CUIBS*

Ref. No.: DOC/UB/158/010622

EU DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer: Curas Sdn. Bhd.
(Formerly known as Curas Ltd.(RO))
69A-B, Raja Uda Business Centre Road 4
12300 Butterworth, Penang

Malaysia
Authorized EU Representative UK Representative
Representative: Kabomed GmbH Curas Ltd.
FreiheitsstraBe 43/1 County Gates, Ashton Rd.
A-2331 Vosendorf Bristol BS3 2JH
Austria England
SRN Number AT-AR-000007569
Basic UDI-DI 05051400UROXXC
Medical Device(s): Sterile Urine and Fluid Drainage Bags

All REF numbers as shown in Appendix 1

Classification: Class Is, according to Annex IX, Rule 1 of Council Directive
93/42/EEC, as amended by Directive 2007/47/EC

Conformity Directive 93/42/EEC Medical Device (MDD), Annex V
Assessment Route:
Standards Applied: EN ISO 13485:2016, MDD/93/42/EEC
Product Standard: ISO 8669-1:1988
Europe Notified Body: TUV SUD Product Service GmbH
Curas Ltd. RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany

County Gates, Ashton Rd. Identification Number: 0123

Bristol BS3 2JH

England This Declaration of Conformity is issued under the sole responsibility of Curas Sdn. Bhd.

Phone +44 7796 338585
We hereby declare that the medical device(s) specified above meet the provision of the Council
Directive MDD/93/42/EEC for medical devices. This declaration is supported by the Quality

Asia System approval to EN 1SO 13485 issued by TUV SUD Product Service GmbH.
Curas Sdn. Bhd.

69A-B, Raja Uda Business
Ctr Rd 4, 12300 Penang
Malaysia

Phone +60 4314 0525

Fax  +60 4314 0625

All supporting documentation is retained at the premises of the manufacturer and its authorized
representative.

Authorised Signatory: (%

Worldwide o

info@curas.com

www.curas.com Name: Janice Lim
Position: General Manager (Quality Management Representative)
Place and Date: Penang, 01 June 2022

First Comes Trust CUras.com
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CUIBS*

Ref. No.: DOC/UB/158/010622

Appendix 1

List of Curas® Sterile Urine and Fluid Drainage Bags

REF UDI-DI CODE Product Description
20400 | 05051400204005 C1 Paediatric Urine Collector w/Foam, 100ml, Unisex, Sterile,
WardPak™
20440 | 05051400204401 | C2 Sterile Standard Bag, 2L, 110cm (6.4mm), NRV, CV, TC, WardPak™
20441 05051400204418 | C2 Sterile Standard Bag, 2L, 90cm, NRV, SPPV, Peel Pack, WardPak™
20442 | 05051400204425 | C2 Sterile Standard Bag, 2L, 90cm, NRV, Polypack | BASIC, WardPak™
20443 | 05051400204432 C2 Sterile Standard Bag, 2L, 90cm, NRV, PPV, Polypack | BASIC,
WardPak™
C2 Sterile Standard Bag, 2L, 90cm, NRV, CV, Polypack |
20444 | 05051400204449 BASIC, WardPak™
20480 | 05051400204807 C4 Closed Systgm Bag, 2L, 120cm (9mm), NRV, HCCV, Foldable BO,
NFSP, TC, Sterile
20481 05051400204814 C4 Closed System Bag, 2L, 100cm (9mm), NRV, FFCV, SPC, TC, Sterile
| BASIC
C4 Closed System Bag, 2L, 120cm (9mm), NRV, HCCV, Foldable BO,
20482 | 0501400204821 | \\cop “Hanger, TC, BSC, Filter, Sterile
C4 Closed System Bag (for High Risk, Bladder Instillation) w/SAP by
20490 | 05051400204906 | Curas™ 2L, 110cm (9mm), NRV, Carry Cord, NFSP, TC, Sterile,
WardPak™
C6 Closed System Bag, 2L, 110cm, NRV, HCCV, NFSP, D.Chamber,
20560 | 05051400203606 | i\ “Hanger, TC, Sterile | BASIC
C6 Closed System Bag, 2L, 120cm, NRV, HCCV, NFSP, D.Chamber,
20561 1 05051400205613 | &y 0 “Hanger, TC, BSC, Cord, Sterile
C6 Closed System Bag w/Bulb-pump, 2L, 120cm (10mm), NRV, HCCV,
20562 | 05051400205620 Foldable BO, NFSP, D.Chamber, Filter, Hanger, TC, BSC, Sterile
C7 Fluid Drainage Bag w/SAP by Curas™, 2L, 150cm, NRV, Swivel Male
20590 | 05051400205903 Luer Connector, Carry Cord, TC, Sterile, WardPak™
C7 Fluid Drainage Bag w/SAP by Curas™, 4L, 150cm, NRV, Male Luer
20591 1 0505140020910 Connector, Carry Cord, TC, Sterile, WardPak™
C7 Fluid Drainage Bag 2L, 120cm, NRV, Male Luer Connector, HCCV,
20595 1 0505140020598 Integrated Hanger, TC, Sterile, WardPak™
C8 Closed System (TUR) Bag, 4L, 120cm (10mm), NRV, HCCV, Foldable
20620 | 05051400206207 BO, NFSP, D.Chamber, Filter, Hanger, TC, BSC, Sterile
20621 05051400206214 C8 Closed System (TUR) Bag w/Bulb, 4L, 120cm (10mm), NRV, HCCV,

Foldable BO, NFSP, D.Chamber, Filter, Hanger, TC, BSC, Sterile

First Comes Trust CUras.com
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Producent:

Upowazniony
przedstawiciel:

SRN r
Podstawowe UDI-DI

Wyroby medyczne

Klasyfikacja:

Sciezka oceny
zgodnosci:

Zastosowane
normy:

Standard
produktu:

Jednostka
notyfikowana:

Logo CURAS

Nr ref. Nr: DOC/UB/158/010622

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Curas Sdn. Bhd.

(Formerly known as Curas Ltd.(RO))
69A-B, Raja Uda Business Centre Road 4
12300 Butterworth, Penang

Malaysia

Przedstawiciel w UK
Curas Ltd.

Przedstawiciel UE
Kabomed GmbH

FreiheitsstraBe 43/1 County Gates, Ashton Rd.
A-2331 Vosendorf Bristol BS3 2JH
Austria England

AT-AR-000007569

05051400UROXXC

Sterylne worki do drenazu moczu i ptynow

Wszystkie numery REF, jak pokazano w Aneksie 1

Klasa Is, zgodnie z aneksem IX, zasada 1 dyrektywy Rady 93/42/EWG,
zmienionej dyrektywa 2007/47/WE

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobow medycznych (MDD), aneks V

EN ISO 13485:2016, MDD/93/42/EEC

ISO 8669-1:1988

TUV SUD Product Service GmbH
RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
Numer identyfikacyjny: 0123

Niniejsza deklaracja zgodnosci zostata wydana na wytaczna odpowiedzialnos¢ Curas Sdn. Bhd.
Niniejszym oswiadczamy, ze wymienione powyzej wyroby medyczne spetniaja postanowienia
Dyrektywy Rady MDD/93/42/EEC dla wyrobow medycznych. Niniejsza deklaracja jest poparta
aprobatg Systemu Jakosci wg EN I1SO 13485 wydang przez TUV SUD Product Service GmbH.
Cata dokumentacja pomocnicza jest przechowywana w siedzibie producenta i jego
upowaznionego przedstawiciela.

Upowazniony sygnatariusz:

Imie i
nazwisko:
Stanowisko:
Miejsce i data:

Podpis
nieczytelny
Janice Lim

Dyrektor Generalny (Przedstawiciel ds. Zarzadzania
Jakoscia) Penang, 1 czerwca 2022 r.
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Logo CURAS

Nr ref. Nr: DOC/UB/158/010622

Aneks 1

Lista sterylnych workéow drenazowych na mocz i ptyny Curas®

REF KOD UDI-DI Opis produktu
20400 | 05051400204005 C1 Pediatryczny kolektor moczu z pianka, 100 ml, Unisex,

sterylny, WardPak™
20440 05051400204401 | Sterylny Worek standardowy C2, 2 |, 110 cm (6,4 mm), NRV, CV, TC, WardPak™
20441 05051400204418 | Sterylny Worek standardowy C2, 2L, 90cm, NRV, SPPV, Peel Pack, WardPak™
20442 05051400204425 | Sterylny Worek standardowy C2, 2L, 90cm, NRV, Polypack | PODSTAWOWY, WardPak™

Sterylny Worek standardowy C2, 2L, 90cm, NRV, PPV, Polypack
20443 | 05051400204432 | PODSTAWOWY, WardPak™

Sterylna Worek standardowy C2, 2L, 90cm, NRV, CV,
20444 | 05051400204449 Polypack | BASIC, WardPak™

Worek z systemem zamknietym C4, 2 |, 120 cm (9 mm), NRV,
20480 | 05051400204807 HCCV, sktadana BO, NFSP, TC, sterylna

Worek z systemem zamknietym C4, 2 |, 100 cm (9 mm), NRV, FFCV,
20481 05051400204814 SPC, TC, sterylna | PODSTAWOWY

Worek z systemem zamknigtym C4, 2 |, 120 cm (9 mm), NRV,
20482 | 05051400204821 HCCV, sktadana BO, NFSP, wieszak, TC, BSC, filtr, sterylna

Worek z systemem zamknigtym C4 (do wlewu wysokiego ryzyka,
20490 | 05051400204906 | do pecherza moczowego) z SAP firmy Curas™ 2L, 110cm (9mm),

NRV, przewodem transportowym, NFSP, TC, sterylnym, WardPak™

Worek z systemem zamknigetym C6, 2 |, 110 cm, NRV, HCCV,
20560 | 05051400205606 | \cop "k omora D, filtr, wieszak, TC, sterylna | PODSTAWOWY

Worek z systemem zamknigetym C6, 2 |, 120 cm, NRV, HCCV,
20561 | 05051400205613 NFSP, komora D, filtr, wieszak, TC, BSC, przewdd, sterylna

Worek z systemem zamknietym C6 z pompka zaréwkowa, 2 |, 120 cm (10 mm), NRV,
20562 05051400205620 HCCV, sktadana BO, NFSP, komora D, filtr, wieszak, TC, BSC, sterylna

Worek do drenazu ptynow C7 z SAP firmy Curas™, 2 [, 150 cm, NRV, obrotowe meskie
20590 05051400205903 ztacze Luer, przewdd do przenoszenia, TC, sterylny, WardPak™

Worek do drenazu ptynow C7 z SAP firmy Curas™, 4 [, 150 cm, NRV, meskie ztacze
20591 05051400205910 Luer, przewdd do przenoszenia, TC, sterylny, WardPak™

Worek do drenazu ptynoéw C7 2 |, 120 cm, NRV, meski tacznik Luer,
20595 | 05051400205958 HCCV, zintegrowany wieszak, TC, sterylny, WardPak™

Worek C8 z systemem zamknietym (TUR), 4 |, 120 cm (10 mm), NRV,
20620 | 05051400206207 HCCV, sktadana BO, NFSP, komora D, filtr, wieszak, TC, BSC, sterylna

k kni TUR) z zarowka, 4 L, 12 1

20621 05051400206214 Worek C8 z systemem zamknietym (TUR) z zaréwka, 4 |, 120 cm (10 mm),

NRV, HCCV, sktadany BO, NFSP, komora D, filtr, wieszak, TC, BSC, sterylny

First Comes Trust CUras.com
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ZERTIFIKAT o CERTIFICATE o

*% ‘)Afj’}* Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

g-L 7/\::/\‘7 fir Gesundheitsschutz
== bei Arzneimitteln und
7/\\7 7/\\7 Medizinprodukten

*#% *** ZLG-BS-244.10.08

www.zlg.de

&

Product Service

EC Certificate

Production Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex V
(Devices in class | in sterile conditions, sterilised systems or procedure packs)

No. G2S 004384 0002 Rev. 03

Manufacturer Curas Sdn. Bhd.
69A-B, Raja Uda Business Centre Road 4
12300 Penang

MALAYSIA
Product . Sterile Prefilled Syringe
Category(ies): « Sterile Urine and Fluid Drainage Bags

(Closed System Bags including
TURB/P Bags)

» Sterile Luer Lock Caps

« Sterile Catheter Spigot

o Sterile Disposable Deep Trays and
Bowls

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for manufacture in accordance with

MDD Annex V. This quality assurance system covers those aspects of manufacture concerned with
securing and maintaining sterile conditions of the respective devices / device categories and conforms
to the requirements of this Directive. It is subject to periodical surveillance. All applicable requirements
of the testing and certification regulation of TUV SUD Group have to be complied with. For details and
certificate validity see: www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:G2S 004384 0002 Rev. 03

Report No.: MYQMHO0121020-721426992
Valid from: 2021-05-17
Valid until: 2024-01-27

Date, 2021-05-17 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


http://www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G2S%20004384%200002%20Rev.%2003%C2%A0

CERTYFIKAT

Certyfikat WE

System Zapewnienia Jakosci Produkcji
Dyrektywa 93/42/EEC o Wyrobach Medycznych
(MDD), Aneks V

(Urzadzenia w klasie | w warunkach sterylnych,
systemy sterylizowane lub zestawy zabiegowe)
Nr G2S 004384 0002 Rew. 03

Producent Curas Sdn. Bhd.

69A-B, Raja Uda Business Centre Road 4
12300 Penang

MALAYSIA
Kategoria(e) . Sterylna wstepnie napelniona
produktéw: strzykawka

Logo TUV

« Sterylne worki drenazowe na mocz i
plyny (worki z zamknietym systemem,

w tym worki TURB/P)

Sterylne nasadki Luer Lock

. Sterylny kranik cewnika

. Sterylne jednorazowe gtebokie tace i

miski

Jednostka Certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH o$wiadcza, ze wyzej wymieniony

producent wdrozyt system zapewnienia jakosci produkcji zgodnie z aneksem V MDD. Ten system
zapewnienia jakosci obejmuje te aspekty produkcji zwigzane z zabezpieczeniem i utrzymaniem
sterylnych warunkéw odpowiednich urzadzen / kategorii urzadzen i jest zgodny z wymaganiami

niniejszej dyrektywy. Podlega okresowemu nadzorowi. Nalezy przestrzega¢ wszystkich

obowigzujgcych wymagan rozporzadzenia w sprawie badan i certyfikacji Grupy TUV SUD. Szczegdty

i waznos¢ certyfikatu patrz: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G2S 004384 0002 Rev. 03

Raport nr.: MYQMHO0121020-721426992
Obowiazuje od: 2021-05-17

Wazne do: 2024-01-27

Data, 2021-05-17

Podpis nieczytelny
Christoph Dicks

Kierownik jednostki certyfikujgcej/
notyfikowanej

Strona 1z 1

TUV SUD Product Service GmbH jest jednostkg notyfikowang o numerze
identyfikacyjnym. 0123

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body ¢ Ridlerstrale 65 + 80339 Munich + Germany


http://www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G2S%20004384%200002%20Rev.%2003%C2%A0

Formularz dia podmiotéw / Form for organizations

1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podemiotu / Change of antity detalis

(] 3. zmiana danych wyrabu / Change of device details

W - Wytwérea / Manufacturer

A - Auteryzowany przedstawicie? / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z « Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zablegowy / Organization assembiing system or procedure pack

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

0 - $wiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance ovaluation

DOO0O8OO

L - taboratorium wylwarzajace na swoj uzytek wyréh IVD / Laboratory produced In home IVD device

1D: 5731 1002 4338 WMI1_F1_1.4




Jayden Tan

+60 4 314 0525

logistics3@curas.com

+60 4 314 0625

+44 17796338585

+44 7796338585

skamex Spdika 2z ograniczona odpowiedzi

alnoscia 5p.k

1 -..importera/ .. Insporter
[:l B - .. dystrybutora / .. distributor

Katarzyna Plsbanska

42 672 40 10

I 5731 1002 4338

WML F1_1.4

Strona - Page




... padmiotu zestawiajgcago system lub zestaw zablegowy / ... assembling system or procedura pack

. podmiotu sterylizujgcego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medica! device, system or procedure pack

.. Swiadczenindawey wykonujacege oceng dzialania / ... carrying qut parformance evaluation

- O W o™
B

oood

... laboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

e
Efahass:

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Lédz Data / Date 2018-04-25

Nazwisko / Name Janusz Kruk Padpis / Signature ‘ /

I 5731 1002 4338 WM1_F1 1.4 Strona - Page 3/3




Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniad tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

ref 20460
z SAP

-C3-Emptying Bag w/SAP by Curas™ -worek do oprézniania moczu

ref 20461 -C Emptying Bag -worek do opréiniania moczu

ref 20560 - Urinary Bag C6- worek do zbidérki moczu, system zamkniety

ref 20620 - Closed System (TUR) Bag CB- worek do zbiérki meczu, system
zamkniety

ref 20621 - Closed System (TUR) Bag C8 w/Bulb Pump- worek do zbidrki
moczu system zamkniety

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

Miasto / City . 24d2 Data / Date 2018-04-20

Nazwisko / Name Janusz Kruk Podpis / Signatury’ W

/"

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersfg oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem ub wymiarami modna uznad za jetlen wyrdh

i zamiescid w jednym powiadomieniu, jezeli sa lub majg:

- jednego wytwarce,

- Jednego autoryzowanego prredstawiciels, jezell ich wytwdrca e ma siedziby lub migjsca zamieszkania w panstwie czlonkowskim,

- jeden, wspdlny, krotk! opls wyrobu | jego przewidzane zastosowanie,

- ledna, mozliwie najhardzie) szczegdtowa nazwe rodzajows,

- jeden kod wyrobu wedhig Glebalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych albo Inngj uznanej niomenklatury wyrohdw medycznych,

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacig,

- wspding ocene zgodnesd wykonana 7 utyciem tych samych procedur oceny zgodnosc,

- wspdlny certyfiiat zgadnasct lub wspdine certyfikaty zgodnodd, jeeli w ocenie Ich zgodnodct brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyiny w bazie EUDAMED | Jedna pazwe handlows w jezyku polskim albo jedng namwe handiowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zablegowe o tym samym przeznaczenlu, zestawione przez ten sam podmiot i zawlerajace te same wyroby medyczne, kidre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystgpuja w rdznych flodciach lub réimia sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjy oprogramowanis,
rozmiarem, ksztattam [ub wymiarami mona uzna€ za jeden system lub zestaw zablegowy, jeZeli odpowiadajgce soble wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach rablegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrtb zgodnle 7 pki 1.

1Dt 8511 42892 1321 WMi_F4_1.2 Stroma /Page 1/1




Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

|:| 1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

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

|:| W - Wytwoérca (Producent} / Manufacturer
A - Autoryzowany prredstawiciel (Upawainiony przedstawiciel) / Authorized representative
X - Impoiter / Importer
D - Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
8 -~ Podmiot sterylizujacy wyrdb medyczny, system fub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying cut performance evaluation
L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytel wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
DL . podmiat wykonujacy dzialalnose lecznicza / Entity performing medical activity

IZ - Instytucja zdrowia publicznego / Hesith institution

OO00D0OO0OrOd

P - podmiot, ktSry uzywa wyrobdw do dziafalnosci gospodarczes fuh zawodowe] / Entily that uses products for business or professional actiyi

ID: 9570 2010 9297 WMI_F1_1.4 Stroffia - Page 1/ 3




€. Tdentyfikacia wytwérey (producenta) / Identification of the manufacturer -

1013 Numermfﬂeucy}ny/Rercrenue numbcr R S S '_.1-"5?'4 i#ﬁd-gfajﬁ‘f Cotintry cede

LS Nazwa wylwércy (péuducénta}, pehia } Name of the manufaciurer, i fuli~

Curas Ltd

1.016: Nazwa wybwérey (producenta), skrécona / Name:of the manufacturer, abbreviated . oo

Curas

1.047 " Miasto / Gity | 1,018 Kod pocziowy / Postal cotle. -

Ponang 12300
T TR T - 1,020 Skrytka pocztowa | FO Fox'

4.019 U!ica,m Streat, no N T i
69A~B, Raja Uda Business ctr Rd 4

-Osoba i Fontaldn /. Contact person -

Imigi é{azwi_sfkq £ Bl nam

Jayden Tan

1083 B masl

log:. stics 3@ curas,com

- D, Identy?‘ kac;a autoryzovmnego_ prz St

representatwe

K 625 mumar referencymy /. Refcrencu raumbe

1027 * Nazwa autotyzowanego przedstawiciela (upowaznionago przedstawiciel); Defna’/ Name oFithe authorlzed réprésentative infulf 7
Kabomed GmbH

1.028: Nazwa autoryzowanage przedsiawiciela (updwasiicnsge przedstawiciela); skrocona / Néf}'ﬁé: vf the autlidrized: répresentative, abbreviated » 0
Kabomed

1.02'9';Miasto‘,! City i ; o v . R i ;..._;-:: i :1...030 Kod ;mczlowy/ Po_sét’a( code T
Vosendorf A-2331

| 1032 Skrytka pocstowa’/ PO Box.

1038 - Uhca, nr/ Street, no.

Freiheitsstrasse 43/1

Gsoba do kontakiu / Contact person
1033 Imig i nazwiskd /| Full name - TR L A SRR N N oL
Boban Vlajic 01 9048679
SLO35 Eemadl . o0 S Lo oros e o e | ens Faks Fag o

offlce@kabomed.at

| 48347 Yelefon / Phong L

|:| I -~..importera/ ... importer
D -.. dystrybutora / ... distributor

. Identyfikacja ... / Identification of th

Numer referencyjny / Reference number. -

. _'Nai@a‘¢lmméer§-ikxb"dystryﬁu%ara,_'p',e_}na-'_‘{_. Name of the importer, or disteibutor, I full.

Skamex Sp. z ©.0

1041 "Nazwa importera ut dystrybutora, skedcona 7 Name of the Imparteror distibutor, abbreviated -

Skamex

1,042 Miasto/ City .- L T N S L menpbaT 3 Kad pocztowy / Postal cade 0T
néd% 93-121
084 Ulica, nf / Street, no. TR T T T T T [ a0es skivela pocztowa /PO Boc

Czestochowska 38/52

| Gsoba d6 kantskis / Conted person . o o _ e

1.046 Tmig { namwisko / Fullname -~ T ¢ Sn oy ABAF Teléfon/ Phone .
Katarzyna Plebanska 42 677 14 11

LO4R Eemall - T T T LA Faks/ Fax

. . 42 672 40 10

katarzyna.plebanska@skamex.com.pl

WL _Fi_T.4 Strona -

i B5Y0 20106 9297



« podmictu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy /... assembiing system or procedure pack

§ - ... podmiotu sterylizujacego wyrdb medyczny, system lub zestaw zahiegawy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
0 - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng dziatania (badanie dziatania) / ... cairying out performance evaluation
i

- ... laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

Iz - ... instytucia zdrowia publicznego [/ Health institution

D DL - ... podmiot wykonujacy dzialalnosc lecznicza / Entity performing medical activity

.. podmiot; kidry uzywa wyrohdw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entily that uses products for business or professional

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s poprawne wedtug mojej najlepsze]j wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City rédz Data / Date 2022-12-08
Nazwisko / Name © Janusz Kruk Podpis / Si ’
odpis / Signature
% fuareee_,
ID: 9570 2910 9297 WM1_F1_1.4
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KARTA KATALOGOWA

C6 WOREK NA MOCzZ

System zamkniety, 2L, 120cm, Sterylny

) curas®

Marka Curas

Kategoria Urologia

Zakres Worki do drenazu
Grupa produktow C6 Worek na mocz
Nr referencyjne 20560

OPIS PRODUKTU

Sterylny, jednorazowy worek do drenazu w systemie zamknietym, z antyzwrotng komorg kroplows.

WSKAZANIA DO UZYCIA

Worek Curas C6 jest workiem do drenazu pecherza w systemie zamknietym. Sterylny worek do
zbiérki moczu jest odpowiedni do dtugoterminowego stosowania.

CECHY | KORzYSCI

Czytelna skala podziatowa pozwala na proste odczytanie ilosci zebranego moczu.

Najnizszy stopien podziatu 25ml jest doktadniejszy niz inne standardowe torby na rynku
(1200ml).

Sztywne uniwersalne zfgcze pasuje do wszystkich popularnych przewodéw cewnika.
Zawor zwrotny (NRV) zapobiega cofaniu sie moczu i zakazeniom wstepujacym.
Wysokowydajny zawdr poprzeczny umozliwia szybkie, nieprzerwane oprdznianie worka i
obstuge jedng reka.

Elastyczny, 110cm-owy, odporny na platanie i zatamania dren z duzg $rednicg wewnetrzng
zapewnia optymalny i nieprzerwany przeptyw.

Zacisk drenu utfatwia procedure pobrania préobki moczu.

Bezigtowy port pozwala na unikniecie ryzyka zaktucia i kontaminacji.

Komora kroplowa (2-czesciowa) zapobiega cofaniu sie moczu i zakazeniom wstepujacym.
Wzmocniony podwdéjny wieszak powoduje, ze pasuje do wszystkich typdéw ram t6zek.
Hydrofobowy filtr powietrza zapewnia bariere antybakteryjna, optymalny balans ci$nienia w
worku i stabilng wydajnos¢ przeptywu.

Zaktadka na kranik spustowy zabezpiecza mocowanie kranika i zapobiega zanieczyszczeniu.
Sterylne pojedyncze pakowanie.

Produkt wolny od lateksu.



SPECYFIKACJE PRODUKTU
Sktad
Worek wykonany z PCV

100% wolne od lateksu

) curas®

Dodatkowa specyfikacja REF 20560
Pojemnosc¢ 2L
Dtugosé drenu 110cm
Bezigtowy port do pobierania probek Tak
Komora kroplowa 2-czesciowa Tak
Podwdjny wieszak z dodatkowym sznurkiem Tak
Wysokowydajny zawdr poprzeczny Tak
Hydrofobowy filtr powietrza Tak

Zacisk do drenu Jeden
Zastawka antyzwrotna Tak

Miejsce produkgcji
e Chiny
Sterylizacja

e Tlenek etylenu (EtO)

Trwatos¢
e 5Slat
Normy Miedzynarodowe i Wytyczne

e MDD 93/42/EEC (oznaczenie CE,
Klasa I, Sterylne) zmienionej na mocy

dyrektywy 2007/47/EC
e EN980
e ENS556-1
e EN11607-1

Zalecane warunki przechowywania

EN 11737-1
EN 1SO 8669 (1&2)
EN ISO 14644(1&2)
EN ISO 13485:2003
EN ISO 14971

EN 1041

e Przechowywac w temperaturze pokojowej (10-25°C ) i unika¢ kontaktu z podwyzszonymi

temperaturami.

e Nie wystawiac na promieniowanie stoneczne, radiacyjne, swiatto UV, gdyz moze to wptynac

na zmiane wtasciwosci produktu.



) curase

Metoda usuwanie odpadéw

e Zuzyty produkt nalezy wyrzucié¢ do worka na odpady kliniczne lub zgodnie z protokotem
odpaddw klinicznych, np. spalaniem.

Symbole na produkcie

C € A ® @ ;@ @ @ [NRV] [HCCV] [STERILE[EO] [ “&Ree"

0120

Informacje dotyczace pakowania

REF Kod EAN-13 Opakowanie Opakowanie Karton zbiorczy | Waga
jednostkowe zbiorcze
20560 | 5051400205606 | 1 szt./op. 20 szt. /op. 80 szt. /op. ~7kg

Sktadniki / wtasciwosci materiatu Rekomendacje dotyczace postepowania z odpadami
Opakowanie | Materiat Zawartos¢ Spalenie | Sktadowisko | Recycling Ponowne
PCV odpadéw uzycie
Jednostkowe | PE i papier - v (v
Zbiorcze Karton - v () v
Karton Karton - () ()
Paleta Drewno - (v v

V - Rekomendowane (\/) - Mozliwe
Dodatkowe informacje

e Kod HS: 3926909790
e Dokumentacja dostepna na zyczenie. Prosimy o kontakt: info@curas.com
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