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Jlangsu @ §Ied|cal Products Co., Ltd. .
ndustnal Park, 211700 Xuyi, Jiangsu, China
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Wprowadzenie w zygie po \Wclamu owedo certyfikatu z nowa nazwa producenta)
A\

Nazwa Producenta: J
Adres Produce ta 1 Yi

Nazwa przedsta 'mé@w : Shanghai International Holding Corp. ﬁnb Euro
Adres przedstawiciela WE: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germa

Klasyfikacja: lla

Nazwa Produktu: Przyrzad do Przetaczania Plynow Infuz\w%ﬁ@ﬁ owego Uzytku

Reguta klasyfikacji: 7

Kod UMDNS: 17984 sg /

> % Oswiadczamy \ Q | / 4
O Niniejszym o$wiadczamy na naszg wytaczng iedzialnos$c¢, ze wyzej wymieniony(e) p ?adu s nia
:J postanowienia dyrektywy Rady 93/42/EWG z dma 14 czerwca 1993r. dotyczacej wy how }\@/&/y
siedzibie

zmienionej dyrektywa Rady 2007/47/WE. Cata dokumentacja potwierdzajgca Jest pr C
producenta.

Dyrektywa

_Certyfi
nov 3 producenta)
. \Waggy do: 2023-07-08
Data Certyfikacji: 2019-11-12

Data rozpoczecia uzytkowania oznacz@%jOO%OtL-ZO

> @an ger Generalny: [podpis widoczny na oryginale doumentu]

Produkt jes godny z nastepujacg dyrektywa: MDD 93/42/EW <
Standardy M\wszystkie obowazumce normy zharmonizowane szcz\e ?@ze 11 WBS-CET-01-02)
Jedn/0§t\ @f ana i kod: TUV SUD Product Service GmbH 0123 \
Ad ‘esﬂe i Notyfikowanej: Ridlerstrae 65, 80339 Munchen Germany

)Cf yn Nr: G2 056464 0018 Rev. 01 (Uwaga: Wprowadzenie w Zycie po wydaniu nowego cer tvﬁkatu {\

Bialmed Sp. z 0.0.
Za zgodnosé z oryginaiem

Fion - & 4 2 i~ 4
anla ;/ (’ 17w A/’ 4 3% /,/ <

/

7
Ryszard Rogitski / O
Caonek Zarzadu joknis
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. Jiangsu Webest Medical Product Co.,Ltd.
/é> Yingchun %\ ugﬁal Park,211700 Xuyi,Jiangsu,China

N ,

P ATTIE

claration of Conformity
N\

S

(Né& after new certificate witb ne»(mf urer name issuing)
Nt i
Wfacturer name: Jiangsu Webest MgdicaMRroductCo., Lid.

ufacturer address:Yingchur%mé , Ind @Park,211700 Xuyi, JiangSu, P.R.China
: '&%a

EC-represéntative name: Shapg ional Holding Corp. GmbH (Europe)
EC-representative address: Ei f% 80, 20537 Hamburg Germany

Productname;\f si S@ ir@le Use

C|assific?ioﬁ I
Classificalionfule: 7\ &?
UMDNSW /ﬂ /

We declare

We herewith declare in our sole responsibility that the abé/\/\e:‘-QQntﬂ)}e@duct(s) meet(s) the provisions of
the Council Directive 93/42/EEC of 14" June 1993 concerir medg}iewces, amended by Council Directive x

2007/47/EC. All supporting documentation is retaineziﬁder h\ rajvises of the manufacturer.

%75 irective
The productis in compliance with foHow\;{Pg\iiregg e-MDD 93/42/EEC
y efal see Part 11 of WBS-CET-01-02)

Standards: all applicable harmonized\st%z@

Notified Body and code: TUV SUD ProduchSerice GmbH 0123
Notified Body address: RidlerstraBe 65. 80339 Miinchen Germany m
EC-Certificate No.: G2 056464 0018 Rev.01 (Note: To be updated with ne

with new Manufacturer name) \

Valid until; 2023-07-08
Certification dafe: 2019-11-12
Date<\r CE-marKking begiu to use: 2007.4.20

ANO
O )
0> v
% General Manager | " -

@) ania 723 -01
/@ Ryszard Roginski

N
ﬁ\\ o Bialmxd QZ 0.0.
=y &b Za zgodnoseng gfyginatem
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/
7/
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RN

@r\) od: 2019-11-12
w y do: 2023-07-08

Benannt durch/Designated by W
Zentralstelle der Lad ]
fur Gesundheitsschytz %’

bei Arzneimittelp-und 1 [kod QR] )
Medmnpro@ : %\9 roduct Service]

ZLG-BS-244(10

Certyflkat/V\gj

System zapewmen'a jakosc UijI
Dyrektywa 9@4{2 G v wyro ach medycznych (MDD ,‘zkcznl

(wyroby klas N
Nr G2 Sébé Rev. 01 O

@
Jia g ebe Medical
) Ltd

P 0Xuyi, JlangSu

P 'S REPUBLIC OF CHINA
NO. oy
Kategoria (-ie)prc : rzyrzad do Przetaczania Ptynow-Infuzyjnych
Q

Jednorazowego Uzytku,

%2}22
P

@, Sterylne Strzykawki Jedn wego/Uzytku,
Sterylne Kraniki Tro;droz azowego Uzytku,
Sterylne Koreczkl ep (y ednorazowego Uzytku,
Sterylne Iglty Den N dnorazowego Uzytku,
Kaniula DozylnasTy tylek" Jednorazowego \
Uzytku, i &%
Kanlula,D }/ razowego Uzytku, . O

Igia jna ed orazowego Uzytku, e
Przyrzad etaczania Plynéw Infuzyjnych z
S Blurew /f\

Przyrzad'do Transfuzji, Kranik Tréjdrozny z
Przedtuzaczem,
Strzykawki Insulinowe, N
Regulatory Przepltywu Jednorazowe

Wyroby do Pomp Infuzyjnych @
P

Jednostka C/erflkUcha TUV SUD Product Service GmbH o$wia cza/“ze VY ymieniony wytwérca - <
wdrozyt sys N apewnlenla jako$ci w zakresie wytwarzania i kontr Konzo Q1/6dpow1edn|ch wyrobow / / N
akoscjjest zgodny z wymaganiami o

rowadzania do obrotu wyrobéw klasy
ez uwagi na odwrocie.

kategorii robo n|e z MDD Aneks V. Ten system zapewnieni
nlnlejSZEJ d é}k%wy I'podlega okresowemu nadzorowi. W przypadku
llbillLob \Ay/?q we>sa dodatkowe certyfikaty z zatgcznika IIl. Patrz réw

Nr rag SH1922017 Bialmed Sp, #
Za zg fodno& z(0

o

Data, 2019-11-12 V1 Fyszard RopXiski 4
. LL'? Crlonek Zar 7y /
. . l\_ i
S [podpis nieczytelny]
7} Christoph Dicks
[& Kierownik Jednostki Certyfikujgcej/Notyfikowane;j

Strona 1z 2 \ <

TUV SUD Pro \t\ﬁc\@GmbH jest Jednostkg Notyftkowai\\numerze identyfikacyjnym 0123 //'/“
oo G2

TOV sUP ProductSegvice GmbH — Organ Certyfikujacy — Ridle str e €\>\ %8339 Monachium — Niemcy TUOVe \(

O
<03>\U g \()



Benannt durch/Designated by @ O
9 [zrak TUV SUD

Zentralstelle der L
fur Gesundhe»tssc tz N
bei Arzneimittel :

Med,zmpro kt roduct Service]

Z1G-BS-244) 10

> Certyfukay\/\@ o
ﬂczmkg\é /O\\\

System zapewmen ak SCI rdukcn
/2\ IG w (o} ach medycznych (MDD)

Dyrektywa‘}{‘}«
(wyroby klasylia, '} Nl O

Jlangs eb\e LM’e/d cal Product Co, Ltd.
in ch an Industrial park, 211700 Xuyi, JiangSu,
S\RE‘PUBLIC OF CHINA

an u Webest Medical Product Co, Ltd.
Yingchun East Rd, Industrial Park, 211700 Xuy, \{"rﬁ@gsu,

&/élPLE’S REPUBLIC OF CHINA
O €
L

N\ fyszard Ragidski / //’
V celonelc Zavzady e ) “/"}',""“"': """
_— s
\
) <
Strona 2 z \ A
TUV SUD PredluchSeryice GmbH jest Jednostkg Notyfikow, nur@%ze identyfikacyjnym 0123 O
<
TOV®

>
Proguct Service GmbH — Organ CertykaJacy— xdler traﬁe 65~ 80339 Monachium — Niemcy

O D@
O &




rance System
n Medical Devices (MDDY, Annex V

s lla, Ilb or ) ; %
6464 0018 Rev. 01 O/>

ufacturer: g/sg Webest Medical

ct Co., Ltd.
/ingchun Rd Industrial park
2 1700 Xuyi, JiangSu
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA \

Sterile Infusion Sets for i
Sterile Syringes for Singl

(s for Single Use,

Sterile Heparin G ingle Use,

L.V. Ca

mgle Use,
eedle for Slngle Use, &%

Sterile Denta Ne for Single Use,
Scalp V ?b{/SlngIe Use,

xyringe for Insulin, :
low Regulator for Single Lés%
Solution Administration § sioh

Pump
The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares tha erMentioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for 1 ndfinal inspection of the
respective devices / device categories in accordance with MDD Anre quality assurance
tem conforms to the reqwrements of this Directive andis @jec p nodlcal surveillance. For N

Bialmed 5 Sp.zo.

SH1922017 Za zgodnos¢ 7 oryg] :

2019-11-12
Valid until: 2023-07-08

5y

B
D

UV,

L
Date, 2019-11-17 é:ﬁ
Christoph Dicks

&CJ Head of Certification/Notified Body

Y %?ct Service GmbH is Notified Body i mnt%hon no. 0123
?i@r Be 65 » 80339 Munich « Germany
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A4 i 0717

EC

Production Ry AgSUrance System
Djrective 9 C’on Medical Devices (MD nex V
i > lla, 11b or 111) ’

6464 0018 Rev. 01

E\ gg‘p{/e}est Medical Product Co., Ltd.
<N\o‘; Yingehun Rd. Industrial park, 211700 Xuyi, JiangSu,
P

E'S REPUBLIC OF CHINA

J\Jgngsu Webest Medical Product Co., Lid.
: 11700 Xuyi, Jiangsu,

TUV SUD _

i

ERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE & 2585 o CEPTMOVIKAT # CER

ct Service GmbH is Notified Body |t$ tion no. 0123

SIID Product Service GmbH - Certification/B'da'? idTe rst?e 65 + 80339 Munich + Germany

7




— Product Service
e e On
TOV SUD Produg, ew}cﬁw asse 65 « 80339 Munich o Germa{\

74;

N
\

I//W\
Add valua. g :
. o £

Mr. Jingga C}% 3 \'L/ve {nspira trust,
Jiangsu V\?eﬁgi\\%diéal (} )
P{%i{ gg Lteh . &;> #
P inge d. Industrial park 7
7 1\1_\@Q\EMJ§\NGSU /~@)
P N—
7 / P

{:?arj 5 REPUBLIC OF CHINA
Phoné number; 086-517-829 00\ <\\/
75 A
Tel, trzny/Emall N ewnetrzily féksu ) Data: st
{ nug_g;} g el WEWnQ I'Zny ma umer wew Q Q@/ rona

S
Ny =

o

Twoj numer

referencyjny/list efer W s

56464 “MHSIBSC ﬁ 2022-10-11  1z1

On tazia Spajic /m\ gl Dokument18
/\/ (
Umowa ramowa MDR/IVDR - podpisana przez Par} \ { L@}la ramowa (nr ref.: 56464) ~
N

o N o,

<& | e

Szanowny Panie Chne, TS \ <‘> P (>
/ \.—‘\ No—" @ > ™ -

= &’ Dzigkujemy za dostarczenie podpisanejumewy ranfowej. ")

O \\\’L/\? N ) f \ ‘)

y) Kontrasygnowaliémy je, zarchiwizowalismy hész oryginat i przekazujemy Panski. Prgy'éz{e amowienia na
ustugi oceny zgodnosci beda realizowane na podstawie umowy ramowej nr ref, N 5@!@

Dzigkujemy za zainteresowanie naszymi ustugami i zaufanie do TUV SUD. Z’gpr jemnoscig odpowiemy na
wszelkie pytania, korzystajgc ze znanych danych kontaktowych. @V\>

Serdecznjgp dr%ivéijam,

!
Sledziba statutowa: M6n hIL® <
Rejestr hand{owy, Mona hm}gﬁ 85742 \ .
UniCredit Bank AG\RIC HYVEREMMXXX Rada Nadzorcza: NN e
IBAN DE13 7002\027000048,8522 11 Holger Lindnér (Przewodniczacy) \ % TOV SUD Product Service GmbH < O
Numer identyfikacyjoy VATDE129484267 Zarzad: N, Ridlerstrasse 65 .
nformacjezg nie%/ [1] DL-InfoV Walter Reithmaler (CEQ) ( kY .tuvsud.com/ps 80339 Munich
e @e ww.tuvsud.com/imprint  Patrick van Welij RN ‘TAUV@ Germany \
< \% “
o)

AR ;ﬁ



%
‘ Nr ref. Nr 56464 &\ L
1 /® UMOWA RAMOWA
0 ’w@c\ IE USLUG OCENY ZGODNOSCI W R@DR/IVDR
omiedz
pomigazy 9}\ O

9’1
~ TUV SUD Product Service GmbH, Rld%ers;rqme\a 0339 Monachium, Niemcy, HRB 8 742QJ>
\ >
@é‘fg D THXI SQU

- k&

S ' /
oraz

OQ

Jiangsu Webest Medical Product Co., Ltd., No.5 Yingc OQ éﬁ ustrial park 211700 Xuyi,

JiangSu CRINSKA REPUBLIKA LUDOWA O
o O Produce%&

%

N
N (@ -TOV sUD PS i Producent bedg réwniez okreslani indywidualnie Jako\
Xy
\% g\ oraz tgczni jg% 'S
oS
)2 O
£/ A\ |
~f -
o Al " <.

O &3 O

<
AN O AN
/O\Dl\kZGQ dokumentu: MED_AGR_03.01 Werﬁ%a Obowiazuje: 16 wrzednia 2021 . Strona1z18
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% a ramowa MDR / IVDR
SN\ o
/

x&  Ne (o
Spis tre > @ \?/
CL¥ Qkazow ................................... Iﬂfﬁﬁk &>/ ? ........................................................................... 3

\@wadzeme ........................ 7 f_ C\\\/ .................................................................................... 4
Y Definicje......c.ccoon....... N \\)

<
Zakres umow /

Utrzymanieu /\g

Ogolne%lagﬁ Swiadczenia ustug, podwykonawcy......[.. C) ..................................... 8

Specjalne zasady i obowigzki, przepisy dotyczq/ce_/ rtyflkacu ...................... 9
Wynagrodzenie, ptatnosci .........c..coocvee ol (0 q\ .................................................. 10
Wypowiedzenie i rozwigzanie umowy, kons xq/je rozwigzania umowy.............. >
Ubezpleczenle ograniczenie odp\}v I os .............................................................

© 2 N 9 gk N

o ZGOUNOSE ... NG Do A / Q

. Prawo wiasciwe, miejsce jurysdykcji

AL O =
l%@umentu: MED_AGR_03.01 Wer 13(2 Obowigzuje: 16 wrzeénia 2021 r, Strona 2z 18 h
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%@% a ramowa MbR / IVDR
/"< \\ \‘L/\g
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Lista wykazoM/ Q i\ /5\/&\

x\\& a \% \O Y

l{@} Przep's%ﬁ)cz}mj badan i certyfikacji TUV SUD Group 4
SN
% Listapd
; g%@ A s<z\ drmictow powiazanych z TOV SUD PS GmbH
\5li1€nu lub wpisz tutaj, aby \ \hk\) lub WpISZ tutaj aby wprowadzw tekst
wprowadzi¢ tekst >\) & N o
& (e
@y @
L ANXE
N/
/4’/\\\ & )
F S
/‘O@ “b/
\ N > AN

2
// ID]W dokumentu: MED_AGR_03.01 \{Ver@a Obowigzuje: 16 wrzesnia 2021 r. Strona3z18



RN

Lg\oWa ramowa MDR / IVDR <O

E_'/ Wprowadzenie | @ j | ! ‘ )
TOV s/yo 5% &

t Jednostka Notyflkow\na, ktéra zgodnie z Rozdziatem IV /’"\\”\\\
ze lﬁ> (UE) 2017/745 ("MDR‘) WubRozporzadzenia (UE) 2017/746 OO\\
86 O 2 staawyznaczona do svyad@gug oceny zgodnosci. A /_/

/ WB a}qc na uwadze, ze Producen pradn/ls okresowo korzystac¢ z okreslonych ustug

Product Service

ceny zgodnosci smadc/zynycﬁ\g/z TUV SUD PS w odniesieniu do j jego produktow,

jak okreslono w %\g)\wmosku i zamowieniu zakupu oraz powigzanym

potwierdzeniu z Sy &y

mowienja) X
. 2€ 5ekcja 4.3 Zatgcznika VIl do MDR i-S qa 2 Zatgcznika VII
g (1) Formalny Whniosek Produc ng j)ry nalezy ztozyé w
yfikowanej, ktérej Producent chce p(&er k

do I¥ @Pje d

Jednostce\f\}o
roducentem a Jednostkg

Zgodnosci oraz (2) pisemng umowe zawa
Notyfikowang uprawniajgcg Jednostke Noj ?lx\/v\.\}wa do wykonania Ustug Ocenyx\

Zgodnosci zgodnie z zasadami |g}e lséfn)

—.

onanie Ustug Oceny

na rzecz Producenta moz

Slonymi w MDR/IVDR. b>
| :\\\ (D)  Majac na uwadze, ze Pro%@t\h@ utoryzowany Przedstawiciel w lr(wéni
: T
(D// sUD Ps.

l%é\/v przechowywaé takie Wnioski Formalne

(E) Majgc na uwadze, ze Strony niniejsze; Umowy pragng uzgodric §p‘sne warunki
Swiadczenia takich Ustug Oceny Zgodnoséci zgodnie z MDR 'lll@VD

. stosownie do

p@ku. <€O>> A \K

W zwi Zk@ )pe\)vﬁszym Strony uzgadniaja, co-nastepuije:

® SN
FAN @deemu

N "Obowigzujgce Prawokozna%? przepisy regulacyjne okreslone w Razp
>/) (UE) 2017/745 i Roz o@ze iu (UE) 2017/746 ("Rozporzadzenia") oras wszystkie

P
odnoszgce sie iy/ -porzgdzenia derogacyjne, akty prawne, wytyczne i przepisy
krajowe od[n/&s\z c ﬂe):ozwykonania Rozporzgdzen.

&\ 7 O
O N

N
/d>okumentu: MED_AGR_03.01 Wersjai(2¢ w>? Obowigzuje: 16 wrzeénia 2021 r. Strona 4 z18
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{4 | SO
AL (\@o%a ramowa MDR / VDR oS

/}X\> ﬁ\\% |
©

. B
> "Podmiot Powi@znacza dowolny podmiot prawny kontrolujacy, kontrolowany

lub pozost@/@g‘ ; polng kontrolg ze Strong. Dla tych celéw "kontrola" odnosi sie N

Product Service

()\ fadania, ezpoéredniolubpoére@io, uprawnien do kierowania zarzgdzaniem
SN

(S&)podmiotu prawnego, po éCZ Pesiadanie papierow warto$ciowych z
u

A awem\gltosu, na podstawie umow:
SN P >

b inny sposdb; lub (ii) posiadania,
//“n\ \ ezpd{rednio lub posrednio, c{_q\{aj@vnf’e 50% wszystkich papieréw wartoéciowych z
OO awem gtosu lub innych ud{iam %

vtasno$ciowych danego podmiotu prawnego.

o
e
"Formularz Zgio&@rﬁgﬁy}" znacza wniosek zawierajgcy  wszystkie istotne
informacje dotyff e x@a czenia Ustug Oceny Zgodnosci \@_g zyczeniem
| @utoryzowanego Przedstawicigﬁa@wiu i na rzecz
prodm%—\ <V/
"Aut‘cbtg\y)ny Przedstawiciel" oznacza osot}eff(zqc}{)t;?prawnq majaca siedzibe

na terytorium Unii Europejskiej, ktora otrz@W}a pisemne petnomocnictwo od

producenta spoza Unii Europejskiej d/og’a-i tania>w jego imieniu w odniesieniu do&\

Produgen i

2

<V
okreslonych zadan zwigzanych (J/é/g\r&@})émi wynikajgcymi z Regulaminu. @‘w@

e

- N

\ NN
N "Informacje  Poufne” /ob:éj%uj \>w'szelkie informacje  technologicz
NN :

('->\>‘wj nietechnologiczne, w tym \5\./2% golnosci ustalenia i wyniki, pIiki/’t’éb\i Zé ,
,/ dokumentacje, rysunki, plany, \specyfikacje, metody, formuty, Igprﬂ/:%mg Qtotypy,
informacje o warunkach panujgcych w firmie, strategie, informgNa\s e, know-

<

how, materialy i inne elementy, ujawnione TUV Sl;lD

Sﬁgk\jggo Podmiotowi

p'ser;m)ej, elektronicznej, ,

cy ov\vej lub innej dla celéw niniejszej Umowy ija ’i/ejl@lwié‘ owy Oceny Zgodnosci, - \K
Jre z‘@\s%ﬁ‘y okreslone jako poufne lub majg cha}&@ny | (\\

(O

P

5, 4/ <A\/\//\>) li
@u a Oceny Zgodnosci” oznacza indywidualng Umowe zawartg pomiedzy TUY \\

Powigzanemu (Podmiotom Powigzanym) ustnie Iut},wﬁf<o/r/ﬁ'

. <
/ B D PS a Producentem zgodnie z procedurg okre$long w punkcie 3.;% ni i’eg' e\J\
fﬁ ® Umowy, dotyczgcag oceny zgodno$ci produktu lub grupy produktéw/okr "Q)Zy\h//)

@JtWIé\ niu
Q

re
\\ <\> Formularzu Zg%oszeniowQ Zamoéwieniu Zakupu i zwigzanym z

NS

N Zamébwienia.

/\> "Ustugi Oceny Zgo ng;ci' oznaczajg wszystkie ustugi i obowigzki wykonywane
przez jednostki r@y owane okreslone w Rozporzgdzeniach, w szczegoélnosci w
Sekgji 45~{§@ka/vu MDR i Sekcji 4.5 Zatgcznika VIl IVDR.

N

(

NS <\

> L //\

e \\é;/é N

dokumentu: MED_AGR_03.01 Wersja %a Obowigzuje: 16 wrzesnia 2021 r, Strona 5218
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\O

A

RAY Oy
~ ﬁ\&g\o}ra ramowa MDR / IVDR A

T

'‘ N

\Woznacza rozporzadeﬁfé\ UE)2017/746.
: 102 N

Product Service

"Whniosek For ﬂﬁy? oznacza wigzgcy wniosek nalezycie podpisany przez

Producent %Laja y wszystkie istotne informacje dotyczgce $wiadczenia ustug
\ Wi godnie z zyczeniem PKc'?d centa do wykonania przez TUV SUD PS,
E S V1 « .

Ky \\u\§\/,vsze towarzyszy Zamowie @C«)é %é zaakceptowaniu przez TUV SUD

wdrodze Potwierdzenia Zamowienia =st Jgsie Umowag Oceny Zgodno$ci.

N N
"Potwierdzenie fa%o. lehia" oznacza potwierdzenie zIoZong; p%z\széigﬂv sUD PS

potwierd_z@c\ @ QZaméwienia Zakupu.
)

"Strb@ jig TUV SUD PS i Producenta (kazd zcn;:) wana jest "Strong").

EaalY
"MDR" oznacza ro ouz{?eé\e)\(%) 2017/745.
N

T

"Whniose stepny"” oznacza nieformalny Wﬁlo@k\éozony w formie Wniosku
~ oA \T‘ , .
P\Q\gh@ iotu Powigzanego z TUV SUD

Wstepnego przez Producenta do TOV 306 Su
N
U

N
PS w odniesieniu do $wiadczenia okre.é-lé_nyc

A g Oceny Zgodnosci.
"Zamowienie" oznacza fo;malr\é/\zgmgvﬂéﬁe zakupu Producenta dotgczon:

Whiosku Formalnego, w fas e(sﬁwi‘ Niewiazacej oferty TUV SUD PS akc p@aj‘
warunki $wiadczenia Ustug cé/nq;\Z;M

godnos$ci okreslone przez TU)_//

niewigzgcej ofercie.

z punktem 4.2 niniejszej Umowy. < N I

@E% Badan i Certyfikacji" oznacza Reg\uﬁa\m%adah i Certyfikacji Grupy
(

. @mowy jako Wykaz 1 i okresowo zmieniany. A/\\\>
(: Q\QJ
trormg

"Strona Trzecia" oznacza dowolng osobe lub podmiot prawny niebedafq'%

Podmiotem PowigzanymStrony ani Autoryzowanym Przedstawiciele/,o
N O
Zakres umowy &m\‘vf

Niniejsza Umo_vt/a/

AV

okresla za/sady i warunki, ktére majg zastosowanie do wykonywania

Ustug Ocepy Zg dnojé/ i $wiadczonych przez TUV SUD PS lub za posrednictwem jego

Podmiq‘(’ij‘ oWigzanych - wymienionych w)\Nyka{zie 2 i okresowo zmienianych - na
)

D\
rzgeqz&\)tik}nta zgodnie z Obowiqzujaoyéhﬁawgﬁn
o \.>> @u@

/"T%‘ZEQJ\;:/N dokumentu: MED_AGR_03.01 Wer@?@a Obowigzuje: 16 wrzesnia 2021 r. Strona 62z 18
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\// Ufr}c}la ramowa MDR / IVDR

/1
O O
> 3. Utrzymanie usl@kresie oceny zgodnosci

////-\ ;
Prcme%pvopnz zajgca ztozenie wnlosku\ » O \\\\‘

L O /
o t moze od czasu do czasu- z<<@: ic/sie do TUV SUD PS poprzez ziozenie /!

\%st £/ego Whiosku, o tresci. gg ﬁz sekcjg 4.3 Zatgcznika VIl do MDR lub

dpowiednim postanown |e/nf2 taczmka VIl do IVDR, o zlozenie niewigzacej oferty

na $wiadczenie U ug cé\\/godnosm wynikajgcych ze Wstepnego Whiosku. Po
otrzymaniu wnioskl x nego TOV sUD PS wedhug W{asnégovuznanla oceni, czy

bedzie got@}/yb\ ‘dc enia us%ug wynlkajacych z wniosku wis epne
gotowcfs [ g

Powig any\(;&% imieniu i na rzecz TUV SUDh @stawu Producentowi
niewigzg oferte okreslajgcg warunki real zaéj nigskowanych Ustug Oceny
Zgodnos$ci, ktéra jednak zawsze bedzi % warunki niniejszej Umowy.

2N

Producent moze wowczas wedtug - w%as\eg znania zdecydowaé, czy chcé N

N

skorzystaé z ustug oferowanych wr e%T\@\jy PS, czy tez nie. @

™ T N

N\ o o (%

O §$ 3.2  Procedura sktadania wniosk

®d

\_/ Producent moze okresowo zlecaé TUV SUD PS wykonanie Ugfug(
Q\w/w Sekgcji 4.3

@

przypadku

nosci

ztozonym na pismie do TOV SUD PS lub jego Podmlotu 3 \E_w

%IOQGK Formalny bedzie jednak ostateczny i v&ﬁ;

éy mu towarzyszy¢ Zamoéwienie Zakupu na
20

zanego(-ych). Taki <
roducenta tylko wtedy, / \

(\
e sporzadzone podpisang i

}« w formie pisemnej lub elektronicznej przez Producenta zgodnie z warunka%ﬂ %\/
— b reslonymi w odnoszgcej sie do niego niewigzacej ofercie TUV SUD PS. Wprz p§$\>
nie

i nieprzestania pisemnego zaméwienia wraz ze Zgtoszeniem Formalnym ‘g
\\\ Formalne bedzie traktow{ne jako Zgtoszenie Wstepne i stanie sie wéz{% do \p po
)S\ ztozeniu pisemnego za \Men%godnego z niewigzgcy ofertg TUV SOD P
/ 3.3 Potwierdzenie fz Malnggo wniosku, umowa oceny zgodnosci
TUV SUDﬁ W Mﬁc;wym czasie dokona oceny Whniosku Formalnego i potwierdzi

prZyJ Ws Formalnego i zwnqzaneg\o z nim Zamowienia Zakupu, pod

'wamn\g\)ednak ze takie Zamowienie Z Iépvﬁ\gugfo ztoZzone w terminie, w drodze /\<)

(O (L "

OP\ID1<.\}5\<> Ekumentu MED_AGR_03.01 Wer jaCZZ}/}’ha Obowigzuje: 16 wrzeénia 2021r.  Strona 7z 18 \
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> Potwierdzenia a@ nlla, ktore moze zosta¢ ztozone w formie pisemnej lub
elektronicz e<' v gvyboru TUV SUD PS. Whiosek Formalny wraz z Zaméwieniem _\)

Zakupup ‘twigr\dzo/nym przez TUV SUD i&taje sie Umowg Oceny Zgodnosci. ,-/O \}_\
\% i \\. \gué \/) '
¢ - . 7 7
4<> (9%5 ady swiadczenia uslug,_p@ﬁawcy S
AT / P &7 2 T
P O@ﬂgm czne warunki /~@ ) :
N L \ T
\v TUV SUD PS bedzg\é”éﬁ\\o;&/{ugi Oceny Zgodnosci zgodnie z MDR ilub IVDR,
stosownie do prz ek}%egulacjami dotyczqdymi Badan igbe\rtyfikacji, niniejszg
Umowg i K@tr k@na- Ceng Zgodnosci. W przypadku sprz cin%éﬁ pierwszenstwo
maja/zés?q_/i\ \zEpi y MDR ¥/lub IVDR, w zalezno$ci-od-Rrzygadku, a nastepnie
warunki o@l w niniejszej Umowie. Wszelkie ogdln arlinki Producenta nie majg
mocy obowigzujacej, nawet jesli sg Wym’ienione/w/ZaKo)' Tiiu Producenta lub innym

A
&Y
/"/\\ &
4.2 Podwykonawstwo & O \
.. . . /"__\‘\‘ &\ /> /,___\< y
TUV SUD PS bedzie uprawgrony- qégny/
TS wymienionym w Wykazie n 2@a wszelkim Osobom Trzecim, takim(ja’k\\k drdi
zewnetrzni, pod warunkiem spefvienia przez Podwykonawce odygw/ig’fnio@@ogéw
wynikajgcych z MDR i/lub IVDR, wykonania okreslonych Ustug.Ocen dnosci w
zakresie dozwolonym przez Obowigzujgce Prawo (t]. Sekq"é< .\4\ alacznika VIl do

MDR i/lub Sekcja 3.4 Zatgcznika VIl do IVDR). O @

1N
4.3 u%i\goé&élzawodowa i zgodnos$¢ z przepisami @ B {‘\\<
O O\
YUV §fU)D PS bedzie wykonywat wszystkie ustugi w ramach niniejszej Umo (/\l%\\»

) @szelkich powigzanych Uméw o Ocene Zgodnosci potwierdzonych przez TUV/-'Sw%kD\\
) J@ PS z nalezytg profesjonalna starannoscig, najwst_zym stopniem osobis/tej\ a\/gc@éy>
K uczciwosci oraz zgodnie z Obowigzujgcym Prawem, w szczeg‘}ﬁo@i\%é/z
Zatgcznikami IX-X| do @& i/lup}J Zatgcznikami IX-XI do IVDR. Pr:% en/t)pf yjmuje
do wiadomosci, Zel'" V<§UP\P nie jest winien Zédnego sukcesu, a Wcé\zzegélnoéci
o nie jest zobow'ég:/? o_wydania jakiegokolwiek certyfikatu w ramach niniejszej
Umowy lub jaké&ﬂ’ie}k Umowy o Ocene Zgodnosci potwierdzonej przez TUV SUD
, PS, al/g/bédfz\i\e\éyiadczyt swoje ustugi w ramach niniejszej Umowy jako jednostka

) \<\> g\\ﬁ” /0

)
O 1____MNfdokumentu: MED_AGR_03.01 Wer ja@@ daha Obowigzuje: 16 wrzesénia 2021 r. Strona 8z 18 N
Yo X\> [~ |
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- ~.

notyfikowana, d P@?\ '?c oceny i odnoszac sie do wnioskéw i decyzji w sposob

T . N
nlezaIiZ}vf' 8\ bowigzujgcym Prawem. RN
\ /'// \\\
Sp Cj (\s dy i obowigzki, przepisy- ot c%ice badan i certyfikacii QN

@ nt przyjmuje do WIadomos(c; 2 TOV sUD Ps jako jednostka notyfikowana 4
nujqca Ustugi Oceny Zgod \xm&/ okre$lone prawa i obowigzki wynikajace z
bownazwacego Prawa/w sQ\ze\/olhosm okre$lone w Rozporzadzeniu w sprawie

badan i certyfikacji. (przmeUJe do wiadomosci i zgadza sie, ze zgodno$é z

wymaganiami wyriikaj ;\m z Obowigzujacego Prawa jest niaz 2dna;, a kazdy akt

mezgodno@ r Jha moze zostac¢ uznany za naruszerie( jego %gwazkow, co

moze/s@tk\%ac Oceny Zgodnosci
zawa}&\rQ'/pgdstawm niniejszej Umowy, w tym[zaw S erql m, ograniczeniem lub
wycofaniel certyfikatow. Wszystkie dalsze sgzéze o} \a szczegbtowo okreslone w
zatgczonym Regulaminie Badan i Certy?’ a\c\J' %stebny pod adresem: Testing nd
Certification Requlation TUV SUE) Grgfun1 '

Wwigzaniem nlnlejszej Umowy i kafﬁ;U

ku z powyzszym Strony niniejszej \ %

e @>

Ry

J Producent przyznaje TUV SUD PS uprawnienia audytorski gjb
Obowigzujgcym Prawie i doprecyzowane w Regulaminie Badam Cji..

! \B%? 5.1  Prawa do audytu

5.2 Certyfikaty, czas trwania, odnowienie, zawieszenie, ogﬁ\ cofanie

C&ertyf ka lsa wydawane zgodnie z obomazumcy&zﬁj& na okres maksymalnie [ h&

&’63/) lat. Konkretny okres obowigzywania kazdege wydanego certyfikatu wynika.z &
/apgwusdmego certyﬂkatu Producent ponost odpow1ed2|alnosc za termm?\\b\ "
SN

wniosek o odnowuenle ce
)/ : Il nie moze zostaé z+ z ny Uv sUD Ps pozniej niz dwanascie (12) miesiecy pfzed

wygasnieciem d@’ﬁe ertyfikatu. Kazdy certyfikat moze zostaé zawieszony,

ogranlczoqy ub\of ty przez TUV sUD PS zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie

ba an% k Ji, art. 56 MDR i/lub art. 56 MDR. 56 MDR i/lub Art. 51 IVDR, w i

Obowigzuje: 16 wrzeénia 2021 r. Strona9z18
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zaleznosci od p z[’ szystkle dalsze szczegdly wynikajg z rozporzgdzenia w

sprawie bagi/ ctyf acji. A_<>\

SN
Ob wi z\@resm informaciji i wspé{péc\y\ §h OO N
& O %

Ynt zobowigzuje sie do II:( {r) rja){'UV SUD PS w odpowiednim czasie w
sie to ostat certyfikowany przez TUV SUD PS, o

niu do kazdego produkt

O%szystk!ch istotnych znyana h W>odniesieniu do produktu, produkcji lub innych

f

6.

6.1

-
(O N
69: u/dokumentu MED_AGR_03.01 Wer Ja:@??/} a igzuj $ni

procesow, systemOW}%\\Z?\;‘< wJewestii bezpleczenstwa w tym miedzy innymi wynikow

raportow z nadz rm
produktow\/lu>b i h be czenstwo Producent bedzie wspot ra{@af miare swoich
mozh{o&gl\z Uv-subp PS w celu umozliwienia: TUV S&D petniania swoich

obow@ kazdym procesie certyfikacji rozp?ocz nastepstwie niniejsze;j
Umowy oraZ we wszelkich dziataniach ZW!qzangfh ocena zgodnosci, ktére majg byé
przeprowadzone przez TOV SUD PS w N

zgodnie z obowigzujgcym prawe HEZV
przesyta¢ na nastepujgcy adres

ich innych elementéw, ktore moggmie¢ wptyw na ocene

h 59 unkcji jednostki notyfikowanej,

rmacje dotyczace nadzoru nalezy& N L
N

igil r)cé@tuvsud com. {9/}

O T
Zgodnos$c¢ z obOW|qzu qoym< az przeplsaml dotyczgcymi badan ice y?kab

Producent zobowigzany jest do $cistego przestrzegania obowiqzk\'v{@lg(}e}ych z

Obowigzujgcego Prawa oraz zatgczonego Regulaminu Badan |6

przyjmuje do wiadomosci, ze zgodnie z obowazuyacymfpra@

acji. Producent
okresowo aktualizowa¢ i zmienia¢ Regulamin /B“ Certyfikacji. Wszelkie
akgualeaCJe lub zmiany stajg sie czescig n|n|erz§j Lfn%g\yy,\]e%ell zostang przekazane (/" \<

7ilvl przez TUV SUD PS lub jeden z Jegowvotow Powigzanych w formle //'ﬁ (\\\
isempie] lub elektronicznej, pod warunkiem, ze Producent nie zgtosi sprzeciwu w CIa u >

\ szesciu (6) tygodni od otrzymania aktualizacji lub zmiany. Producent pot rerdzi
<\> otrzymanie aktualizaciji lub zmiany w ciggu trzech (3) dni roboczychwfom\ 1\@

\<\>

lub elektroniczne;.

Pk
.9
N\
Wynagrodzenie, platnctwc

/[_J

Producent zap@@ PS wynagrodzenie za ustugi okre$lone w Potwierdzeniu

Zamow;enlfa

>\ "

Obowigzuje: 16 wrzeénia 2021 r., Strona 10z 18
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sobie prawo do powierzenia Partnerowi wystawiania faktur za

> 6.2 TUVSUDPS za t@

ustugi $wiagczone-na pddstawie niniejszej Umowy w imieniu TOV SUD PS i pobierania Q

e% a jego rachunek. Pibducent wyraza zgode na pobieranie //O \\\
wyn ;3’@“3 za posrednictwem rach hmétu powigzanego, o czym TUV SUD O Y,
‘ormuje Producenta w stosown ch prz padkach. O ile TOV SUD PS nie okresli /!

<A@9z piatnosm beda dokony%ng ?a rzecz TUV SUD PS lub jego Podmiotu
v owigzanego zgodnie z ?ot er @Tne/m Zamowienia. TUV SUD PS wyraza réwniez
zgode, aby platnosc \Q@ema za ustugi $wiadczone na podstaW|e niniejszej
a a poérednictwem Podmiotu Po nego Producenta.
@]e Ov sUD Ps najpozniej w Zamowi n ‘mfarze zaptaty

Umowy byta przeka

Producent(% (
ém

wynagfo &z
6.3 Wsze\\ Qa oéci dokonywane przez Producénta ‘by¢ uiszczane bez
jakichkolwigk potrgcen lub potracen z tytui ub K}%

rednictwem Podmiotu Pownqzane uce ta

odatku, potrgcen, optat, cet

lub innych potrgcen jakiegokolwiek ro aJ cenie Podatku"), chyba ze

Potrgcenie Podatku jest wymag\;sner(p z\ gwo. Jezeli Potragcenie Podatku jest \\%
wymagane przez prawo w odnlesle \U JV SUD PS, kwota naleznej p%atno@
ix\\ % zostanie zwiekszona do k\?\x ktora (/\o dokonaniu Potracenia Podatku) po qéfa

(> B kwote réwng ptatnosci, ktér bya y nalezna, gdyby Potrgcenie Podj'a’ Le

J wymagane.

6.4 TOV SUD PS i Producent bedg wspotpracowaé w ceIUAdo

szelktch
formalnoéci proceduralnych niezbednych do prawneg/\yun@a Producentowi

dokonanla tej ptatnosci bez odliczenia podatku. O A

6.5 zystkieptatnosci sg kwotami netto, bez uwzgled 'e% bowigzujgcego podatku od /f<
(\\ar>/0>l ustug, podatku od sprzedazy lub innego podobnego podatku ("VAT").

@atnosc podlega opodatkowaniu podatkiem VAT, Producent dodatkowo zapf(écs
podatek VAT na rzecz TUV SUD PS lub wiasciwego organu podatkqw j

\\<\)\> Producent sam jest zobowigzany do zaptaty naleznego podatku VA / \
\ X

'\;\ 7.

J

-

Wypowiedzenie i roz

N\ A
igzanij
) )@
7.1 Okres obowigzy ia

leejsza \ze taje zawarta na poczgtkowy okres trzech (3) lat. Bedzie ona
v\) lé\o nawiana na kolejne okresy{rzech (3) lat kazdy, chyba ze zostanie o

/
\mé O
@ \(

/O % dokumentu: MED_AGR_03.01 Wergja( 2: ﬁa Obowigzuje: 16 wrzesnia 2021 r. Strona 11z 18 :
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@)&2 olwiek ze Stron z zachowaniem dwunastomiesiecznego (12)

) rozwigzana prz

ia‘ha pismie.

okresu wxp_p/i
A . :
72 W o% i©przez TOV SUD PS \\ .
. \ I B
O /I{E DS od powyzszego TUV,,SUD@);e wypowiedzie¢ niniejszg Umowe w
e

" " )
I A\\ padku, gdy TUV SUD PS é@ mi Producenta o aktualizacji lub zmianie
S _
OO gulaminu Badan i Ceﬁyfik(i"ay-odment sprzeciwi sig wigczeniu zaktualizowanej
ol

"~/ lub zmienionej wersjid i@SvJ mowy. TUV SUD PS w takim przypadku skorzysta
Z prawa do wypg\y&i iniejszej Umowy w terminie trzeoi\( ) miesiecy od dnia
otrzymarli?//SPQ e@ P ducenta, a wypowiedzenie stanje sf%slsut- éghe z konicem
miesigeca \XL\to m Pfoducent otrzymat wypowiedzenie.-Wazelkié mowy o Ocene

Zgodﬁ%éci@z ajg nienaruszone, a warunki nin[@j‘ig wy bedg nadal mialy

zastoso a\ry’e do kazdej pojedynczej Umowy %O( g Zgo 'noéci W odniesieniu do

A

kazdej z nich. \/ {
AW

Strona 12z 18
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> 7.3 Wypowiedzenie m/eff ducenta

Producﬁ/nt'/ @WypOWiedzieé kazdg U\mowe Oceny Zgodnosci z zachowaniem AN

dwiyngstomiesiesznego (12) okresu wypowieldienl%v

X o)
/
énie z waznej przyczyny __ \ O g

J kazdej ze Stron do rozw@lmejszej Umowy i kazdej Umowy o Ocene

O godnosci z podaniem przyc yRy \p zostaje nienaruszone. TUV SUD PS bedzie w
szczegolno$ci uprawniofly GO\Q/Wlazama mmejszej Umowy i kazdej Umowy o Ocene
xxywozyny w przypadku, gdy Produceﬁw’: wypetni swoich

Zgodnoéci z podam

ZObOWI&lZG@Ny l\ ;:/)e(c\z Obowigzujgcego Prawa, jak okreslof n@ o;éjorzadzenlu w
spra r’( kacji (naruszenie), a kazde takie narusz ikjy‘\l)]est mozliwe do
napr%n@ stanie naprawione w rozsgdnym termm eé’7 hie z zgdaniem TUV SUD

PS okreslajgeym czas na naprawe, ﬁf

7.5 Forma pisemna R
< \ \ \\\
. . s SN L
Wypowiedzenie umowy wymaga for y né; d rygorem niewaznosci. L

~1

s 7.6.  Skutki rozwigzania AL \
-\\\ o © x %7
O N Rozwigzanie niniejszej Umowynie- b/e, zie miato wplywu na jakgkolwiek Ur?owe cé e

\:j Zgodnosci, a warunki Umowy be
Ocene Zgodnosci przez caly okres jej obowigzywania. Wypo
Umowy Oceny Zgodnosci uprawnia TOV SUD PS do z Wlesz iayYab wycofania
odpowiednich certyfikatow, chyba ze w przypadku wy wl@\QeQi rzez Producenta

miaty zastosowanie do kazdejggne Wy 0

ejkolwiek

dokonanego w celu zmiany jednostki notyfiko angp) ax a\sfépnie z zastrzezeniem
odp%ie\ iiej umowy zawartej miedzy Stronami a no ajé?w tka notyfikowang zgodnie z ,,f N

Y A

" AN\
___\Obowigzudjgcym Prawem:, 2N Q
{j\%ezf:zeme ograniczenie odpowiedzialnosci "A/%\s |
& j <O >
AN

//-

AN

&
"\ J(@’? TUV sUD PS zapewni odpowiednig ochrone ubezpieczeniowq zgodnie z’_?soé
N \> prawem. <\ A O
) Y
j) 82  Oile niniejsza Um%ﬁ@ iazujace przepisy prawa nie stanowig inacze] TUV SUD
PS ponosi odpo iglnes¢ za naruszenie obowigzkéw zgodnie z przepisami prawa, z

zastrzezenlemj n l,/'e wszelka odpowiedzialnosé, o ile ponizej nie okreslono inaczej,

bedZIG,J ﬁgo\w do umysinego dziatania lub razgcego niedbalstwa. W przypadku ¢
iedbalstwa TUV SUD Ps ponosn\gdp%zggzmmosc wylgcznie (i) za szkode

é&g O
N O :
< Q A\
<'/ !mZ& _Nf dokumentu: MED_AGR_03.01 Wer Ja(?/j(ﬁj\a ‘ Obowiazuje: 16 wrzeénia 2021 r. Strona 13z 18
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> wynikajgcg z uszgzgrb mazyciu, ciele lub zdrowiu, (ii) za szkode wynikajgcg z naruszenia
istotnego 9};)/6 |a 4\@_ ownego, ktérego wypetnienie jest niezbedne do nalezytego i

prawidietvego ‘wykohania umowy w piemsi”éj\kolejnoéci i na wypetnieniu ktérego druga
‘ ykle polega i moze pole ac; tyn%tatnim przypadku odpowiedzialno$é

TV SUDPS jest ograniczona do napra.\iegi:/s J>ody, ktéra byta przewidywalna i typowa
/,,.A? @:@%ncie zawarcia umowy [J é@))@?iczona do jednego miliona euro (1 Mio €) na
O '%cildent. Ograniczenie ogpﬂ%tig\;\a\'a[rjb'ci ma rowniez zastosowanie do naruszer
v obowigzkow przez lub na/rf cz osét\i, za ktore TOV sUD Ps ponosi odpowiedzialno$é
zgodnie z przepisar?' S o\;}}oraz do wszelkiej osobistej odpewiedzialnosci organéw

wykonawcz&:h,

Nie do‘@@y\to‘ )
0so6b p dst@ni zataita wade oraz w odniesieniu do_ ros cz?nﬂynikajacych Z gwarancji
okresloneNakosci lub roszczen wynikajgcych z ni?m'ieﬁaé'k/s awy o odpowiedzialnosci za

e

( ko

20
produkt (Produkthaftungsgesetz). Nie wiaz%ﬂ@@a cigzaru dowodu na niekorzysé

nabywcey produktu Producenta,

8.3 W przypadku, gdy Producent zami } }osiﬂ

/A\\ / B e ..
N \\ % powinien niezwtocznie poinh{i@%é u}/ SUD PS na pismie o wszelkich pﬁe c@ﬁjc
O szkodach i okresli¢ szczegoly roszezefia. ,,/
s F . o
8.4 Z wyjatkiem roszczen deliktowych, w przypadku ktérych roszczeni \é}%o wcze sg
' ograniczone zgodnie z niniejszym punktem 8, przedawniajg si,e*b/rk 0 p}/wie jednego

N\,

/Ni chybh 2 podlegajg one
terrainom przedawnienia okreslonym w art. 438 (1) ‘ni/%l)Jha ) -%%jnr 2 niemieckiego
k,c{;&;u %ﬁyilnego (BGB). @,

/-

O . AW \,
8.5 ™Rrzyimdje sie do wiadomosai | uzgadnia, ze jakakolwiek certyfikacja udzielona przez T O\\<>\/‘
— Q@JD PS na mocy niniejszej Umowy nie zwalnia Producenta z jakichkolwiek zobowiééa\ \<>

wobec stron trzecich w odniesieniu do jakosci i funkcjonalnosci ktére@ko\ @z
DN

a A e
\\ <\> certyfikowanych produktéw. Wytaczng odpowiedzialno$cig Producentd @t\\}
A A
w uzytkownika i/lub pacjé&t\a\od vxjszelkich szkod poniesionych w wyniku @d yrobu
p P <
\//> medycznego lub zw'é'qu?c\hﬁz> naruszeniem obowigzkow Jub nieprz
u¢f>

enta.

obowigzkéw ze sfrony-

86 W przypagkﬁﬁw\gs\tggier)ia przeciwko TUV SUD PS z roszczeniami odszkodowawczymi
przez ehy\Trzedie w zwiqzku z (domniecr)a\nymi) wadami wyrobu medycznego Iub
22/331\'8\\\nl M~ obowigzkow lub nieprzestrzggaﬁie\mggbowiazkéw przez Producenta,
S s

O T

2 =
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Kﬁ

Producent zwolnfi T}l/ UDPS z odpowiedzialnosci i w petni zabezpieczy TUV SUD PS

Product Service

na plemsj%xze z zwréci TUV sUD Ps uzasadnione koszty obrony prawnej, a </\
Prgxe/ inigjszym ceduje na TUV SUDfS aTUV sUD Ps przyjmuje cesje wszelkich

ros tytutu  ubezpieczenia od odpgoﬁr\edzﬁglnosm cywilnej, chyba ze umowa

éj/é nhia zawiera prawnie dopuszc@e?z cesji.
75
nos¢é / i \< / 7

9.1 Kazda ze Stron zack@w w%/oéci wszelkie Informacje Poufne drugiej Strony

9.2 TUV SUD PS ogra ” ostép do takich Informacji Poufnych wy{;zm CLU§VCh cztonkow
swoich/prac Whiké miotow Stowarzyszonych i Podwykon Weow/ kterzy muszg znaé

S wynikajgcych z
niniejsz 1\/0 , pod warunkiem, ze (i) uprzed?no ZWig ch zobowigzaniami do
zachowania poufnosai i ograniczonego korzyitapya | tak rygorystycznymi, jak te
okreslone w niniejszej Umowie oraz (u) st\k po oéje odpowiedzialny za wszelkle

\\

graniczonego korzystania. oL

A op: O N
9.3 Powyzsze zobowigzanie nlepa za?t\\?w/ o informacji: -

(a) ktére byty zgodnle\@em znane TOV sUD PS, Jegafe Q@ VQ
Stowarzyszonemu lub Podwykonawcy, w sposéb lnny aW|e
zobowigzania do zachowania poufnosci, przed zawarcie léj Umowy
ktore zostang udostepnione przez TOV SUD PSqro naczajacemu lub /
beda musiaty zosta¢ udostepnione innej edr@s ~ ﬁy Ikowanej lub organowi -

», \
kreSIe wymaganym przez Obownqzu;a ra/v?o ,,,,,

tore sg lub stang sie ogodlnie dostepne dla opinii publicznej poprze x
wykorzystanie, publikacje lub podobne, bez winy lub zaniechania TUV S

lub jego Podmiotu Stowarzyszonego lub Podwykonawcy; %J

ktore zostaty UJax\bmone TUV sUD pPs przez Strone Trzecig, kto

ujawnienia Inf o?a nie jest bezposrednio lub posrednio zob Wi ana do
zachowapla p@ 1lub ograniczonego wykorzystania wobec Producenta,

(e) kt?re Tt V\SE/U) PS jest prawnie zobowigzany ujawnié¢, w szczegolnosci, ale nie
\ A/\&{ cz Jesll zazgda tego sad lub organ administracji lub dziatajgcy zgodnie z <
w m konsumenci roszczacy soble/p>a\<o (éiupémformaql i

< @
. O ) ' ¢
o (O | \J
O I\q \269 dokumentu: MED_AGR _03.01 Wer ja@?%cé a . Obowigzuje: 16 wrzeénia 2021 r. Strona 157 18
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94 Kazda ze Stron n n@;/)y wyraznie potwierdza i zgadza sig, ze nieuprawnione ujawnienie

lub wykorzyfé kolwiek Informacji Poufnych drugiej Strony moze spowodowaé o

naty mb nieodwracalng szkede_dla Strony ujawniajacej i jej Podmiotow e )\ )

\ °\ < O

oraz ze Strony nie mogq uzy/sk(ab)c)dpéSIgiednle; rekompensaty za takg szkode

| dszkodowanla pieniezne O‘W z tym Strona otrzymujgca przyjmuje do ya
u

i
Qg/p§o osci i zgadza sig, ze w taki prz Strona ujawniajgca bedzie uprawniona do
%szelklch tymczasowych Iubf {y aljzow sgdowych niezbednych do zapobiezenia
v takiemu nieuprawn enm lub wykorzystaniu lub grozbie nieuprawnionego
ujawnienia lub wyk&xy{ai odpowiednia Strona otrzmeJai mnlejszym wyraznie

zrzeka SIQ sze h} }\akle mogtaby mie¢ do wniesienia % sprzeciwu w
tym za eS|e<§h leis a/Zgoda ma charakter uzupetniajgey i nle a s zadnych praw ani

SrodKowl 2arad;zvoh przystugujgcych Stronie ujawniajac r@)/ma —przepiséw prawa lub
niniejsz Q
opji Tn

9.5 Kazda ze Stron bedzie uprawniona do za\howa ia formacji Poufnych do celéw
archiwizacji prawnej lub umownej oraz w zal\*\e\ymaganym przez wyznaczony organ\

lub Obowigzujgce Prawo. a/ O >
R 9.6 Wszelkie istniejace wezesn ] {0}33 ra\g Stron do zachowania poufnosci nie z&s}/

P
s\

Product Service

.

Powi
ia

5N

/(_>\\&Z/,§ zmienione ani uchylone przez amowa. ®

v/\/ 10.  Ochrona danych . ’« (\/
TUV SUD PS nie moze przetwarzac ani wykorzystywaé JEkIChk@lWIe 8\ osobowych
Producenta poza zakresem niniejszej Umowy. TUV@LL zo owigzuje sie do
p{::\strzegama ustawowych i umownych przeplsow }C ro anych. Obejmuje to <
te N

canb?rodkl bezpieczenstwa, odzwercuedlajace ktt@ y/stan wiedzy (art. 32 RODO) J/\ ~
or@ igzek zachowania przez pracownikow poufnoscipodczas przetwarzania danyeh ~ £ N & N
. \\%y\

.
abowych.
Lz
/ 1\ — Zgodnosé
Ay S <\\(>$ x
\\\w\> 11.1 Producent potwierdza ir@omoéc Kodeksu Etyki TUV SUD dosteb eQ)@n\l pod

> > adresem: fg
/ hitps://www.tuvsud. cm(/(gw -us/code-of-ethics. .
D

11.2  Producent osw1 O(;/d/l warantuje TUV sUD PS, Ze ani on, ani zaden Z jego pracownikow

nie popﬁinlt ZWigzku z niniejszg Umowg Zadnego czynu, ktéry mogtby stanowic

rz\kﬁps o\\am tez Producent lub jego prégwmcy nie popetnig takich czynow w

£ Z{\> @ N <
<
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O P Q
N
> 11.3 W przypadku nar ZaZoostanOWIen niniejszej klauzuli z winy Producenta, TOV SUD PS
bedzie upr@ﬁ ion

Product Service

onczenia wszelkich negocjacji i wszystkich Umow kontraktowych \/
(»\‘)uc/zn em |ub-odstgpienia od takich mow W przypadku, gdy TOV SUD PS zostanie R
pC}ch / odpowiedzialnosci prz ékof\&]ek Strone Trzecig na podstawie
na :;\z przez Producenta ZObOWJaZQLZ wartego w niniejszej klauzuli, Producent
/ \@ ym zgadza sie zwolnié¢ T V/S PS z wszelkich takich roszczen. Ponadto
\P/oducent niniejszym zgadzqs 2 OCJ UV SUD PS wszelkie szkody zwigzane z takim
v roszczeniem Strony ee/e
12. Prawo wlascnwe rﬁ&e §sdykc1| & %
12,1 Niniejsza—L ’o a r/ézelkle zwigzane z nig Umowy @gy Zgodriosci podlegajg
wias Wéﬁu prawll materialnemu Repubhkl Federalnej ,fé?ng wyltgczeniem norm

J’

b mig zynarodowej sprzedazy

12.2 Wytacznym miejscem jurysdykcji jest Mo

M1
miejscowq Sadu Najwyzszego w Q/I/oné;/ (L .‘onachlum l). Kazdy sad wiasciwy 6@ o5
mocy niniejszej umowy bedZIe/rowq {asot y do rozpatrywania wszelkich sprzecrwofk}
N \ i roszczen wzajemnych. \) @
E;;LF> 13.  Inne '

13.1 O ile to mozliwe, kazde postanowienie niniejszej Umowy bedzwa“;xk};> wane w taki

sposob, aby byto skuteczne i wazne w Swietle ObOWlaZL@CG o} aterialnego, ale

Jesh jakiekolwiek postanowienie niniejszej Umow;yzost ie zna za zakazane lub /
ni \A)azne w Swietle obowigzujacego prawa maté al@ 22 postanowienie bedzie /K
tcg% tylko w zakresie takiego zakazu lub\niewaznosci bez unlewazmanla "
T iost ej czesci niniejszej Umowy. Niewazne lub niewykonalne postanowienie zosta ien \
(7/ staplone postanowieniem, ktére jest jak najbardziej zblizone pod wzggf\m \/

\ €konomicznym do niewaznego lub niewykonalnego postanowienia w prawme@l{ c@ >

'\\@)w wykonalnej formie. To samo bedzie mialo zastosowanie w przypadkd 5@%@.{0/ ek/

niezamierzonego pomlnre;fa

‘\%A

. 13.2  Strony wzajemnie potw{e dza a 4e uczestniczyty w negocjacjach i przygotowaniu niniejszej

/ Umowy. Ewent al) osci w niniejszej Umowie nie bedg interpretowane na
niekorzys¢ zad liy\/s/)ron niezaleznie od tego, ktora ze Stron moze byé uznana za
Sporzag!z’aja@’éwe lub autoryzujgcg nlejedgoznaczne postanowienie.
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MDR/IVDR Framework Agreement — Your slgne,d/;\%;{)\y( Agreement (Ref. No.: 56464) &\\
- <

AO

| | Oy
Dear Mr. Chne, A ' S N

Q)

N \ \%’75\ Thank you for providing the signed F me@'k reement. (f‘\\@
e

(—>/> We countersigned them, archived our original and are handing over yours. Your fut
formity Assessment Services will be processed under your FWA Ref. No. 56

We thank you for your interest in our services and your trust in TUV SUD n@ N\ y to answer
any questions you may have using the known contact details. O ‘

Kind e@,
- %g/a\st : ajic
D Product Service GmbH

//
/'.‘

z

Registered
Trade Registel
UniCrediLBGnk : DEMMXXX  Supervisory Board:

23 ! 0048 8522 11 Holger Lindner (Chairman)
E

N9
Q TOV SUD Product Service GmbH
ww/.tursud.comips Ridlerstrasse 65

® 80339 Munich
Germany

Board of Management:

sy {
; alion.p! 10 § 2 [1) DL-InfoV Waller Reithmaier (CEO)
al wy tuvsud comfimprint  Palrick van Weli ¢’
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@Q@ Prodicl Senvis
< &% Add value, .

/\ ‘ O - Inspire trust.

f. No. 56464

"RAMEWORK AGREEMENT

MDR/IVDR

between :

and

\\@%

N
RO (} ;
i e
TOV SUD Product Service GmbH, IdIQﬁBQHE 65, 80339 Munich, Germany, HRB 85742 /\

THE RQ&?S ONFORMITY ASSESSMENT SERVIC
% S @
\) D
%’ |

=

S

Jiangsu Webest Medical Product Co., Ltd., No.5 Yingchu@k 211700 Xuyi,

S @
a\(\)@

JiangSu, /E\G)PLE% REPUBLIC OF CHINA s (/,‘.\(

£ — “Manufacturer” — o A

O \

NG, .. - /\ ®>

(7 \=TUV SUD PS and Manufacturer shall also each be referred to individually as “Party’
Ny AN

s and jointly as “Partigs’,
A b

<
V d —~
iD: 126924< c\No. D_AGR_03.01 Revision: Z-released O Elieitive: 16 Sep 2021 Page 1 of 18 /\O
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Q @ ' N
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: i e NN - 7}:‘:'_7; TN /""‘
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Wb .
KWR I IVDR Framework@qeement

O (O
; “’} Introduction __‘ (@U

(A) Whére UM SUD PS is a Notified Body V{I\Ch followmg Chapter IV of Regulation (EU)

R") and/or Regulation (E (IVDR”) has been designated to
ﬂ m> nformity assessment serwces

Q?) ereas Manufacturer | &(@%tam from time to time certain Conformity

Assessment Service ?e¥@ b T SUD PS for its products as specified in a Formal

Application and Puri 5% d%r and the relating Order Conflrmatloraf\

N@) “gf nnex VIl of MDR and Section 4.3 of An@Qh({: IVDR provide
i t

(C) WhereaS”S ctio
for a 1)@or\ plication of a Manufacturer to be pla ified Body the
ishes to entrust with the performance of Cor 0 Assessment Services
(f’ urer and the Notified Body
entitling the Notified Body to carry out the Corforijt \Q ssment Services in compliance
with the rules and regulations as set out< MD & N

Manufactyr
and (2) a written agreement to be made between t

S \ éf/@ Manufacturer may retain suc osﬁél pplications from time to time with TUV/Sll
ol

ereas the Parties hereto wis Q agree in wn lf'lg on e erms an n or the
E Wh the Parties hereto wish t in writi the t A_ ition's, for th

e
(D) Whereas Manufacturer or his’ Qgh\o< ed\Representatlve in the name and on b@U

the IVDR, as applicable.

Now the@et\he Parties hereto agree as follows:
4

ﬁ
Q_/Agreement" means this Framework Agreement for the provision of @nf rr@)\
A s> Assessment Services under MDR/IVDR. \%
\ \,
pplicable Law” meangs- gulatory provisions as set out in Regulation (EU 7745
b “Applicable Law” \>rh Regul Q

>/ and Regulation (EU) 201 /;ﬁ ?‘Regulatlons”) and all relating derogative Regulations,

acts, guidelines ng:r%
“Affiliate”™ mg@\\@ay legal entity controlling, controlled by, or under common control with

a Rart r these purposes, “control” shall refef tox(i) the possession, directly or indirectly, T

ID' 1269 1(\ MED_AGR_03,01 Revision: 2 - relea ed é[fafmve 16 Sep 2021 Page 4 of 18 \(5

.

<j N
\O /K\\C@

aws relating to the implementation to the Regulations.
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&
A
S,\«\\Q) R/IVDR Framework&@kreement

®> Product Service
O

> of the power o-d ec@ e management or policies of a legal entity, whether through the
ownersm ,0

Curities, by contract or otherwise; or (i) the ownership, directly or N

st 50 % of the total votm(_‘ﬁs rltlels or other ownership interest of the

y pplication Form” means the a%(;)f//r)l containing all relevant information for the
/
OO rformance of Conformity Aé@nent/&amces as desired by Manufacturer or his
Authorised Represr?ta\ n\)né%ne of and on behalf of Manufacturer.

“Authorise ep

' means any natural or legal person-esta 'slégd within the

European’lj 0 received and accepted a written mand te o manufacturer,

Iocaté G/x}ISIde European Union, to act on the Manu agm ? alf in relation to
specifie taQs ith regard to the latter's obligations un?de\t lations.

“Confidential Information” comprises all te X@{glcal non-technological information

YA
N

including in particular findings and restuits, éh ;c>al files, documentation, drawings,

plans, specifications, methods, ﬂ;}r’r\ laml tithms, prototypes, information abou

| /\\\ conditions within the company’, iﬂytﬁgr \g\- nce-sheet information, know-how, m (l?gls j
RN é&* and other items, disclosed ve allgy\h written, electronic, digital or other fopm\ J

O} SUD PS or its Affiliate(s) for purpose if this Agreement and any ? fo

Assessment Contract, and which has been identified as confidenti ?%%ntial in
nature. 7 \\B

“Conformity Assessment Contract' means the mdrfau I
\ \QUD PS and the Manufacturer following the p cg%g%
, h@ ent relating to the conformity assessment of\a preduct or a group of products

@ spegified in the Application Form, the Purchase Order and relating Order Confirmatiort \>
ff Conformity Assessment Services” means all services and duties to be carqg ut(b

o

Y
A4 notified bodies as set out in the Regulations, in particular in Section 4. 5 of A\n
N MDR and Section 4.5 ofﬁh ex VI of IVDR. <
NR ¢
>/> “Formal Application” @\he binding application duly signed by Manufacturer

containing all rel vgfn? rmanon for the performance of Conformity Assessment Services
as desireclﬁi; | n\\_‘a/ol)u)rer to be carried out by the TOV SUD PS always accompanied

e N

ID: 126924/\ Qg ED_AGR_03.01 Revision; 2 — relea % :
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is\)\/‘ I 'WVDR Framewor‘l((ﬁxqregent \ ik
\@ ‘ — @> Product Service

\,
» by a Purchase. Qr Jﬂhich upon TOV sUD PS' acceptance — by way of Order

N
. . @A
Conformag lQlé @% come the Conformity Assessment Contract. e,
\ A O \\
DR means Regulation (EU) 2017/746. @

o

N
X \/ )
7 \) / means Regulation (EU) 201@ |
. O TN J
st

u\wﬁ@rmaﬁon submitted by TUV SUD PS confirming the
acceptance of a Purgch %}r.

“Parties’ mQ
/o )

PS and the Manufacturer (each of thdm(a P

“Pre-Ap IiQi * means the informal request ma?ﬁy@ a Pre-Application as
Manufacturer to TOV SUD PS or the/Af IM)UV SUD PS with regard to
the provision of certain Conformity Assessm Cab

submitted

t ice

£ S\
“Purchase Order" means the form@pu(c@> er of the Manufacturer accompanyin O ) élf;
~ the Formal Application, following/ﬁéﬁ_%}\—binding quotation of TUV SUD PS accepting the\
b % terms and conditions for the% Q@;\e%f the Conformity Assessment Sewice\s@
O out by TOV SUD PS in its non—; ing’quotation.

“Subcontractor* means any Affiliate or Third Party engaged byK U ‘S in the

performance of Conformity Assessment Services as s@ o@b\ 4.2 of this
Agreement. //_ :
= - SIS |
@aﬁﬁa Certification Regulation* means the Teding-and Certification Regulationof . { (\\

_—-1he-TUYySUD Group, forming an integral part of this Agreement, as attached hereto ’\@

Vj hibit 1 and as amended from time to time. S

/”\/\\ \
o’ 2 (O
/®> “Third Party" means any person or legal entity being not a Party, an Affiliate of APa y
\> the Authorised Representane. O

N O

>/> 2. Scope of Agreement

This Agreement ets&the terms and conditions, which shall apply to the performance of
Conforr‘pﬂ? { Siment Services carried out by TUV SUD PS or through its Affiliate(s) —

MED_AGR_03.01 Revision: 2 — relea@hve: 16 Sep 2021 Page 6 of 18 \ <)
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IVDR Framework@ reement
U%
O - Product Service

> as listed in E?ub\(vf@ﬁs amended from time to time — for Manufacturer in compliance
4 :

with the Appliqable Naw S

?p CQ\/ AT

; Co N

3. \% onformity Assessment S : \<7 )
/,

Reteqtio
//ggi%@\dﬁcaﬁon Procedure — @

AN | . ,
< Manufacturer may<uo<f Mime request TUV SUD PS by submitting a
h

Pre-Application, wittl/s

>

or the correggon in, JO sioh in Annex VIl of the IVDR, to make n-bing@g quotation
for the rendering.of Confsrmity Assessment Services as follovyi,rlg rom the Pre-Application.
Upo i @Dre-Application TU\{ SUD PS will in its Wi discretion assess whether
it will bexteady to camy out the services as following (ff? he~Pre-Application or not. In

case TOV SUD PS is ready to camy out the servigges/ T\%/D PS or its Affiliate(s) in the
name and on behalf of TOV SUD PS will sug\/@%\&g%i ing quotation to Manufacturer
r{og&

specifying the terms and conditions for the pe nce of the requested Conformity X\ o

Assessment Services, which, hqﬂééek\m&a}ygall include the terms and conditions o@w

@ this Agreement. Manufacturef r y\wu inNtsown discretion then decide whether it wishes
\ RN # /
) \ % to retain the services as offered by<fliv)SUD PS or not. /)

Application Procedure @
< \
Sien

Manufacturer may from time to time retain Conformilx/)\s eU, rvices to be
: ; N,

performed by TOV SUD PS as described in a Forry TAépli ation _gonsistent with the

ré@irements as set out in Section 4.3 of Annex \A| ({{D%‘i

or the comresponding

\Q
\

@%Annex VIl of the IVDR submitted in writing SUD PS or its Affiliate(s). //‘ { C\\
-~ Quech’Farmal Application, however, shall only be final and binding upon the Manufacturet \ &\\/
@ccompanied by a Purchase Order duly made, signed and submitted either in writin ﬁ?\)

» —electronically by the Manufacturer in accordance with the terms and conditions\/;sgt u@)

""\\ 3 TOV sUD ps’ relating non-binding quotation. In case no written purchase ofderas en

\\\\\>\> transmitted together with{ﬁe\FormaI Application, the Formal Application s all@a@eg ed

>/\> as Pre-Application andjnﬁ@%ﬁé binding once a written Purchase Order ¢ w nt with
TOV SUD PS’ non-bin W ion has been submitted.

3.3 Conﬁrmati_op/ﬁ“ mal Application, Conformity Assessment Contract

‘ N SN i
ID: 126921 %ED_AGR_OB.M Revision: 2 — releaséd E%h’ve: 16 Sep 2021 Page 7 of 18 4 <j

O3
AP




@ R/IVDR FrameworkiAg\reement
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.S@P ofessjonal integrity and compliance

ID: 126921

" //

& A@I}ca‘ together with the Purchase Order as
/”ﬁ\%@/c nformity Assessment Con,ua@

@\1’? : r;oduct Seﬂic;
%

TOV sUD PS»_w\lK@t;,ia due course assess the Formal Application and confirm its
acceptan eé@e\}/ al Application and the relating Purchase Order subject, however,
e Order has been timely sgg})‘tted th)y way of Order Confirmation, which

tha( such Bu
Ln&?\&@mitted in writing or electro noelW)a T€IV SUD PS’ choice. The Formal

nfirmed by TOV SUD PS shall become

General Rules fo

r Pe@%wices, Subcpntractors
/z\\) |

Conflicting @rm % %7):
TUVSUDPS Will ‘perform the Conformity Assessment S K{/m\ . 74y;l>iance with the
/0(1) the IVDR, as applicable, the Testing{éﬁ g ﬁation Regulation, this
Agreement and the Conformity Assessment/Con}yéﬁt. ® of contradictions the rules
and Regulations of the MDR and/or the IVDR, as appli e, shall prevail, followed by the
terms as laid down in this Agreement. A@%}e I'terms and conditions of Manufacturer &\\ v
to i

A,

1,

2

’ ©
RN
N
TUV SUD PS shall be entitled to entrust its Affiliates :as listed in Exhihit N nd any Third
Party such as external experts, subject the Subcontractor n&et t@le\ al requirements
under the MDR and/or IVDR, with the performance 'ﬁ‘:«ial confermity Assessment

Sé@l es to the extent as permitted by the Applicabl a@@e.
PRy

‘ g?Section 3.4. of Annex VIl of IVDR).

(7

%nmacturers Purchase Order or any othe
document. 2

Subcontracting

TOV SUD PS will carry out all services under this Agreement and any rel tirﬁ\GL‘
Assessment Contract aKooQﬁrmed by TOV SUD PS with reasonable p b al
the highest degree of 'ersona\l:“ﬁ@d professional integrity and in compliance with the
Applicable Law in pam@ t out in Annexes IX to XI of MDR and/or Annexes IX to XI
of IVDR. Manuf@? nowledges that TOV SUQ PS does not owe any success and
in panicu'lgalx/l?a"b\o‘ obligation to render any certificate under this Agreement or any
Confornfi Ai ent Contract as confirmed by TOV SUD PS, but. will perform its

R

it %>
N\

-\ <s

- MED_AGR_03.01 Revision; 2 - releaWpﬁve: 16 Sep 2021 Page 8 of 18 \)
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I

/

v

ﬁ@%
w0

services hereunder as otified body rendering its assessment and relating conclusions

and decisjons{nt

X

)

les and Obligations, Testmg n{fﬁ/)ﬁlﬂauon Regulation 2

5. Spét

O

, »-\%e anufacturer acknowledges t /}gv SUD PS as notified body when carrying out

nformity Assessment Seryide \s\ pec:ﬁc rights and duties under the Applicable Law

N L
U0
in particular as funh |n h esting and Certification Regulauon Manufacturer

acknowledges and t compliance with the requnrement er the Applicable
Law is essential a of non-compliance of Manufactu é;%egarded as
breach of | lt BI ation /s' which may result in a termination of :l ent and any
Conf/ 68 siment Contract concluded on the basis fcfﬁl ment including a

suspensiqn, restriction or withdrawal of certificates. ﬁlr furt r de I|S are specifically set

on<( ulatio Avallable at. Testing and
¢

out in the attached Testing and Certificat
is regérd the Parties hereto agree in

Certification Requlation of TUV SUD Group
particular the following:

5.1 Auditing Rights

B

and specified further in the Testing and Certification Regulation.

5.2 Certificates, Duration, Renewal, Suspension, Restriction, \Wi O

C{\f\uons are rendered in accordance with the A Qb or a duration of five (§)

AT

ffiliate(s) later than nine (9) months prior to the expiration of the respective@art'l
Any Formal Application for renewal for implantable Class |Ib Devices and <?l£s/\ﬂl evices
shall not be placed to TL&’\SUD PS later than twelve (12) months prior to'the expiration of
the respective certificate” A \qeifﬁﬁcate might be suspended, restricted oan by
TOV sUD PS in agcart a 3 lt?| the Testing and Certification Regulation, Art. 56 MDR
and/or Art. 51 vpﬁ js appllcable All further details follow from the Testing and

Certificatio E&/ﬂo
|otN\ d’Cooperation obligations <\

2 o
ID: 126924€ \J\ MED_AGR_03.01 Revision: 2 - relea ed(> Eg\tf;ecnve 16 Sep 2021 Page 9 of 18 \\)
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7/
/

s

/

= ,‘\&
N\

qs ﬁzrﬁum The concrete duration of any cert e ered is following from the '*/ Q\

~—~kgspective certificate. It is the Manufacturer's own responsibility to timely apply for a ¢\ <\>
4_.@newal. Any Formal Application for renewal shall not be placed to TUV SUD PS or,/d&\) )
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% \/MEfR [ IVDR Framework&Ag\reement

U Product Service

-

> Manufacturerun @ to inform TOV SUD PS in due course with regard to any product, A
which hag-been >rt ed by TOV SUD PS, about all significant changes with regard to the . o
pr dur

» t\/d to the outcome of vigilance re o’ftf y other item, which might influence
the \e ment of the products o safe Ma ufacturer shall cooperate to its best of
\ biliti Lf/wnh TUV SUD PS to enaf%/ UD PS in carrying out its obligations in any
rtification process mmated thls Agreement and in any post conformity
1o e ca d out by TUV SUD PS in its function as notified body

All wgﬂance information shall be subghitted to the following

-ng"nje t vsud.com. O é:ff

J——
Applicable Law and Testing and Cerﬁr@e ation

Manufactufer shall strictly adhere to its obhgﬂ(')‘ ﬁ rom the Applicable Law and
the attached Testing and Certification Regu\a i0 anufdcturer acknowledges that TOV P~

SUD PS will in accordance with the Ap hcabl om time to time update and amend \ \
the Testing and Certification Regul d’ate or amendment shall become part of O \LL
”\ this Agreement if submitted o’ﬁ@&fa =turer by TOV SUD PS or one of its Affiliate QU
N %’3 in writing or electronically, pro deﬁ)ﬁt the Manufacturer does not object ithin sn%)
9> weeks upon receipt of the updatenor amendment. Manufacturer shall c?nf ? t of

the update or amendment within three (3) business days either in Wlmlw
Pl 3

6. Remuneration, Payments S

L \
anufagturing or other processes, %j(stem rocedures, safety issues, including, Q\\

5.4

P

/
6.1 Nﬁ\ufacturer shall pay to TUV SUD PS the remun<a{ig . ervices as specified in K
@C?onﬂrmatlon {< ke
/\ (\
@V SUD PS reserves the right, to entrust an Affiliate to raise invoices for servtce/\
Q®> rendered under this Agreement on TUV SUD PS’s behalf and collect the remun{)atl @ >

its account. Manufacturer agrees that payments of the remuneration can be cc col) yj/
the account of an Affhal{}\d TOV SUD PS will inform Manufacturer &1\}9
applicable. Unless otherty &Eed from time to time by TOV SUD PS s shall
be made to TOV SUD. Xﬁ“ liate as specified in the Order Confirmation. TUV SUD
PS likewise agr egthatihe payment of the remuneration for services rendered under this
itted via an Affiliate of the Manufacturer, The Manufacturer shall

AN 5
,4/"’ )
. f S e
NMED_AGR_03.01 Revision: 2 - relea ed<v \ Eﬂéchva: 16 Sep 2021 Page 10 of 18 Q
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Product Service

inform TOV S g _/za estin the Purchase Order if Manufacturer intends to remit the
remunera io ca lliate of the Manufacturer. _ /,\‘\//‘\
N 90
6.3 to be made by Manufact rﬁr s%e paid without any deduction or O /
h olﬁm for or on account of tax helding; vy, imposts, duties or other deductions ‘ #
/ \ f a kmd ,,Tax Deductlon") un {:)7 ax Deduction is required by law. If a Tax
duction is required by Iaw in relation fo TOV SUD PS, the amount of the
payment due shall b reas fl‘a\aﬁ amount which (after making any Tax Deduction)
leaves an amount erq}§ h\/payment which would have been d

&\f no Tax Deduction
had been required. e
% @ O
X N

. /..
6.4  TUVE Ulﬁ? and Manufacturer shall cooperate in compl I@;} Cedural formalities
necessa Ie ally enable Manufacturer to make th tj{/pa .

hout a Tax Deduction.

6.5  All payments are a net amount exclusive of \BK> bi¢ value added tax, sales tax or )
other similar tax (“VAT"). If the payment subj AT, Manufacturer shall in addition & o

pay the VAT to TUV SUD PS or the\/e}m etenytax authority, if Manufacturer itself is habl

G

% N for the VAT due. / —
‘ x 9
N\ &% \O
Q 7. Term and Termination, Consequences of Termination
g /\
7.1 Term

/\
This Agreement is made for an initial term of three (3 /yea § lt\
fo/\rther consecutive terms of three (3) years each nk@s

E%WOnths written notice.

.27 rmination by TUV SUD PS

N A('<®/ Notwithstanding the foregoing TOV SUD PS may terminate this Agreement in
N N SUD PS notified to a‘s&;cturer an update or amendment of O
\ Certification Regulation and arggﬁ&acturer objected the updated or amended Version to

>/\’ be included into this £ TUV SUD PS in such case shall exercise its right to
terminate this A eefne in three (3) months as of receipt of Manufacturer's objection
and the ter?mnats n Hall become effective at the end of the month when the termination

&e@/e e b e Manufacturer. Any Conformity Assessment Contracts remain

1D: 12692+ ED AGR_03.01 Revision: 2 - relea %E%a%ﬁva: 16 Sep 2021 Page 11 of 18 0
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) unaffected i?m\tmg fnd conditions of this Agreement shall further apply to each single -
Conformity- @ss\)e Contract for its respective. 7




R

HR ! IVDR FrameworKAQreement

-\[‘[

N\ G
O Praduct Service

7.3 Termmahojﬂ(@rer

T n factiirer' may terminate each’ Cofftor

ity A{c,sessment Contract with twelve (12)

r[;dh s notice.

/f7L %@%mn for Cause ,,\Q%
N\
Any Parties’ right to e\ﬂ gé\mﬁeement and any Conformity Assessment Contract

for cause remains V SUD PS in particular will be egﬂed to terminate this
i

Agreemen@nd rqyﬁo formity Assessment Contract for cause, in ca e%anufacturer
th

does not-co p its obligations under the Applicable Law a$ further specified in the

75 Written Form '
S'\\> ﬁ\\

Any termination shall be made in vﬁaﬁ @e 0 be effective,

~N \ 3\
X()\ % 7.6 Effects of Termination ,\U
;) The termination of this Agreement shall not affect any Conformity, é m n tract
and the terms and conditions of the Agreement shall further a ach single
Conformity Assessment Contract for its duration. The term ﬁy Conformity
Assessment Contract shall entitte TUV SUD P$ to/sus n or raw the relating
ade in order to change &

nf cate(s) unless in case of termination by the n é I
Qﬁﬂﬁm edsbody and further subject to a relating agre meény’made between the Parties f (\\
/’—\\ n

(
ew notified body in accordance with the Applicablée Law. \w
/,/&;insurance, Limitation of Liability , Q(p
& wxh

A TOV SUD PS shall pro< e for adequate insurance coverage in acc{da@c

C(L//Z?
< by this Agreement or the Applicable Law TUV SUD PS shall be

liable for bfa‘c‘h § ef-dyty in accordance with the statutory provisions, subject, however,
that any/hgz\l)t%\yess otherwise stipulated herein further below, shall be limited to intent

lfhﬁac NX\QP gross negligence. In the even\éf s:mple negligence, TUV SUD PS shall e
ID; 126924 QC ED_AGR_03.01 Revision: 2 ~ relea edO Etf&:hve 16 Sep 2021 Page 13 of 18 E <«‘)
< . <
& \

/AX\ : (7 7
Y \V \/

AT (\

5

Applicable Law.

8.2  Unless otherwis pgrgvi




N\

A \ Q\M R/IVDR FrameworkgAgreement

/1

y whep/the contract was concluded h//\ be Ilmzted to one million Euro (1 Mio €) per
-\
% O\ﬁc;dent The limitation of liabi |t so es to breaches of duty by or for the benefit of

persons for whose failt, g{) :s responsible pursuant to the statutory provisions
and to any personalia % ecutive bodies, experts and other \pkyees of TOV SUD

PS. \ &8
O

réo ; entioned above has

It does
fraudule

<jp iy where TOV SUD PS or any of the

ly Coricealed a defect and with respect t{(j i from a guarantee of a
\t

specific quality or claims under the German P ct (Produkthaftungsgesetz).

This shall not be linked to a change in the bu e @o o the disadvantage of the buyer
of Manufacturer’s product. > &

3 8.3 In case the Manufacturer Ltéf@ \;\alse\n aims under this Agreement he shall i
%’9 delay inform TUV SUD PS in ntn@a y potential damage and set out the fziall of< hé

9/) claim.

8.4 With the exception of claims based on tort, where claims for damég imited under

this Section 8, they shall be time-barred after one year@l ir@\e gginning of the

statutory limitation period unless subject to the llmltanoﬁ p@& of ArtiCle 438 (1) No. 2 or (

A@ 34@ (1) No. 2 of the German Civil Code (BG ( ‘
o Q
= U

erstood and agreed that any certification rendered by TOV SUD PS under thé\

B,
. @raement does not release the Manufacturer from any of its obligations vis a vis hN

parties with regard to quality and functionalities of any of the certified productsﬁi> II@ %

A\J solely the Manufacturer’s responsibility to hold any user and/or patient fr, egad\h m
\\>‘\ from any damage sufferg\f(om defects in the medical device or relating of
> duty or non-complian ghﬁ tkéssbn the part of the Manufacturer.

8.6 If claims are ma e@ UV sUD PS for compensation by Third Parties in relation to

edical device or breaches of duty or non-compliance with duties
en Manufacturer will hold harmless and fully indemnify TOV SUD PS B

SN\ o y

ID: 126924 ] ED_AGR_03.01 Revision: 2 — relea edQ E}Hrgﬁve: 16 Sep 2021 Page 14 of 18 \/)
RO o=

O\ @) |

\ ) (AN | ;

!



////

\
\\/M R / IVDR Framework Aqreement
Product Service
> . at the first reque d Il refund TOV SUD PS reasonable costs for legal defence and N
Manufac urg assigns to TUV SUD PS and TUV SUD PS accepts aSSIgnment of \/j\

an re%r(\d@ agalnst its I|ab|I|ty msurange

/"~<> S é> i i ' 7/
Py 09.\_ \Gonfidentiality ,__\Uv |
<~ RS <\> .
9.1 Each Party shall kegp. a@ni\m/ai as confidential all Confidential Information of the

/

respective other Part

9.2 TOV SL)B P& sh \ll }gcess to such Confidential Information t o@h e members of
its e&@ees\ ts JAffiliates and Subcontractors who ha ectB
Infor

such Confidential
o{'?he purposes of fulfilling TOV SUD PS” obliga Ion under this Agreement

provided (i)t has previously bound them by conf dén <ahq}t@restncted use obligations at

least as stringent as those set forth herein, \s nd remains responsible for any

breach of the confidentiality and restricte Tfse ig i6ns.

N, 9.3 The foregoing obligation shalk@ap, todnfofmation:
e & \ - |
O (a) which was lawfully kno Jv sUD PS, its Affiliate or Subcontr?ctc( r(otherihan

under an obligation of confidentiality, prior to this Agreement

(b) which will be made available by TUV SUD PS to Q}IQQ autherity or have to
to

be made available to any other Notified Body pr-aut

extent as required
the Applicable Law;, <

L
8

ich is or becomes generally available to the public by use, publication or the i
through no fault or omission of TUV SUD PS or its Affiliate or Subcontractor; A/\

which is disclosed to TUV SUD PS by a Third Party who has }ue r@sﬁ\g t fo
disclose lnform and that is not under a confidentiality o r(gt te e
obligation, direc <ﬂ @%gtly, towards Manufacturer.

which T G

s legally obliged to disclose, especially but not limited to if

req est r1 or administration or lawfully acting consumers claiming a right
Jo nf t| n. :
e
s
D; 126921 ED_AGR_03.01 Revision: 2 —relea ed Eﬁe five: 16 Sep-2021 Page 15 of 18 \ N
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@
DY

o

O Product Service

: 4
Each Party hereb s(ﬁg% ally acknowledges and agrees that the unauthorized disclosure

or use O,f/ an)/ Q@Grmal Information of the fe\spective other Party might cause immediate /-</>

an%@@e Injury to the disclosing Ear“&and its Affiliates, and that the Parties O\\\
rindt benadequately compensated for sychinj L?r{‘?monetary damages. The receiving <> 7
a %e fore acknowledges and agrées-that, in such an event, the disclosing Party shall v g

//A\%* eptitled to any temporary or p nQa) ,ea injunctive relief necessary to prevent such
) O e e\

rthreat of unauthorized disclosure or use, and the

% O \unauthorized disclosure or .ué %)
‘ respective receiving F’a\ ereby\specifically waives any right it might have to file any

9.5

9.6

11,&

. />}C mpliance :
A/r%\%j <
1

&

ID: 126921< "\

<
\

objection with regardt
ot

A ret\

‘his consent is supplementary to, an ’Wll\::t prejudice any
right or remedy,

&g llable to the respective disclosing Party {th é\ﬁ9 law or this
Agreen)efﬂ?\:\ e .
S Hinis o
7)
ia info

Q. - )
Each P WI be entitled to retain copies of the gﬁnﬁ rmation for legal or
contractual archival purposes and to the exte}@@@ designated authority or the

Applicable Law. N

/,-~< &\ N1
Any pre-existing obligation of conﬁ@nt{ Iit@t Parties shall not be modified or waive () "
/"\x P

A

L

by the Framework Agreement/ O\

Q

Data Protection

Manufacturer beyond the scope of this Agreement. TUV S\U/D S is commitfed to observe

the statutory and contractual data protection regulati/on?‘r %REI?U technical security
n@sures,wreﬂecting the current state of the art ( Q%f; , and the employees’ \<
ta.

<
bdiga)ﬁonﬁo?maintain confidentiality when handling persopal

Manufacturer confirms its awareness of the TUV SUD Code of Ethics availdble nli
hitps://www.tuvsud.com/efitabout-us/code-of-ethics.

o

1.2 Manufacturer repres n@ arrants to TUV SUD PS that neither it nor any of its

employees have Qf Z ad-any act in connection with this Agreement that may constitute
bribery, norfs’lﬁr a cturer or its employees commit such acts in the future.
00
/\ ‘\ /,\
> < ,
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> 1.3

e,
X

O

12,
12.1
12.2
N\,
SN\ o
( >>
13.1

Product Service

In the event ojﬂax | n of the provisions in this clause attributable to Manufacturer's .
fault, TO q all be entitled to terminate all negotiations and all contractual N

~ %, ; " ik
Agte e%!\nanufacturer or,withdra\f\/(ﬁom such Agreements. In the event that TOV ¢ @ \"*

e\

| damages related to such It(rkd\li/y ciaim.

Applicable Law, Piac! Udtctlon . o \
This a}gree \ O
the u%ifgble material taw of the Federal Republic of Ger a@/7
of the (c?

flict &f laws and United Nations Conventtop on \ontr ?ts for the Interational
Sale of Godds (CISG). L

/\ \\ N\
Exclusuve Place of ]urtsdtctton shall be %nﬁ%%ﬁ Germany, w:th the competence of /\ \éq}
S

the local High Court in Munich (LGv/ktu |cm court competent hereunder shall hav >

ception of the rules

— Nt ¥
~

untercfaims, ,

) (w
(/«—\ ]

/\/‘/

Whenever possible, each provision of this Agreement will be int /rgfe\d\n

as to be effective and valid under applicable material IE{V‘} bt (\Ty

Agreement is held to be prohibited by or invalid under plisable

p@sg will be ineffective only to the extent of uc@g@"

jurisdiction also for all obje tdnsgnbj C

Miscellaneous

shich manner

ovision of this

<

racticable provision will be \

by a ruling that is as close as possible in economic purpose to the invalid \
practicable provusuon ina legally effective and practicable form. The same will also app&
\\>®13>2 The Parties mutually ae&nowledge that they have participated in the<ig% i&
)\>\/ preparation of this A ? ,{ﬁnblguttles if any, in this Agreement Q/ not be
j construed against any m>|r spective of which Party may be deemed to have drafted
the Agreemento @6} ed’the ambiguous provision.
13.3  This n%it\;—md its attachments constitute the entire Agreement of the Parties <
re } i »s’ubject matter hereof. In the eveqto anyvconfltct between these terms and /(-"/ ‘
D: 126921(\\ : ED _AGR_03.01 Revision: 2 — relea E(f,e)cbve 16 Sep 2021 Page 17 of 18 \(j
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X évfs -

(j . O . . . . Product Service

any Exhibits atta Uto the terms of this Agreement shall control. No amendment, <>)\
modifi cati ement of any provision of this Agreement shall be valid or effective Pk \
unlés \%6 rmng and signed by a duly \athoruzed officer of each Party unless O 3‘\
express| (/erwme stipulated in this Agre m@ > < #

//glo%gﬁ?i ritten Signature _\\@)
)05, 0ut, 122

....................................

[(/fg'cér ‘ TZ

TUV SUD Pro LI

O

s A ' e
\<\ o /x \\. - . : 4
ID: 126921 S/BC\ Nos ED AGR_03.01 Revision: 2 — release i
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ETMED NINGBO(G\REE;[MED MEDICAL INSTRUMEN S C

I,\@\racja Zgodnosci

., LTD.

P ;egs ;wicielw:Europie' %\
Shanghal International Holding Sbp: (Europe)
Address: Eiffestrasse gg 2 5{7\Ha rg Germany

Nazwa Prodljkt !: v

Rozmiar/model
G310, 25X8MM, G2 O 33X12 7MM G290, 33X12M

Kod UMDNS : 17813 ‘
KlasyflkaCJa (MDD Annex IX): Ila (Rule 6 o n e
Sposoéb oceny zgodnosci: Annex 11.3 \

9 Niniejszym zaswiadczamy, ze wyzej wymi ‘n he produkty spetniajg wymogi trar}sp prawa

krajowego postanowien nastepujgcych dyrektyw i norm Rady WE. Cata doku nt gj uz pe’fnlajaca
jest przechowywana w siedzibié producenta. f\ ‘
e

Wytgcznie firma Ningbo Greetmed Medical Instruments Co., Ltd. k;st drgow

alna za Deklaracje
Zgodnosci. <
’ TN

: DYREKTYWY \
Gtoéwne dyy é;g

Dyre yw gdzeniach Medycznych: Dyrektywa rady .93/42/EEC z 14 Czerwca 19%@/
0 U\ igch Medycznych (MDD 93/42/EEC).
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edn s>ka Notyfikowana: TUV SUD Product Service GmbH. Ridlerstr 65, 80339 MUy ch
mer Identyﬂkacyjny CE0123
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Road, Hi-Tech_iZone_:, 31:50425_ Ningbo, Zhejiang

o

. ical Instruments Co,, Ltd.
61 Building, NO.98 Chua'%@;}

{BRY
"@P E'S REPUBLIC OFcHlNﬁ%&j

87739070 Fax: 86-574-877

{8

European Representative:
f /\

E‘COF >

bH (Europe)

Shanghai International Hol
\20

burg, Germany

Address: Eiffestrasse

Product Name:Insulinnpen needles

Size/model :G30 0,

6MM, G30 0,30X8MM, G31 0:25X5 Nf\%aszemm , G31 0,25X8MM,
G29 0,33X12,7MM, G29 0,33X12MM
UMDNS Code: 17813 < N
a)

Classification (MDD, Annex IX): 1l a (Rule &0f @ &

Conformity Assessment Route: Anne @

=

D)

We herewith declare that the above mentian z)products meet the transposition into-r

DIRECTIVES /,}\/ \
General apglicable directives: < il

Medical D vncc‘e\Di agtive: COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC ofwiﬁ concerning medical devices /~f N
(MDD ?%,%B : @\

Notitie {Zy: TUV SUD Product Service GmbH. Ridlerstr 65, 80339 MUnchen,f Germany O
tification number: CE0123 e : 4
{4

\ ,a(,\) - s Vav\ Foad Ly"‘;
Expire date of the Certificgfé;’- g%—% NG

C) Certificate(s):G2 0732830046

X ;
\' ‘ i/a!} sy &%
>/> Place, Date of Issue: Ning“(:},;f RORA£0331 \Z;\‘./; o
)= : s S
- . g ", s o
2 Signature: 7E 7r\£ N

ame: Li Guiro —~\ ' Srd
Name: Li Guirong ! 3307151001355
Position: General
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Certyfikat WE :

System zapewnienia jake&ti pi yktu ‘

Dyrektywa 93/42/ ‘c’;\kwﬁ hiach medycznych (MDD), zatgcznik V'
; Iklu Sy ) e

. Ningbo Greetme'|
LV

iahgyiiatiesd 98, Hi-Tech Zone
% o, Prowincja Zhejiang

Kategoria(-ie)
Produktéw

intensywnej terapii’/%_“ NN

- opatrunki, Przyrzagy ""'_r )
fary\hikerbap

czne, Przyrzady monitorujace istotne )
yiprayznigszuleniu wziewnym, Rekawice medyczne /7 N\

Organizacja certyfikujaca TOV SUD Product Service GmbH zadwiadcza, 2 Wwyde;
producent wdrozyt system zapewnienia jakosci w produkcji oraz ostategaliej ™

urzadzeniach medycznych (MDD). Rzeczony system stosuje wyné%gé': Dyt
przedmiotem okresowego nadzoru. Dla wprowadzenia do gbroty wrrjdzer
obowigzkdwy,dodatkowy Zatgcznik Ili jest obowigzkowy. F tQ 7 AN

SH19299EXTO1

2020-03-16
2024-05-26

Stronal1lz3 :
TUOV sUD pPro Dct\ =T GwabMjest organem notyfikowanym 0<\ merze identyfikacyjnyrm 0123 -
TUV sUD Prod S 652 30389Monachium — Niemncy TUV® «




K %Dren silikonowy typu Penrose, Serweta og

V Certyfikat WE o
System zapewnienia jakoscj-proeyk

NP z dy do transfuzji, »
Przyrzady do wlewéw, Maski dg hbd
L . NS
Cewniki do podawania tlery@la\ C
Ostrza chirurgiczne, Stery rizt”n‘éid_\u [
Cewniki do odsysanig %’n'kL '
Koricéwka do pdsysaniapol
Rurki intubacyj:g_zb" jol aski krtaniowe, ‘ -
Zestaw do pobierania’'wydzieliny oskrzelowej, Zestaw do dre;a l(ug;r

Koreczki tréjdroine,oreczki do kaniul z membrang, Kaniulg doz

Strzykawki do insuliny, Przyrzady do infuzji z biuretg,
lgty dozylne, Zamknigty system do odsysania,
Strzykawki bezpieczne, Mlaski ratownicze,

Maski Venturiego, Nebulizator ultradZwigkowy;
Nebulizator kompresorowy, Maska tra h@
Resuscytator reczny, Dren Kehr, S

X y a, lgty insulinowe typu PEN;
Elektrokardiograf, Zel nawilzajacy, Cewniki o{)giczne, -
Prowadnice do trudnych intubacji, zestaw do resuscytacji,
rurka intubacyjna z odsysaniem znad mankietu,

Cewnik do prébkowania 02+C02, Butelka do koncentratora, Pojemnik na el o 3
Strzylkawka bezpieczna, i il

Maska anestetyczna, Maska do resuscytacji,

Strona2z3 il ﬂ

TUV SUD Product Se n:ﬁ@;}e T organem notyfikowanym o numerze identyfikacyjnym 0123
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(urzadzenia klasy lla, Jjb TUBIIf /
Nr G2 073283 004 ReQ\)
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“\h  Zentralstelle der Lander

s far Gesundheitsschutz
i bel Arzneimitteln und
A:ﬁ( Medizinprodukten

ZL.G-8S-244.10.08

wivw.zlg.d:

Product Sewice

Praduction Quality Asgdr. x;ce' \
Diregtive 93/42/EEC opy /l/e"

CHUangyuan Road, HisTech Zone
ingbo, Zhejiang Province
LE'S REPUBLIC OF CHINA

Product & fa -\ Non-active devices for anaest\f}
Cateqo SN and infensive care
g/y (Te\_,;l{fi Non—actwe deVICeS for i __] G

Non-active instru
Bandages and
Respirato

system conforms to the requirements of this Directive and is subjet
marketmg of class lIb and Il devices an additional Annex IH c ru

ox &% SH19299EXT01

2020-03-16
2024-05-26

2020-03-16

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

ly- lt@ ification no. 0123

oduct Service GmbH is Notified Bqd

o
N

IR UL CAY

UD Product Service GmbH + Certific ton~

O jlerstra(&e 65 + 80339 Munich + Germany
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‘¢ Zentralstelle der Lander

fir Gesundheitsschutz
:'( bei Arznelmitteln und
W Medizinprodukten

7LG-BS-244.10.08

EC Certific

Production Quality As
Dlreotlve 90/42/EEC

wyne.zlo. g

Product Service

Hypodermic Needle, Closed Sucj' §3%
Safety Syringes, CPR Masks,

Venturi Masks, Ultrasonic Nebulizer,

Compressor Nebulizer, Tracheostomy Mask,

Manug| Resuscitators, T-Drainage Tube,

ut.\‘éwlLap Sponges, Insulin Pen Needles,‘ly V.

graph, Lubricating Jelly, Urethral Cathet

P2+C0O2 Sampling Cannulas, Humidifier Jar,
Mask Nebulizer Container, Auto-disable Syringe,
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" A fiir Gesundheitsschutz
A bei Arzneimittein und

LA X Medizinprodukten

ZLG-BS-244.10.08

yaw.zlg.di

Directive 93/42/EEC o
(Devices in Clas¥fla, i

& ith Mouth-pieces, Ox g1 éction Tubings,
'@get, Three-way Stopcogk ag? Mtension Tube,

dod. Collection System,

fanpdSysieit
' lag/; | Devices (MDD), Annex V

isposable Umbilical /\o L o s, Bload-Collecting Neve'dles,r

Heat & Moisture Ex hé\}\gi) '

er,

e

rainage Tubes,

Enema Sef

0
UV SUD:

o ' N ‘\/‘

Podpisany certyfikatem
wystawionym dla Adrian
Olech (Certyfikat
kwalifikowany). Utwoﬁr/zony
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yflﬁcation no. 0123

AL Uy

12:49:41 +0200 TUN/
trafie 65 - 80339 Munich - Germany




		2023-08-28T12:50:07+0200




