Tlumaczenie uwierzytelnione z jezyka angielskiego
(Do tfumaczenia przedfoZono dokument w formie pliku komputerowego w formacie PDF obejmujgcego
trzy strony; ttumaczenie obejmuje wydruk pliku, ktéry opatrzono pieczeciq i podpisem tlumacza i spieto z
tlumaczeniem; w tfumaczeniu zachowano ukfad graficzny oryginatu; uwagi ttumacza umieszczono
w nawiasach kwadratowych, kursywq)
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MEDIQUIP SDN BHD (59184 K)

DOKUMENTACIA TF,'CHN]CZNA NR DOKUMENTU : TFO1

RODZINA PRODUKTOW: DWUDROZNE 1 TRZYDROZNE (MARKA COVIDIEN)NR WYDANIA ]

NAZWA: DEKLARACIA ZGODNOSCI WE DATA 021022013 1.
Stronalz3

Nizej podpisany o$wiadcza, ze produkty wyszezegélnione w niniejszym certyfikacie sg zgodne z majgcymi do nich zastosowanie
postanowieniami dyrektywy 93/42/EWG Rady Wspolnot Europejskich i ze moze na nich zostaé umieszczone oznakowanie CE.

Ogdlna nazwa produktu Cewnik dwudrozny i trdjdrozny typu Foley
Wytworca: Mediquip Sdn Bhd (59184-K)
02540 Beseri
Perlis, Malezja
Przedstawiciel w WE: Covidien Ireland Limited
IDA Business and Technology Park
Tullamore
Przeznaczenie: Cewnik dwudrozny typu Foley stosowany jest do usuwania uryny z pecherza
pacjenta. Dodatkowy kanat w cewniku tréjdroznym typu Foley ma zastosowanie
irygacyjne.
Stan sterylny: TAK
ZA ZGODNOSC 7 ORYGINALEM
Funkcja pomiarowa: NIE
—,
Klasyfikacja wg dyrektywy: ITh
- | oo
Zgodnie z zalgcznikiem: Il DATO' TAN SENZ ‘_mq' BC/T/A?
; e : Advocate & Solicltor
y 07€; b ;
Wymogi zasadnicze spetnione NOTARY PUBLIC

Kody do celéw ponownego zamdéwienia/kody GMDN: Zob.: zalaczona tabela KEDAH, MALAYBIA-
28 STYCZNIA 2014 R.
Data zatwierdzenia do celéw oznakowania CE:  Zob.: zalgezona tabela

Normy, zgodnie z kidrymi
deklarowana jest zgodno$é: Zob.: zataczona tabela

Jednostka notyfikowana: SGS United Kingdom Limited, numer: CE 0120
(System & Services Certification)
202B Worle Parkway,
Weston-Super-Mare,
BS22 6WA,
Zjednoczone Krdlestwo

Certyfikat(y) WE: MY96/10061 N
T ( 5 t{ i3

HagCH ' Derek La

Menedzer ds. zapewniania jakosci Kierownik zakladu
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MEDIQUIP SDN BHD (59184 K)
DOKUMENTACIA TECHNICZNA

RODZINA PRODUKTOW: DWUDROZNE 1 TRZYDROZNE (MARKA COVIDIEN)NR WYDANIA
DATA

NAZWA: DEKLARACIA ZGODNOSCI WE

NR DOKUMENTU : TF01

Strona2z3

T2
121.02,2013 1.

Produkty objete niniejszym certyfikatem

Advocate

Kod do celéw|Opis Metoda sterylizacji  |Zasada |[Kod GMDN Data zatwierdzenia

ponownego do celow

zamdwienia oznakowania CE

Zalgcznik 11 (System catkowitego zapewniania jakosci):

MPS4001 Cewnik dwudrozny typu Foley, 8-30Fr, |Napromienianie 5 Cewnik urologiczny |1 grudnia 1995 r.
z balonami 5 e’ i 30 ¢m® promieniami gamma (34928)

MPS4002 Cewnik dwudrozny typu Foley, 8-30Fr, [Napromienianie 3 Cewnik urologiczny |1 grudnia 1995 r.
z balonami $ em’ i 30 em promienjami gamma (34928)

MPS4003 Cewnik dwudrozny typu Foley, 8-30Fr, [Napromienianie 5 Cewnik urologiczny |1 grudnia 1995 r.
z balonami 5 em® i 30 ¢cm promieniami gamma (34928)

MPS4004 Cewnik dwudrozny typu Foley, 8-30Fr, [Napromienianie 5 Cewnik urologiczny |1 grudnia 1995 r.
z balonami 5 cm’ i 30 cm’ promieniami gamma (34928)

MFS4005 Cewnik dwudrozny typu Foley, 8-30Fr, |Napromienianie 5 Cewnik urologiczny |1 grudnia 1995 r,
zbalonami 5 em’ i 30 em’ promieniami gamma (34928)

MPS4006 Cewnik dwudrozny typu Foley, 8-30Fr, |Napromienianie 5 Cewnik urologiczny || grudnia 1995 .
z balonami 5 ¢m’ i 30 em’ promieniami gamma (34928)

MPS4007 Cewnik dwudrozny typu Foley, 8-30Fr, [Napromienianie S Cewnik urologiczny |1 grudnia 1995 r.
z balonami 5 em® i 30 cm’ promieniami gamma (34928)

MPS4009 Cewnik dwudrozny typu Foley do Napromienianie 5 Cewnik urologiczny |1 grudnia 1995 r.
stosowania u m¢zezyzn i kobiet, promieniami gamma (34928)
12-30F, z balonami 5 em’ i 30 cm’

MPS4017 Cewnik dwudrozny typu Foley do Napromicnianic 5 Cewnik urologiczny |1 grudnia 1995,
stosowania u kobiet, Ultramer, 12-30Fr, |promieniami gamma (34928)
z balonami 5 em® i 30 cm®

MPS4001 Cewnik tréjdrozny typu Foley, 16-30Fr, [Napromicnianic 5 Cewnik urologiczny, |1 grudnia 1995 .
z balonami 5 cm’ i 30 e’ promieniami gamma irygacja (34930)

MPS4002 Cewnik tréjdrozny typu Foley, 16-30Fr, |Napromienianie 5 Cewnik urologiczny, | 1 grudnia 1995 r.
2z balonami 5 cm® i 30 cm’® promieniami gamma irygacja (34930)

MPS4003 Cewnik tréjdrozny typu Foley, 16-30Fr, [Napromienianie S Cewnik urologiczny, |1 grudnia 1995 r.
2z balonami 5 cm® i 30 ¢’ promieniami gamma irygacja (34930)

MPS4004 Cewnik trdjdrozny typu Foley, 16-30Fr, |Napromienianie 5 Cewnik urologiczny, | 1 grudnia 1995 .
z balonami 5 em® i 30 e’ promieniami gamma irygacja (34930)

MPS4005 Cewnik trojdrozny typu Foley, 16-30Fr, [ Napromienianie 5 Cewnik urologiczny, | | grudnia 1995 r.
z balonami 5 e’ i 30 em? promieniami gamma irygacja (34930)

MPS4006 Cewnik tréjdrozny typu Foley, 16-30Fr, |Napromienianie 5 Cewnik urologiczny, | 1 grudnia 1995 r.
z balonami § cm” i 30 cm’ promieniami gamma irygacja (34930)

MPS4007 Cewnik trojdrozny typu Foley, 16-30Fr, [Napromienianic 5 Cewnik urologiczny, | | grudnia 1995 r.
z balonami 5 em® i 30 em? promieniami gamma irygacja (34930)

ZA ZGODNOSC Z ORYGINALEM
——
| e

DATO' TAN SEN& NN, BC/T/YI
Suligltor '

NOTARY PUBLIC'
KEDAH, MALAYBIA.
28 STYCZNIA ’2.014 R.
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MEDIQUIP SDN BHD (59184 K)

DOKUMENTACIJA TECHNICZNA

NR DOKUMENTU : TFO0I

RODZINA PRODUKTOW: DWUDROZNE I TRZYDROZNE (MARKA COVIDIEN)NR WYDANIA 12
NAZWA: DEKLARACIA ZGODNOSCI WE DATA $21.02.2013 r.

Strona 3 z 3

Norma
93M42/EWG

1SO 13485

ISO 10993-1

ISO 11137-1

Normy, zgodnie z ktérymi deklarowana jest zgodno§é:
Tytul normy Wersja

Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwcea 1993 r. dotyezgca wyrobéw medycznych 2007
(zmieniona dyrektywg 2007/47/WE)

Wyroby medyczne — Systemy zarzgdzania jakogcig — Wymagania do celdw przepiséw prawnych 2003

Biologiczna ocena wyrobow medycznych — ocena i badanie WYD. 3
2003

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia — Promieniowanie — Czg$¢ 1: Wymagania 2006

dotyczgee opracowywania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycznych

ZA ZGODNOSC Z ORYGINALEM

——

| e

DATO" TAN SENG NN, BC/T/3?
Advocate 4 Solieltor
NOTARY PUBLIC
KEDAH, MALAYBIA.

28 STYCZNIA 2014 R.

PRZYCZYNA ZMIANY: ZOB.: WNIOSEK O ZMIANE NR 9612
Zmiana adresu zakladu produkeyjnego

]

Numer repertorium: 38/2014
Ja, nizej podpisany Maciej Najbar, ttumacz przysiegly jezyka angielskiego wpisany przez Ministra
Sprawiedliwoéci na liste ttumaczy przysiegtych po numerem TP/99/11, niniejszym zaswiadczam, ze
sporzadzone przeze mnie powyzsze tlumaczenie jest wedtug mojej najlepszej wiedzy zgodne
z przedstawionym mi dokumentem w jezyku angielskim.

Powyizsze ttumaczenie obejmuje 4654 znaki, tj. 5 stron tlumaczenia uwierzytelnionego.

Krakéw, 31 marca 2014 r.
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& Y MEDIQUIP SDN BRD (59184 K)
TECHNICAL FILE

DOCUMENT NO: TF0] i
PRODUCT FAMILY: 2 WAY AND 3 WAY (COVIDIEN BRAND)  ISSUENO 12 !

TITLE: EC DECLARATION OF CONFORMITY DATE 121022013

Pagelof3

The undersigned declares that the products named and iisted on this cestificate meet the provisions of the European
Communities Council Ditcotive 93/42/EEC to which apply to them and the CR mark may be affixed.

General Product Name

Mamafacturer:

2 Way sngl 3 Way Foley Catheter

Mediquip Sdn Bhd (59184-K)

... 02340 Beseri '

EC Representative:

TIdended Use:

Stexllity:

Measuting Fonction:

Directive Classification:

An Avcordance with Annex:
Bssential Requirement Checldist:
Reorder Codes/GMDN Cades:
Date Approved for CE Marking:

Current Standards to which
Conformity is declared:

Notified Body:

EC Certificate(s):

"SI bl

Hang CH
Quality Assurance Manager

Perlis, Malaysia

Covidien Ireland Limited
IDA Business snd Technology Park
Tullamore ’

Yioley 2-way cathetet isuse to drain urine from patient’s
bladder. Additional lumen for Foley 3~-way catheler is for inuigation purpose.

YES '
No EERTIFIED TRUE capy
————y
1ib
) | e
DATO" TAN SEN& 11K, BC/T/?
Completed A}S ‘g;&tzgy ngnliﬂ’;g J

I(ED [ NPT
Refor to Attachod Table AH, MALAYBIA. ‘

Referto Attached Table - 28 JAN 201k

H
Refer to Attached Table

3GS United Kingdom Limited  Number: CE# 0120
(System & Services Certification)

2028 Worle Parkway,

Weston-Super-Maje,

B822 6WA,
United Kingdom.

MY96/10061




6 ) MEDIQUIP SDN BHD (59184 K)
TECHNICAL FILR

DOCUMBNT NO: TFO1

PRODUCT FAMILY: 2 WAY AND 3 WAY (COVIDIEN BRAND)  ISSUENO 12
TITLE: BC DECLARATION OF CONFORMITY DATE 1 21,02,2013
oo Page2of 3 o
. Produets Covered By This Certificate
Reovder | Description Sterllization | MDD | GMBN Code Date Approved
Codé Methed Rule for CE
Annex I (Fall Quality Assurance System)
MPS4001 | 2 Way Foley Catheler, 8-30F | Gamma 5 Catheter Urological | 1-Dec-1995
Sce and 30ce bulfoon . -Trradiation ) {34928) N
MPS4002 | 2 Way Foley Catheter, 8-30Fr | Gamma 5 Catheter Urological | 1-Dec-1993
Sco nnd 30ce balloon Icadiation (34928)
MPS4003 | 2 Way Foley Catheter, 8-30Ft | Gamma 5 Catheter Urological | 1-Dec-1595
See and 30co balloon Trradiation {34928)
MPS4004 | 2 Way Foley Catheter, 8-30Fr | Gunma 5 Catheter Urclogical  |“1-Dec-1995
Sce and 30co balloon Trradiation (34928)
MIPS4005 | 2 Way Foley Catheter, 8-30Fr | Gamina 5 Catheter Urological | 1-Dec-1995
5ce and A0ec balloon Trradiation ' £34928)
MPS4006 | 2 Way Foley Catheter, §-30Tt | Gatauma 5 Catheter Urological | 1-Dec-1995
Soc and 30ce balloon Irradiation | {34928}
MPS4007 | 2 Way Poley Catheter, 8-30Fr | Gamina 5 Catheter Urological | 1-Dec-1995
Sce and 30cc balloon Irxadintion (34928) -
MPS4009 | 2 Way Male and Femalo Gamma 5 Catheter Urological | 1-Dec-1995
Foley Catheter, 12-30Fr S5ce | Irradiation (34928)
and 30cc balloon
MPS4017 | 2 Way Ultramer Female . | Ganma 5 Catheter Urological, | [-Dec-1993
Foloy Catheter, 12-30%r Sce )} Tiradiation (34928)
and 30ge balloon '
MPS4061 | 3 Way Foley Catheter, 16- Gamma 5 Catheter Urological, | 1-Dec-1995
"] 30Fr Sec and 30ce ballpon Ireadiation irrigation (34930)
MPS4002 | 3 Way Foley Catheter, 16- Gammma 5 Catheter Urological, | -Deo-1995
30Fr Sce and 30c0 balloon Treadiation ixrigation (34930)
MPS4G03 | 3 Way Foley Catheter, 16~ Gamma 5 Catheter Urolpgical, | 1-Dec-1995
30Pr 5co and 30cc balloon Trradiation irrigation (34930)
MPS4004 | 3 Way Foley Catheter, 16- Uainma 5 Catheter Urclogieal, | 1-Dee-1995
30%r 5ce and 30cc balloon Inadintion irrigation (34930)
MPS4005 | 3 Way Foley Catheter, 10+ Gamma 5 Catheter Urological, | 1-Dec-1995
30¥r Scc arid 3000 balloon. Irradiation irrigation (34930) '
MPS4006 | 3 Way Foley Catheter, 16~ Camma 5 Catheter Urological, | 1-Dec-1995
30Fr Scc and 30éc balloon Ireadiation frrigation (34930)
MPS4007 | 3 Way Foley Catheter, 16- Gamma 5 Cathefer Urological, | 1-Dec-1995
307 S¢e and 30¢o balloon Tiradiation itrigation {34930)

CERTIFIED TRUE COPY
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DATO" TAN SENG/JIN, BCIT/37
aoate & Sollojror

NOTARY ‘FPUBLIC
KEDAH, NALAYSIA

28 JAN 20t




%\ MEDIQUIP SDN BHD (59134 K)

TECHNICAL FILE - DOCUMENT NO: TFG1

PRODUCT FAMILY: 2 WAY AND 3 WAY (COVIDIEN BRAND) 1S5UENO 12

TITLE; BHC DBCLARATION OF CONFORMITY . DATE 121.02.2013
Pape3of3

Standlard

93/42/8EC

180 13485

180 10993-1
IS0 11137-1

Standard to Which Conlormity is Peclared

Standard 'I"itiu ' . Vcrs[on
Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 Concerning Medical Dev:ces 2007
{with 2007/47EC awendment) 8
Medicat Devices -- Quality Management Syslems ~ Requiremonts For 2003
Regulatory Purposes
Biologioal Bealuation of Medical Devices - Bvaluation and Tosting < 3BD 2003

Sterilization of Health Care Products — Radiation - Part 1: Requirements For 2006
The Development, Validation and Routine Control of A Sterilization Process

For Medical Devices.

REASON FOR CHANGE: REFER TO CHANGE REQUEST NO: 9612
Change of manufhciured address

CRRTIBD TRUE COPY
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DATO TAN SENG N, BOIT/37
Advocate &, Soliciter
NOTARY PUBLIC
KEDAH, MALAYSIA = -

Z 8 JAN 20m




