytelny)
Kierownik jednostki certyfikujacej / notyfikowane;j

TUV Product Service jest jednostka notyfikowana o numerze identyfikacyjnym 0123.

Adres TUV Product Service GmbH

Str 1/1






intergos

43-30
tel. 033 812 50

KARTA KATALOGOWA
Producent : Poly Medicure Limited

PRZYRZAD DO CYSTOSKOPU
POJEDYNCZY I PODWOJINY

z migkka komorg
*  Wykonany z nietoksycznego PVC
*  Migkka i elastyczna komora do wytworzenia
ci$nienia
* Rolkowy regulator przeptywu
*  Wysokie natezenie przeptywu
* Lacznik stozkowy
* Jednokanatowa igta biorcza w ostonce

zabezpieczajacej; koncowka igty Luer Lock

* Igla umozliwia sterylny pobor ptynu
irygacyjnego z pojemnika/worka

+ Srednica drenu 4,8 mm x 6,8 mm

* Migkka, odporna na zatamania, matowa
koncowka drenu

* Przyrzad podwojny z zaciskiem na kazdym
drenie

» Sterylizowane tlenkiem etylenu
* Nr katalogowy: 30570 (podwdjny)

* Nr katalogowy: 30540 (pojedynczy)






Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

1. Pierwsee dia wyrobu / First for device
[l 2 zmiana danych podmiota / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu [ Change of device details

W -~ Wykwirca / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Impaorter { Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system Jub zestaw zabiegowy / Organizelion assembiing system or procedure pack

5 - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedurs pack

O - Swiadczeniodawca wykonajacy ocens dziatania / Orgarization carrying out performance evaiuation

0
O
[
il
0
L
(]

L - Lahoratorium wytwarzajace na swdj uiytek wyrdb IVD / Laboratory produced in heme IVD davice

bk

¥D: 9561 6439 2902 WML F1_ 3.4 Strona - Page 1/



Polymed
| 1016 Nazwa wytwsrcy, skrécona / > manufaciurer sbbraviated T
g Poly Medicure
1017 Mastol v 376 - Kod pocatowy / Postal code
| Faridabad 121004
| .01 Uica, nr / Street, o - 3020 Skrytha pocztowa / FO Box

Plot No.104-105, 115- 116 Sector- 59 HISDC Industr:.al Area

Csoba 'do'kon

1021 Trobg i

Kav Jeevan Sharma

+ 91- 11 26321838

[RRVEUR RN SO SN

L1023 Eemail
exportlidpolymedicure.com

D.:- :
i 2 i
| 1.025
|
1027
| OBELIS S.A.
| 1.028 Nazwd aitoryrowanego prradstawiciela;s (récona’/ Name of the authicrized represeitative, abivevialia: :
OBELIS
; 1.029 TMiaste b L[ 24030 K6 pocrtowy/ Rosial code

Bruksela

B-1030

1031 Ulica, nr/ Strestno.
;. Boulevard Général Wahis 53

~ 5032 skrytha pacztowa | FO Box

I - ... importera /.. importer

- dyskrybutora /... disisl

oy

P.W. Intergos Sp. z o0.0.

1041 Nazwa importera lub dystrybutera, skedéena / Nams of the imporer of distributer, abbreviated

Interges

1042 Miasto /Gy o T

Bielsko-Biata

10043 Kodl pocztowy/ Postal code
43-300

| 1.043 Ulica, nr/ Street, 0o,

! Legiondw

© 1 1.045 " 'Skrytka pocrtowa / PO Box
5%9a

| Osoba do kontaktu / Contact person.

| 1.046° - Imie | nazwisko / Full naimg
Marta Kiusak

1047 eleffm jPhone
33 B22 70 52 wew.126

1 048 - E-mail

1mport@1ntargos com. pl

-_1949 Faks/Fax )
33 822 70 52 wew.123

ID: 9561 6439 2902

W1 Fl Le

Strona - Page



{ -
.'.'j:“:: |:| Z -.. podmioty zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
':. D § -... podmiotu sterylizujacego wyrdh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... slerflizing medical device, system or procedure pack
1050 D o -.. S'wiadczeniodawcy wykonujacego ccene dzialania / ... carrying out performance evaluation
|:| L - ... laboratorium wytwarzajgee na swdj uzytek wyrsh IVD 7 Laboratory produced in home IVD device

o of e Crganizatin, abhravited

| 1.054 - Nazwa podmioty, skrocona/ Ha

| 1.055 | Miasto/City: <[ 1056 Kod poczioivy 7 Puslal code
{ LO57 - Ulica; i Street “o 1LOB8 Skiytka pocziowa 1 O Box
1;'
I
|
|
]
i
11| 1,065, Kod pocztowy / Fastal code
{066 Ulica, ar/ Stréet; A5, {1067 . Skrytka'pticziows / PO Box
069 Faks [ Fak
H. sred by this notification
1.070
1.071
1.072
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 / Gty Bielsko-BIala Data / Date 2016-10-21
TRWLINTEEGOS” sp.zo.0.
V-CE PREZES ZARZADU
Mazwisko / Name Anna Wincencik Podpis / Signature mgr Anna Wincen Clk
rw. ,,INTER " 8p.ze.o.
DYREKTO NDLU
PRO T
WML Ft 1.4 mET nz. t?onaﬁ-gacggk 3

16 9561 6439 2502



Zalacanik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

osze wypetniad tylkoe pola z bialym them / Please hili 1t fuels with a wlnte background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identiﬁcation of notification

Ll Numer kolejny Zatacznike nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zatacenikanrl/ Referencé;ﬁr?u}:? ot -
powiadomiania

Odinal number of form no. 4 within this notification

3. Wykaz wyrobdw / List of devices

' 303 Nr referencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Tracde name of device 1), 2)

i Zestaw do irygacji

Potwierdzam, Ze powyzsze informacje sa poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Sy iy Bialgko-Biala Dats ¢ Dals 2016-06-23
pw. , INTERGOS" 5p.z0.0.
V-CEL,PREZES ZARZADU

Anna Wincencik Podpis 7 Suralune relut

sweske o MName

‘mgr Anna Wincencik

dewin handiows, Lypom, modelam, wersig wsorand, werss ope

HACUIHENA, jelhosa il inaja

HREDAE, CHENaramy, RS MO LD ey nHaranh moma Brial ot vt

Anoan

preedstasncieia, beh ich wlwor g

el b eao v lzane iy
cregltowd Basw rodiaiowa,

rp LB I s SR K Ve Imasheia Codonhossan,

B LA O e N 1)

y My e

PW. WINTERGOS” 5p.20.0.
DYI.IREKT . AN%)LZI‘; ®pw. »INTERGOS" s,
PRORURRNT " V.GERERRS ZARZA
mgrinz{! ck Ficek

mgr Anna Wincenc

e 1640 4320 VRl b Stioma
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