DEKLARACJA ZGODNOSCI

Wytwoérca - ASCOR MED Sp.z 0.0. , ul. Syta 177, 02-987 Warszawa
deklaruje z petng odpowiedzialnoscia, ze:

wyrob medyczny:
nazwa: Pompa infuzyjna dwu-strzykawkowa AP24+
model: AP24+
klasa: IIb, Wyrdb aktywny — Reguta 11
kod UMDNS: 13-217

Wykonany:
zgodnie z dokumentacjq techniczng nr: K8150
zgodnie z dokumentacjg produkcyjng nr: 1-5/PZ]751, 1-6/1218261
w serii produkcyjnej z: 2023 roku

spetnia wszystkie postanowienia: Dyrektywy 93/42/EEC, ktére majg do niego
zastosowanie, Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20.05.2010 (Dz. U. 2010,
poz.679) z pbézniejszymi zmianami (Dz. U. 2015, poz.876, poz.1918)
oraz Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17.02.2016 w sprawie wymagan
zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych (DZ. U.
2016; poz.211).

Procedura oceny zgodnosci: Aneks II z wytgczeniem punktu II.4 Dyrektywy 93/42/EEC

Jednostka notyfikowana:

TUV Rheinland LGA Products GmbH
c €0197 TillystraBe 2
90431 Nirnberg

Watszawa, dhid vvemimsmemmmmmmsr 00 SR e

Adres do korespondencji: ASCOR MED Sp. z 0.0. Tel.: 228368374
ul. Mory 8 Fax: 22 836 14 96

01-330 Warszawa E-mail: info@ascor-med.com.pl
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EC Certificate

Directive 93/42/EEC Annex ll, excluding Section 4

Manufacturer:

. Products:

Expiry Date:

Full Quality Assurance System
Medical Devices

Registration No.: HD 60147250 0001
Report No.: 26300300 009

ASCOR MED Sp. z o.0.
ul. Syta 177

02-987 Warszawa
Poland

- Syringe infusion pumps
- Volumetric infusion pumps

(see attachment for site included)

Replaces EC Certificate, Registration No.: HD 60142610 0001

2024-05-26

The Notified Body hereby declares that the requirements of Annex i, excluding section 4 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 II,

section 5 of the aforementioned directive. For placing on the market of class lll devices covered b

Effective Date:

2020-02-24

}' ’ 9
Date: 2020-02-24

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 90431 Niirnberg
TUV Rhelnland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 93/42/EEC

concerning medical devices with the identification number 0197.
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TUV Rheinland OU: Rdla GEVE
| LGA Products GmbH
1 TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Attachment to
Certificate
Registration No.: HD 60147250 0001
Report No.: 26300300 009
Manufacturer: ASCOR MED Sp. z o.0.
, ul. Syta 177
5 02-987 Warszawa
| Poland

Site included:

ASCOR MED Sp. z 0.0.
ul. Mory 8

01-330 Warszawa
Poland

Activity: Design, development and manufacture
of infusion pumps

Notified Body

1AL

Date: 2020-02-24

Jaroslaw Pyclik
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Certyfikat EC TL"JVRheinIarq\‘)d
Dyrektywa 93/42/EEC Zatacznik Il, z wylaczeniem Sekcji 4

Pelny System Zapewnienia Jakosci
dla Wyrobow Medycznych

Numer rejestracyjny: HD 60147250 0001
Numer raportu: 26300300 009

Wytwoérca: ASCOR MED Sp. z 0.0.
ul. Syta 177
02-987 Warszawa
Polska

. - Strzykawkowe pompy infuzyjne
Werby' - Objetosciowe pompy infuzyjne

(lokalizacje objete wg zatacznika)

Zastepuje Certyfikat EC, Numer Rejestracyjny: HD 60142610 0001

Data waznosci: 2024-05-26

Jednostka Notyfikowana niniejszym deklaruje, ze wymagania Zatacznika I, z wylaczeniem sekcji 4 dyrektywy
93/42/EEC zostaly spetnione dla wymienionych wyrobéw. WyZej wymieniony wytwérca ustanowit i stosuje system
zapewnienia jakosci, ktory podlega okresowym audytom nadzorujacym na podstawie Zatacznika Il, sekcja 5 wyzej
wymienionej dyrektywy. Dla wprowadzenia do obrotu wyrobéw klasy Ill objetych tym certyfikatem, wymagany jest
certyfikat EC badania projektu wedlug Zatacznika ll, sekcja 4.

Waizny od: 2020-02-24 Jednostka NotyfiKae
izl
Y ¢

Jarostaw Pyclik

Data: 2020-02-24

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraRe 2 - 90431 Niirnberg

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostka Notyfikowana wedtug Dyrektywy 93/42/EEC
dia wyrobéw medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.
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TUV Rheinland Doc. 1/1, Rev.
LGA Products GmbH
Tillystrafle 2, 90431 Niirnberg

Zatacznik do
Certyfikatu
Numer rejestracyjny: HD 60147250 0001
Numer raportu: 26300300 009
Wytwérca: ASCOR MED Sp. z 0.0.
ul. Syta 177
02-987 Warszawa
Polska

Lokalizacja objeta:

ASCOR MED Sp. z o0.0.
ul. Mory 8

01-330 Warszawa
Polska

Dziatalnosé: Projektowanie, rozwd) i produkcja
pomp infuzyjnych

Jednostka Notyfikowan

1%

Jarostaw Pyclik

Data: 2020-02-25

0




Certlflcate TUVRheinlar(?d

Quality Management System
EN ISO 13485:2016

Registration No.: SX 1437776-1
Organization: Ascor Med Sp. z 0.0.
ul. Syta 177
02-987 Warszawa
Poland
Scope: Design and development, production and distribution of volumetric infusion

pumps and syringe infusion pumps as well as distribution of single use
devices for infusion pumps.

The Certification Body of TUV Rheinland LGA Products GmbH certifies that the organization has established and applies a
quality management system for medical devices.

Proof has been fumished that the requirements specified in the abovementioned standard are fulfilled. The quality
management system is subject to yearly surveillance.

Report No.: 84955301-20
Effective date: 2021-10-15
Expiry date: 2024-07-14
Issue date: 2021-10-15 -
CIej /a
TUV Rheinland LGA
(( DAkkS Tillystralte 2 - 90431 Nurnberg™~ Gem‘nany
- gﬁrgépferu ngsstelle
D-ZM-14165-01-02 112
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Certificate

Quality Management System
EN ISO 13485:2016

Registration No.: SX 1437776-1
Organization: Ascor Med Sp. z 0.0.
ul. Syta 177
02-987 Warszawa
Poland

. ®
TUVRheinland

The scope of certification includes the following additional sites:

No. Facility
101 Ascor Med Sp. z 0.0.
ul. Syta 177
02-987 Warszawa
Poland
102 Ascor Med Sp. z 0.0.
ul. Mory 8
01-330 Warszawa
Poland
Report No.: 84955301-20
Effective date; 2021-10-15
Expiry date: 2024-07-14
Issue date: 2021-10-15
(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelie
D-ZM-14169-01-02

Scope

Administration.

Design and development, production

and distribution of volumetric infusion

pumps and syringe infusion pumps as well as
distribution of single use devices for infusion
pumps.
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TUV Rheinland LGA Producls-GmbH
Tillystrae 2 - 90431 Niirberg ~"Germany

212




Certyfi kat TUVRheinland

System Zarzadzania Jakoscia
EN ISO 13485:2016

Numer rejestracyjny: SX 1437776-1

Organizacja Ascor Med Sp. z 0.0. .
ul. Syta 177 !
02-987 Warszawa ‘
Polska

Zakres: Projektowanie i rozwdj, produkcja i dystrybucja wolumetrycznych pomp

infuzyjnych i strzykawkowych oraz dystrybucja urzadzen jednorazowego
uzytku do pomp infuzyjnych.

Jednostka certyfikujgca TUV Rheinland LGA Products GmbH potwierdza, ze organizacja ustanowila i stosuje system

zarzgdzania jakosScig dla wyrobow medycznych.
Dostarczono dowodo6w, ze wymagania okredlone w powyzszej normie sg spelnione. System zarzadzania jakoscig podlega

corocznemu audytowi nadzorujgcemu.

Numer Raportu: 84955301-20

Wazny od: 2021-10-15

Wazny do: 2024-07-14

Data wydania: 2021-10-15
! ( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

| D-ZM-14169-01-02 1/2
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Cel'tyfikat TUVRheinlang

System Zarzadzania Jakoscia
EN ISO 13485:2016

Numer rejestracyjny: SX 1437776-1

Organizacja: Ascor Med Sp. z 0.0.
ul. Syta 177
02-987 Warszawa
Polska

Zakres certyfikacji obejmuje nastepujgce dodatkowe lokalizacje:

Nr Lokalizacja Zakres
/01 Ascor Med Sp. z 0.0. Administracja.
ul. Syta 177
02-987 Warszawa
Polska
{02 Ascor Med Sp. z o.0. Projektowanie i rozwéj, produkcja
ul. Mory 8 i dystrybucja wolumetrycznych pomp
01-330 Warszawa infuzyjnych i strzykawkowych oraz
Polska dystrybucja urzgdzen jednorazowego uzytku

i do pomp infuzyjnych.

Numer Raportu: 84955301-20
Wazny od: 2021-10-15
Wazny do: 2024-07-14
Data wydania: 2021-10-15 |
&
TOV Rhelnlan LGA g&/
( DAkkS TillystraRe 2 - 90431 Nirnberg~—Germany

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-14169-01-02 212
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiaéciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAO1

1,002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracii Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code ; 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr [ Street, no. : 1.007 Telefon / Phone
: +48 22 4921100

Prosze wypeiniac tylko pola z biatym them / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification ; 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powladomienia / Netification type
1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

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

W przypadiu zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie .

i In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgioszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytwdrca / Manufacturer

W Wy Probd By
Kancolaria Gidwna

2020 -03- 20
JATA

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procegias B8

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procg

0 - Swiadezeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

DEBEOLOOEHOE

L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

ID: 5402 5417 9531 WM1_F1_ 1.4 Strona - Page

1/3




C. Identyfikacja wytwoércy / Identification of the manufacturer

1,013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
PL

1.015 WNazwa wytwdrcy, petna / Name of the manufacturer, in fult

ASCOR MED Sp. z o0.0.

1.016 Nazwa wytwércy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
ASCOR MED Sp. z 0.0,

1.017 Miasto / City

1.018 Kod pocztowy / Postal code

WARSZAWA 02-987
1.019 Ulica, nr/ Street, no, 1.020 Skrytka pocztowa / PO Box
syta 177

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name
Dariusz Lachiewicz

1.022 Telefon / Phone
+48 602 742 562

1.023 E-mail

ascorfascor.com.pl

1.024 Faks / Fax

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyiny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Narwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the authorized representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 Miasto / City

1.030 Kod pocztowy / Postal code

1.031 Ulica, nr/ Street, no.

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1,033 Imie i nazwisko / Full name

1.034 Telefon / Phone

1.035 E-mail

1.036 Faks/ Fax

E. Identyfikacja ... / Identification of the ...

D I -...importera/ ... importer

1.037
l:l D -...dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, peina / Name of the importer or distributor, in fuil

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

1.042 Miasto / City

1.043 Kod pocztowy / Postal code

1.044 Ulica, nr / Street, no.

1.045 Shrytka pocztowa / PO Box

0Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko [ Full name

1.047 Telefon / Phone

1.048 E-mail

1.049 Faks/ Fax

ID: 5402 5417 9531 WMI_F1_1.4
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

D Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

[] S - ... podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
e |:| 0 - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

[:] L - ... laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

1.051 Numer referencyjny / Reference number 1,052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, n full

1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City 1.056 Kod poczrtowy / Postal code

1.057 Ulica, nr / Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa [ PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja peinomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia fub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypehia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imie i nazwisko / Full name
Dariusz Lachiewicz

1.064 Miasto / City
WARSZAWA

1.065 Kod pocztowy / Postal code
04-030

1.066 Ulica, nr/ Street, no.

1.067 Skrytka pocztowa / PO Box

Kinowa 23/83

1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax

+48 602 742 562

H. Liczba wyrobdéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podaé wiaéciwe liczby lub zero, jesli nie dotaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dolgczonych Zatacznikdw nr 2 / Number of attached forms no. 2 2
1.071 Liczba dolgczonych Zatacznikdw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dolaczonych Zalgcznikach nr 4 / Number of devices listed In attached forms no. 4 0

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

WARSZAWA Data / Date

Miasto / City 2020-03-16

B

Dariusz Lachiewicz

Nazwisko / Name Podpis / Signature i A 0N

ID: 5402 5417 9531 WM1_F1_1.4 Strona - Page 3/ 3



Zatgcznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systemoéw lub zestawow zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypeiniac tylko pola z bialym tiem / Please fill in fields with a white background only

2,001 Numer referencyjny Zalacznika nr 1/ Reference number of form no. 1 2.002 Numer kolejny Zalgcznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
1 Ordinal number of form no. 2 within this notification

2,003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgloszenia / Naotification type
Pierwsze / First D Zmiana /Change

2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskaza¢ dane ulegajace zmianie
' In case of change of device detalls please Indicate the data belng changed

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyréb oznakowany znakiem CE D Wyréb na zamowienie D System lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack
e Regufa (jesli dotycxy)
2.007 Klasyfikacja / Classification 2,008 o rwhere applicable)

[J1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 11

|:|2. Wyréb medyczny klasy I/ Class I medical device

[:] 3. Wyrdb medyczny kiasy I sterylny / Class I medical device, sterile

D4. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowsq / Class I medical device with measuring function

[:]5. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
DG. Wyréb medyczny klasy IIa / Class ITa medical device

[#]7. Wyrob medyczny Klasy ITb / Class [1b medical device

DS. Wyr6b medyczny klasy III / Class 111 medical device

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

Pompy infuzyijne strzykawkowe/Syringe infusion pumps

2.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli sa uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make
APl4, AP24+

ID: 4917 5873 9024 WM1_F2_1.2 Strona/Page 1/3




B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2.012 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury 2,013 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury

Name of applied, internationally recognised nomenclature

Code of generic device group according te applied nomenclature
UMDNS 13-217

Krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and Intended purpose of the device

2.014 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish 2,015 Po angielsku / In English

Pompy strzykawkowe przeznaczone s do
precyzyjnej infuzji lekéw i piynéw

Syringe pumps are dedicated to precision
infusion medicines and lotions hospital

hospitalizowanym pacjentom patients

2.016 Zgodnost sprawdzona przez jednostke notyfikowana numer ... (jesli dotyczy)
Conformity checked by notified body number ... (where applicable)

0197

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych
Identification of contact person for medical incident issues

2.017 Imie i nazwisko / Full name 2.018 Telefon / Phone

Dariusz Lachiewicz

+48 602 742 562

2,019 E-mail

expertdl@o2.pl

2,020 Faks / Fax

ID: 4917 5873 9024
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D. Informacje dotyczace skiadu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

Prosze podaé dane wszystkich wyrobéw medycznych wchodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego
Piease provide infermation conceming all medical devices Included in the system or procedure pack

2.021 Nazwa handiowa wyrobu 2) 2.022 Nazwa i adres wytwércy 2.023 Nazwa i adres autoryzowanego
Trade name of device Name and address of manufacturer przedstawiciela (jesli dotyczy)

Name and address of authorised

representative (where applicable)

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 2020-03-17

Nazwisko / Name Dariusz Lachiewicz Podpis / Signature

1) Wyroby ré2znigce sie nazwa handiowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramawania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb
i zamiesci¢ w jednym zgloszeniu, jezeli sa lub maja:
- jednego wytworce,
- jednego autoryzowanege przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkanla w panstwie cztonkowskim,
- jeden, wspdiny, krétki opls wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajows,
. - jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,
- te samy klasyfikacje,
- wspdina oceng zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspéine certyfikaty 2godnoddi, jezeli w ocenie ich zgodnodcl brata udziat jednostika notyfikowana,
- niie wiecej niz jedng nazwe handiowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegolnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w rdznych ilodciach lub réznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegoinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 4917 5873 9024 WM1_F2_1.2 = Strona/Page 3/3
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