PROFESSIONAL HYGIENE
FOR MAXXIMUM EFFICIENCY

CERTIFICATE OF QUALITY / CERTIFICAT DE CALITATE

Production date / Data fabricatiei: 23.09.2025
Product name / Denumire produs: MAXXI PRO SKIN GUARD

Product code / Cod produs: 124

Expiry date / Data de expirare: 23.09.2028

Batch number / Numar Lot: 124 0108

TEST PARAMETER RESULT
/ RATE / NORMA /
PARAMETRU DE TESTARE REZULTATE
Appearance / Aspect Liquid / Lichid Conforms /
earance / Aspec ui ichi
ppeara P q Conform
Conforms /
Color / Culoare Colorless / Incolor
Conform
specific, of ethanol / Conforms /
Smell / Miros
specific etanolului Conform
Conforms /
Ethanol / Etanol, % waw 72-75'% win
Conform

The product has been controlled in accordance with the following standards: ISO 9001:2015,
ISO 14001:2015, ISO 45001:2018. / Acest produs a fost controlat in conformitate cu urmatoarele
standarde: ISO 9001:2015, ISO 14001:2015, ISO 45001:2018.

To be used in accordance with the manufacturer’s instructions. / A se pastra in conformitate cu

instructiunile producatorului.

To be kept in places, protected from heat, moisture and direct sunlight. / A se pastra departe de
surse de cdldura, umezeald si lumina directa a soarelui.

This certificate is electronically generated and is valid without signature. / Acest certificat este
generat electronic si este valabil fard semnatura.

MAXXI PRO 3 OBORISHTE STR.

www.maxxipro.eu 5140 LYASKOVETS

lel +359 88 24 94 588

Ernail office@maxxiproeu
n /maxxiprobulgaria




bsi.

Certificat de inregistrare

SISTEM DE MANAGEMENT CALITATII - ISO 13485:2016

By Royal Charter

Aceasta este pentru a certifica faptul ca:  Auxein Medical Private Limited
Parcela nr. 168.169.170, Faza
IV Sector 57, Zona Industriala
Kundli Sonipat HSIIDC
Sonipat 131 028
Haryana
India

Detine certificatul nr: MD 701953
$é“'6£ere‘ézé un sistem de management zl calitatii care respecta cerintele ISO 13485:2016 pentru urmaiort
domeniu de aplicars; ;

Proiectarea, dezvoltarea si fabricarea de implanturi ortopedice sterile si nesterile, fixatoare
exiarne, instrumente ortopedice, implanturi spinale, implanturi cranio-maxilo-faciale,

implanturi personalizate si implanturi de artroscopie.

Pantru si in nishéle BSI: .
' Graeme Tunbridge, Senior Vice President Global Regulatory & Quality

1

Data inregistrari: originale: 23-12-2018 Data intrérii in vigoare: 23-12-2024
Data uitimei revizuiri: 02-12-2024 Data expirarii: 22-12-2027

Pagina: 1 din 2

e ..making excellence a habit”

0003 o

Acest certificat a fost eliberat electronic si rdméne proprietates BS! @ este isgat de conditille contractului.
Un certificat electronic poate i autentificat online.

Copiile ticdrite pot fi validate la www bsi-gicbal.com/ChentDirectory sau la telefon +91 11 2692 8000,
Clarificin suplimentare cu privire la domeniul de aplicare al acestui certificat si aplicabiliatea cerintelor 1SU 134852016 pot fi obfinute prin consultaies
organizatiei. Acest certificat este valabil numai daca copiile originale furnizate sunt In setul complet.

Informatii si contact. BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MKS 8PP Tel + 44 345 080 8000

BS! Assurance UK Limited, inregistrata in Anglia sub numéarul 7805321 la 388 Chiswick High Road. Londra W4 4AL. Marea Britanie

Membru zlgrupuiui de'companii BSI.



Certificat "Ff .. MD 701953

Locatie: v Activitati inregistrate

wt .
Auxewpq}\nedlcal Private Limited Proiectare, dezvoltare si fabricare de implanturi ortopedice
Parcel# nr. 168.169.170, Faza sterile si nesterile, fixatoare externe, instrumente ortopedice,
IV Sector 57, Zona Industriald implanturi spinale, implanturi cranio-maxilo-faciale,
Kundli Sonipat HSIIDC implanturi personalizate si implanturi de artroscopie.
Sonipat 131 028
Haryana
India
Auxein Medical Private Limited Proiectare, dezvoitare si fabricare de implanturi ortopedice
Unitatea 2 sterile si nesterile, fixatoare externe, instrumente ortopedice,
HSIIDC, parcela nr. 157 implanturi spinale, implanturi cranio-maxilo-faciale,
Faza V, Zona Industriald implanturi personalizate si implanturi de ariroscopie.
Kundli
Sector 56 Sonipat 131 028
Haryana
india

;}"‘
Data inregistrarii originale: 23-12-2018 Data intrarii in vigoare: 2024-12-23
Data ultimei revizuiri: 02-12-2024 Data de expirare: 2027-12-22

Pagina: 2 din 2

Acest certificat a fosi eliberat electronic si rAmane proprietatea BS| si este legat de conditiile contractului.

Un certificat electronic poate fi autentificat online.

Copiile tipérite pot fi validate la www.bsi-global.com/ClentDirectory sau la telefon +81 11 2692 800C.

Llanfcqu suplimentare cu privire la domeniul de aplicare al aceslui certificat si aplicabilitatea cerinielor ISG 13485.2016 pot fi obfinute prn consuliarea
ificat este valabil numai dacé copiile originale furnizate sunt in setul complet

O g urt, Davy Avenue, Knowihill, Milton Keynes MKS 8PP. Tel: + 44 345 080 2000

asl! Assurance Ut( L"m\ed mregmhata in Anglia sub numarul 7805321 la 389 Chiswick High Road, Londra W4 4AL, Marea Britanie

Membru al grupului de companii BSI.




bsi.

Certificate of Registration

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM - ISO 13485:2016

This is to certify that: Auxein Medical Private Limited
Plot No. 168,169,170, Phase IV
Sector 57, Kundli Industrial Area

Sonipat HSIIDC
Sonipat 131 028
. Haryana
TR India
e
Holds Certificate No: . MD 701953

and oﬁérates a Quality Management System which complies with the requirements of 1SO 13485:2016 for the
following scope: ;

The Design, Development and Manufacture of Sterile & Non-Sterile Orthopaedic Implants,
External Fixators, Orthopaedic Instruments, Spinal Implants, Cranio Maxillofacial Implanis,
Customized Implants & Arthroscopy Implants.

For anti on behalf of BSIL:

Graeme Tunbridge, Senior Vice President Global Regulatory & Quality

gt

Qriginét Registration Date: 2018-12-23 Effective Date: 2024-12-23
Latest Revision Date: 2024-12-02 Expiry Date: 2027-12-22

Page: 1 of 2

..making excellence a habit.

This certificate was issued electronically and remains the property af BSI and is bound by the conditions of contract.

An electronic certificate can be authenticated online.

Printed ccpies can be validated at www.hbsi-global.corm/ClientDirectory or telephone +91 11 2692 9000,

Further clarifications regarding the scope of this certificate and the applicability of 150 13485:2016 requirenients may be obtained by consulting the organization,
This certificate is valid only if provided original copies are in complete set.

[nformat.i'p‘n and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MKS 8PP. Tel: + 44 345 D80 9000
BSI Assufance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.



Certificate No: MD 701953

Location "

Registered Activities

Auxeity Medical Private Limited
Plot N 168,169,170, Phase IV
Sector 57, Kundli industrial Area
Sonipat HSIIDC

Sonipat 131 028

Haryana

India

Design, Development and Manufacture of Sterile & Non-
Sterile Orthopaedic Implants, External Fixators, Orthopaedic
Instruments, Spinal Implants, Cranic Maxillofacial Implants,
Customized Implants & Arthroscopy Impilants.

Auxier Medicai Private Limited
Unit 2

HSIIDC, Plot No. 157

Phase V, Kundli Industrial Area
Sector 56

Sonipat 131 028

Haryana

India

Original Registration Date: 2018-12-23

Latest Revision Date: 2024-12-02

Design, Development and Manufacture of Sterile & Non-
Sterile Orthopaedic Implants, External Fixators, Orthopaedic
Instruments, Spinal Implants, Cranio Maxillofacial Implants,
Customized Implants & Arthroscopy Implants.

Effective Date: 2024-12-23
Expiry Date: 2027-12-22

Page: 2 of 2

This certificate was issuad electronically and remains the property of BSI and is bound by the conditions of contract.

An electronic certificate can be authenticated online.

Printed copies can be validated at vww.bsi-global.com/ClientDirectory or telephone +91 11 2692 3000,

Further clarifications regarding the scope of this certificate and the applicability of 150 13485:2016 requirements may he obtained by consulting the organization.
This certificate is valid only if pravided original copies are in complete set.

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MKS 8PP. Tel: + <4 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.

A Member of the BSI Group of Companies.



CORNING Certificate of Compliance

Corning Incorporated - Life Sciences

Avenida Industrial del Norte S/N

Parque Industrial del Norte

Reynosa TAMP 88736 MEX
www.corning.com/lifesciences

Refer to website for regional contact information.

Page: 1 / 1
Product Name : 0.5ml Thin Wall PCR Tubes, Flat Cap. Clear
Catalog Number : PCR-05-C Manufacture Date : 2025-05-10
Lot ID : 12825023
Expiration Date : 2028-05-09

Quality Management System - Complies with the current version of the EN ISO 13485 Standard
and the FDA CFR 21 Part 820, current Good Manufacturing Practices (cGMP).

BSE/TSE - Product complies with the latest revision of EMA/410/01 "Note for Guidance on
minimising the risk of transmitting animal spongiform encephalopathy agents via human and
veterinary medicinal products" by virtue of all bovine derived material having been
processed per specific conditions of section 6.4 of EMA/410/01.

Non-Pyrogenic - Tested and met the criteria established in the current version of
ANSI/AAMI ST 72, "Bacterial Endotoxins - Test methodologies, routine monitoring, and
alternatives to batch testing" and USP <85>, "Bacterial Endotoxins Test". The acceptance

level for product is £ 0.05 EU/ml or £ 2 EU/device.

USP Class VI Testing - All material resin is tested, qualified and shown to be non-toxic
as established in the Standards USP Class VI Chapter<87>, "Biological reactivity Tests, in
Vitro" and Chapter<88>, "Biological Reactivity Tests, in vivo".

Human DNA Free - Tested by PCR method and found to be free of detectable human DNA
contamination. The assay detection limit is hDNA 5pg.

DNase/RNase Free - Tested by nuclease assay method and found to be free of detectable
DNase/RNase contamination. The assay detection limit is 107° Kunitz units/ul for DNase
and 1072 Kunitz units/ul for RNase.

Quality Control Testing - Representative production samples are collected and inspected in
accordance with current applicable product specifications. Inspection records are reviewed
and approved by qualified personnel for product release. Key inspections and inline tests
are listed below:

Visual Inspection - Pass

Dimensional Inspection - Pass

Functional Test - Pass

- This product met Corning Incorporated - Life Sciences' high standards of quality at the
time of batch/lot release.

Benjamin Gonzalez
Quality Manager

Creation Date: 2025-05-20 21:13:45



CORNING Certificate of Compliance

Corning Incorporated - Life Sciences
Avenida Industrial del Norte S/N
Parque Industrial del Norte
Reynosa TAMP 88736 MEX
www.corning.com/lifesciences
Refer to website for regional contact information.
Page: 1 / 1

Product Name : 0.5ml Thin Wall PCR Tubes, Flat Cap. Clear

Catalog Number % BPCB=05~C Manufacture Date : 2025-04-30
Lot ID s 12225047

Expiration Date : 2028-04-29

Quality Management System - Complies with the current version of the EN ISO 13485 Standard
and the FDA CFR 21 Part 820, current Good Manufacturing Practices (cGMP).

BSE/TSE - Product complies with the latest revision of EMA/410/01 "Note for Guidance on
minimising the risk of transmitting animal spongiform encephalopathy agents via human and
veterinary medicinal products" by virtue of all bovine derived material having been
processed per specific conditions of section 6.4 of EMA/410/01.

Non-Pyrogenic - Tested and met the criteria established in the current version of
ANSI/AAMI ST 72, "Bacterial Endotoxins - Test methodolcgies, routine monitoring, and
alternatives to batch testing” and USP <85>, "Bacterial Endotoxins Test". The acceptance

level for product is < 0.05 EU/ml or £ 2 EU/device.

USP Class VI Testing - All material resin is tested, qualified and shown to be non-toxic
as established in the Standards USP Class VI Chapter<87>, "Biological reactivity Tests, in
Vitro" and Chapter<88>, "Biological Reactivity Tests, in vivo".

Human DNA Free - Tested by PCR method and found to be free of detectable human DNA
contamination. The assay detection limit is hDNA 5pg.

DNase/RNase Free - Tested by nuclease assay method and found to be free of detectable
DNase/RNase contamination. The assay detection limit is 107° Kunitz units/ul for DNase
and 107% Kunitz units/ul for RNase.

Quality Control Testing - Representative production samples are collected and inspected in
accordance with current applicable product specifications. Inspection records are reviewed
and approved by qualified personnel for product release. Key inspections and inline tests
are listed below:

Visual Inspection - Pass

Dimensional Inspection - Pass

Functional Test - Pass

- This product met Corning Incorporated - Life Sciences' high standards of quality at the
time of batch/lot release.

r
Benjamin Gonzalez
Quality Manager

Creation Date: 2025-05-13 16:44:53



ALPHA MEDICAL SRL
CUIL: RO13878004 ; J40/4727/2001

DECLARATIE DE CONFORMITATE

Declaram si garantam pe propric raspundere ca produsele mentionate in factura
ﬁscala.AMUOO....é.‘g..é..../..g...... nu pun in pericol viata, sanatatea, securitatea muncii, nu produc un
impact negativ asupra mediului si sunt in conformitate cu standardele de calitate si normele de fabricatie
ale producatorilor cu conditia respectarii prescriptiilor privind manipularea, exploatarea, intretinerea,
depozitarea si trasportul si a prescriptiilor de utilizare (informatii disponibile in fisa tehnica a
produsului/produselor). ALPHA MEDICAL SRL garanteaza calitatea produselor pana la data de
expirare a fiecarui produs in conditiile respectarii modului de manipulare, transport si depozitare specific

fiecarui produs.

L) |
27 LAY Lok, //{g" iz
Produsele sunt livrate catre: —SW"(//?

i
Data :..... 29’ ...... [t .202(.



Sediul social J40/701/2014
Str. Balinesti, nr.8, C.U.I RO32697284

BUCURESTI, ROG68TREZ7055069XXX008622
HEXAM EDICAL Tel: (+40) 723 041 222 Trez.sect 5 ’

HEALTH  pax: (+4021) 212 22 22 RO48BTRLRONCRTOTOCBE1701
office@hexamedical.ro Banca Transilvania, Suc. Bucuresti Vest
[EEsie=lls ——————————— SemENSES e e e e )

nr. 4778/21.11.2025

Spitalul Judetean de Urgenta “Sf. Spiridon” lasi

DECLARATIE DE CONFORMITATE

HEXAMEDICAL HEALTH SRL SRL, avand sediul social in Bucuresti, str. Balinesti nr. 8,
inregistrata la RC J40/701/2014 CIF RO32697284 , prin reprezentant legal Bacanu Silvia in
calitate de Director General/Administrator, declaram pe propria raspundere, cunoscand
prevederile art.292 Cod Penal cu privire la falsul in declaratii si prevederile art. 5 din HG nr.
1022 / 2002 cu privire la regimul produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata,
sanatatea, securitatea muncii si protectia mediului, faptul ca produsele mentionate in factura
seria HXMH nr. 4778/21.11.2025 care fac obiectul acestei declaratii de conformitate nu pune
in pericol viata, sanatatea si securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului si
care sunt in conformitate cu:

e Din EN ISO 9001:2008

e Directiva 93/42/EEC de dispozitive medicale Anexa II (cu exceptia sectiunii 4)

e Directiva 93/42 Anexa V

e Normele EN ISO 13485:2003+AC:2009 DIN EN ISO 13485:2010-Dispozitive medicale
e Regulamentul UE privind Dispozitivele medicale nr. 2017 /745

SC HEXAMEDICAL HEALTH SRL
Silvia Bacanu/Administrator

A.D. 2024 ]

5 14

HEXAMEDICAL HEALTH $AL
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| 150 9001 - 150 13485 DE EXISTENTA



f:‘, BD CERTIFICATE OF COMPLIANCE

Becton Dickinson, S.A.
Crta Mequinenza S/N
Fraga (Huesca) 22520 ES
Page: 1 of qs

Product Name : HOLDER ONE USE NONSTACKABLE
Catalog Number : 364815 Manufacture Date :2025/07/03
Batch Number : 5184513

REGULATQORY COMPLIANCE AND QUALITY SYSTEM

BD Fraga products comply with the regulatory reguirements of the region
in which these are sold and manufactured

BD _Fraga products are manufactured within production facilities that
comply with the international standard TS0 13485: Quality Systems -
Medical Devices - Reguirements For regunlatory purposes

PRODUCT SPECTFTCATTONS

This batch complies with the requirements defined in the product
specification VS59991.

QUALITY CONTROT, TESTING

Representative production samples are collected and inspected in
accordance with current applicable product specifications:

- Visual
- Dimensional

Results not communicated on this Certificate are recorded on relevant
files at the concerned BD site.

Inspection records are reviewed and signed off by qualified personnel

for product release. The released products meet applicable product
specifications.

MANUFACTURING AND RELEASTING STTE

Becton Dickinson SA; Ctra. Mequinenza s/n, 22520 Fraga, Spain

Angeles Cerezo
Quality Manager, BD Fraga

Creation Date: 2025/07/22 12:49:37




{3 BD Certificate of Conformance

Becton, Dickinson and Company,
Belliver Industrial Estate, Belliver Way,

Roborough,

Plymouth DV PL6 7BP GB Page: 1 of 2
Product Name : NEEDLE ECLIPSE FB INTEG 21X1
Catalog Number : 368835 Manufacture Date :2025/08/01
Batch Number : 5204716
Expiration Date : 2028/07/31

REGULATORY COMPLIANCE AND QUALITY SYSTEM

BD Products are manufactured within production facilities that comply
with the current FDA Quality System Regulation 21CFR820 and with the
International Standard ISO 13485.

BD products are manufactured in ISO 13485 certified facilities. In
addition, BD facilities are registered with the United States Food and
Drug Administration (FDA) and are regulated by the FDA's Quality System
Regulations (QSRs). This product met BD's stringent quality standards
at the time of batch/lot release.

STERILITY

All products which are labeled as "sterile" and released for sale by BD
are certified to be sterile. For those products labeled "sterile fluid
path", only the fluid path is sterile.

This product is sterilized via Gamma irradiation process. Sterilization
cycle development/validation is performed to 10-6 SAL in accordance
with current IS011137 guidelines.

PYROGENICITY & TOXICITY

All products which are labelled as non-pyrogenic and/or non-toxic and
released for sale by BD are certified to be non-pyrogenic and have
passed animal toxicity and/or cytotoxicity tests. For those products
labelled “fluid path components are non-pyrogenic (or non-toxic),” only
fluid path components are non-toxic or non-pyrogenic.

QUALITY CONTROL TESTING AND RELEASE

Representative production samples are collected and inspected in
accordance with current applicable product specifications. Inspection
records are reviewed and signed off by qualified personnel for product
release. The released devices meet applicable BD product
specification(s).

Creation Date: 2025/08/30 08:16:14



ﬂ;ﬁ BD Certificate of Conformance

Becton, Dickinson and Company,
Belliver Industrial Estate, Belliver Way,

Roborough,

Plymouth DV PL6 7BP GB Page: 1 of 2
Product Name : TUBE CIT PLH 13X75 2.7 PLBL CE L/BL .109
Catalog Number : 363048 Manufacture Date :2025/07/01
Batch Number ¢ 51718867
Expiration Date : 2026/03/31

REGULATORY COMPLIANCE AND QUALITY SYSTEM

BD Products are manufactured within production facilities that comply
with the current FDA Quality System Regulation 21CFR820 and with the
International Standard ISO 13485.

BD products are manufactured in ISO 13485 Registered facilities. In
addition, BD facilities are registered with the United States Food and
Drug Administration (FDA) and are regulated by the FDA's Quality System
Regulations (QSRs). This product met BD's stringent quality standards
at time of batch/lot release.

STERILITY

All products which are labeled as "sterile" and released for sale by BD
are certified to be sterile. For those products labeled "sterile fluid
path", only the fluid path is sterile.

This product is sterilized via Gamma irradiation process. Sterilization
cycle development/validation is performed to 10-6 SAL in accordance
with current IS011137 guidelines.

PYROGENICITY & TOXICITY

All products which are labelled as non-pyrogenic and/or non-toxic and
released for sale by BD are certified to be non-pyrogenic and have
passed animal toxicity and/or cytotoxicity tests. For those products
labelled “fluid path components are non-pyrogenic (or non-toxic),” only
fluid path components are non-toxic or non-pyrogenic.

QUALITY CONTROL TESTING AND RELEASE

Representative production samples are collected and inspected in
accordance with current applicable product specifications. Inspection
records are reviewed and signed off by qualified personnel for product
release. The released devices meet applicable BD product
specification(s) .

Creation Date: 2025/07/21 12:02:49
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EU DECLARATION OF CONFORMITY

Name of the Manufacturer Rescue Trade OHG

Address Am Bahndamm 7
63683 Ortenberg/Bleichenbach

We declare under our sole responsibility that medical products covered with this declaration of conformity are in
compliance with all applicable General Safety and Performance Requirements of the Annex | MDR 2017/745

The Basic UDI DI 426072773RT-TRANSFERGS
according to

Annex VI Part C

Product name Transfer Sheet

Purpose A transfer sheet (sliding sheet, slide sheet) is a single use product, which is designed to reduce
friction and shear during the task of moving and/or repositioning a patient on a surface or
from one surface to another, for example during transfer and repositioning in bed or between
the operating table and the X-ray table. A friction-reducing slide sheet helps to reduce the risk
of injure for the patient associated with manual handling. This contributes to the healing
process and improves health outcomes for the patient.

The risk class of the product according to the rules described in Annex Vill is Rule 1, Risk class |
Conformity Assessment Procedure Annex IV MDR Regulation 2017/745

Product Variants RT-SS

ltem number RTEUBT2210V/, RTEUBT22108B, RTEUBT2180W, RTEUBT21808B, RTEVLB6035,
RTEVLB60352010, RTETFU, RTELVL2313

Conformity has been established by means of the above conformity assessment procedure, the corresponding
provisions of the Regulation, the state of the art and the applicable standards have been complied with.
The declaration is valid with the date of the signature.

Ortenberg, den 25.5.2021

(Marcus Hilka, Managing Director)

05.02_55_EN_TPL_DaC_v1 Stand: 25.05.2021




A‘ APTACA S.p.A. Certificate of conformity and quality

Regione Monforte, 30 - Canelli (Asti) ITALY dassurance
TEL. +390141/83.50.75 - FAX +39 0141/83.52.92 e i RS ; viin
E-mail: info@aptaca.com - http://www.aptaca.com Certificato di conformita e di quallta

PRIRER. e Compans Certificado de calidad
UNI EN ISO 9001 & UNI CEI EN ISO 13485

Esteemed: AMS 2000 TRADING IMPEX 62 TURTURELELOR STREE
Spettabile: DECEBAL TOWER 2ND FLOOR
Estimados senores: - SECTOR 3 030882 BUCHAREST (), ROM

Item code Lot number Expiry date Commetrcial Invoice n®
Codice Articolo Numero Lotto Data di scadenza D.d.tn®
Cadigo Lote Caducidad Factura n*
1202/E 250912 09/2028 000590 of 22/10/2025

Device description / Descrizione Dispositivo / Descripcion

Tips Eppendorf type in PP, vol. 5-200 ul, yellow colour, packing 1,000pcs
Puntali tipo Eppendorf in PP, vol. 5-200 ul, colore giallo, confezioni da 1.000pz

We hereby declare that the Device in object is realized and tested in compliance with Quality procedures by
controls effected with specific methodologies. Aptaca S.p.A. have Quality System certified in accordance with
UNI EN I1SO 9001 and UNI CEI EN ISO 13485 Standards. The Device meets the basic requirements of security
and conformity provided by current Regulations and Directives.

Si dichiara che il Dispositivo in oggetto & stato realizzato e verificato secondo le procedure di Qualita, con controlli
effettuati secondo specifiche metodologie. Aptaca S.p.A. opera con un Sistema Qualitd certificato conforme alle
norme UNI EN ISO 9001 e UNI CEl EN ISO 13485. |l Dispositivo risponde ai requisiti essenziali di sicurezza e di
conformita previsti dalle Normative e Direttive vigenti.

Declaramos que los Dispositivo mencionados estan fabricados y probado conforme con los procedimientos de
Calidad, con controles llevados a cabo de acuerdo con metodologias especificas. Aptaca S.p.A. funciona con un
Sistemas de gestion de la calidad certificado de conformidad con la norma UNI EN ISO 9001 y UNI CEI EN ISO
13485. El dispositivo cumple con los requisitos esenciales de seguridad y cumplimiento por los reglamentos y
directivas en vigor.

The Device, in its integral package and under appropriate storage conditions, has a expiry date of 3 years
from manufacturing date.

La validita del Dispositivo, a confezione integra ed in condizioni appropriate di stoccaggio, & stabilita in anni 3 dalla
data di fabbricazione.

La fecha de caducidad del Dispositivo, con el embalaje intacto y en condiciones adecuadas de almacenamiento, se
establece en 3 anos a partir de la fecha de fabricacion.

Certificate date of issue
Data del certificato

Fecha de certificado

22/10/2025

Mod. CQ73/08.2020/8 Pag.1di 1



‘ APTACA S.pA. Certificate of conformity and quality

. ‘Regione Monforte, 30 - Canelli (Asti) ITALY assurance
TEL. +390141/83.50.75 - FAX +39 0141/83.52.92
E-mail: info@aptaca.com - http:/lwww.aptaca.com

Certificato di conformita e di qualita

Certified Company Certificado de calidad
UNI EN 1SO 9001 & UNI CEI EN ISO 13485

APTACA

Esteemed: AMS 2000 TRADING IMPEX 62 TURTURELELOR STREE
Spettabile: DECEBAL TOWER 2ND FLOOR
SRUELEEEEE  _ SECTOR 3 030882 BUCHAREST (), ROM

Item code Lot number Expiry date Commercial Invoice n°
Codice Articolo Numero Lotto Data di scadenza D.d.tn®
Cadigo Lote Caducidad Factura n®
1001/E° - 250912 09/2028 000590 of 22/10/2025
i Device description / Descrizione Dispositivo / Descripcion
Tips'E‘p‘p'e'ndorfiype in PP, vol. 50-1000ul, blue colour, packing 1,000pcs
Puntali tlpo Eppendorf in PP, vol. 50-1000 ul, colore blu, confezioni da 1.000pz

We hereby declare that the Device in object is realized and tested in compliance with Quality procedures by
controls effected with specific methodologies. Aptaca S.p.A. have Quality System certified in accordance with
UNI EN iSO 9001.and UNI CEl EN 1SO 13485 Standards. The Device meets the basic requirements of security
and conformlty provided by current Regulations and Directives.

Si dichiara che il Dispositivo in oggetto & stato realizzato e verificato secondo le procedure di Qualita, con controlli
effeftuati secondo’ specifiche metodologie. Aptaca S.p.A. opera con un Sistema Qualita certificato conforme alle
norme UNI: EN ISO 9001 e UNI CEl EN ISO 13485. Il Dispositivo risponde ai requisiti essenziali di s;curezza edi
conformlia prewstl ‘dalle Normative e Direttive vigenti. »oh 1Y
Dec{aramos que:los Drsposn‘wo mencionados estan fabricados y probado conforme con los procedrmtentos ;d A
i ) offt’oles llevados a cabo de acuerdo con metodologias especificas. Aptaca S.p.A. funciona_con un
on de la calidad certificado de conformidad con la norma UNI EN ISO 9001y UNI CEl. EN. ISO--
ivo cumple con. los requisitos esenciales de seguridad y cumplimiento por los reg!amento& ;h\

d:rectrvas en vigor,

The De\nce in its integral package and under appropriate storage conditions, has a expiry date of 3 years,_f
from manufacturing date.

La valﬁdjta del Dispositivo, a confezione integra ed in condizioni appropriate di stoccaggio, € stabilita in anni 3 dalla
dat@ di jqbbnca-znone

Lq,{echa de Qa,ducrdad del Dispositivo, con el embalaje intacto y en condiciones adecuadas de almacenamiento, se
esfa blece én-3 ajios a partir de la fecha de fabricacion.

i Certificate date f issue
Data del certificato
Fecha de certificado

Mod: CQ73108.202018 Pag.#di1 .
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‘ APTACA S.p.A. _ Certificate of conformity and quality

Regione Monforte, 30 - Canelli (Asti) ITALY assurance

- TEL.-+390141/83.50.75 - FAX +39 0141/83.52.92 - W iy s g a
ABEER. ¢ mail:info@aptaca.com - htlp:/iwwww.aptaca.com Certificato di conformita e di qualita

ol T e i
MMQA %1 Certified Company Certificado de calidad
~UNI EN ISO 9001 & UNI CEI EN ISO 13485

Estoomod: AMS 2000 TRADING IMPEX 62 TURTURELELOR STREE
Spetiabile, 2 DECEBAL TOWER 2ND FLOOR :
SUUEEEEREIEEEI - SECTOR 3 030882 BUCHAREST (), ROM 5 K

Item code Lot number Expiry date Commercial Invoice n°
Cadice Articolo Numero Lotto Data di scadenza D.d.tn®

Caodigo Lote Caducidad Factura n® ;
120218 250912 09/2028 000590 of 22/10/2025. .

Device description / Descrizione Dispositivo / Descripcion

‘ppé dorftype in:PP, vol. 5-200 ul, yellow colour, packing 1,000pcs
Pu tlpo Eppendorf in PP, vol. 5-200 ul, colore giallo, confezioni da 1.000pz

We hereby declare that the Device in object is realized and tested in compliance with Quality proceduresi.by“
controls:effected with specific methodologies. Aptaca S.p.A. have Quality System certified in accordance with
UNI EN 1SO 9001 and UNI CEI EN ISO 13485 Standards. The Device meets the basic requirements of security
and conformuy provided by current Regulations and Directives.

Sidichiara che il. Dispositivo in oggetto & stato realizzato e verificato secondo le procedure di Qualita, con controlli:-
effettuati secondo specifiche metodologie. Aptaca S.p.A. opera con un Sistema Qualita certificato conforme alle
norme UNI EN ISO 9001 e UNI CEI EN ISO 13485. |l Dispositivo risponde ai requisiti essenziali di sicurezza e di'
conformlta p evisti dalle Normative e Direttive vigenti. 4
_; I_os Dispositivo mencionados estan fabricados y probado conforme con los proced.'m.'entos des_j‘

The'Dewce m lts integral package and under appropriate storage conditions, has a expiry date of 3 yearsrj
from manufactUring date
I

Lg va L

data d1 fabbrlcq2|one
La {echa de. caducidad del Disposilivo, con el embalaje intacto y en condiciones adecuadas de almacenamfento se
estab!ece en 3 afios a partir de la fecha de fabricacion.

ISR
ke

Cartificate date of issue
Data del certificato g
Facha de certificado G

L0 SR

ol

Mod!ICQT3I08,2020/8 5 Pag.-1di 1



PRO.

PROFESSIONAL HYGIENE
FOR MAXXIMUM EFFICIENCY

CERTIFICATE OF QUALITY / CERTIFICAT DE CALITATE

Production date / Data fabricatiei: 03.11.2025
Product name / Denumire produs: MAXXI PRO SKIN GUARD

Product code / Cod produs: 124
Expiry date / Data de expirare: 03.11.2028
Batch number / Numar Lot: 124 0109

TEST PARAMETER / RESULT /
RATE / NORMA
PARAMETRU DE TESTARE REZULTATE
Conf
Appearance / Aspect Liquid / Lichid i
Conform
Conforms /
Color / Culoare Colorless / Incolor
Conform
specific, of ethanol / Conforms /
Smell / Miros
specific etanolului Conform
Conforms /
Ethanol / Etanol, % wu 12-75 Y% wpi
Conform

The product has been controlled in accordance with the following standards: ISO 9001:2015,
ISO 14001:2015, ISO 45001:2018. / Acest produs a fost controlat in conformitate cu urmétoarele
standarde: ISO 9001:2015, ISO 14001:2015, ISO 45001:2018.

To be used in accordance with the manufacturer’s instructions. / A se pastra in conformitate cu

instructiunile producatorului.

To be kept in places, protected from heat, moisture and direct sunlight. / A se péastra departe de

surse de caldurd, umezeald si lumina directa

a soarelui.

This certificate is electronically generated and is valid without signature. / Acest certificat este
generat electronic si este valabil fard semnatura.

MAXX| PRO 3 OBORISHTE STR.
www.maxxipro.eu 5140 LYASKOVETS

Tel +359 88 24 94 588

Ermazil: office@maxxipro.eu

n /maxxiprobulgaria




MAXXEZ 0]

PROFESSIONAL HYGIENE
FOR MAXXIMUM EFFICIENCY

CERTIFICATE OF QUALITY / CERTIFICAT DE CALITATE

Production date / Data fabricatiei: 03.11.2025
Product name / Denumire produs: MAXXI PRO SKIN GUARD

Product code / Cod produs: 124
Expiry date / Data de expirare: 03.11.2028
Batch number / Numar Lot: 124 0109

TEST PARAMETER / RATE / NORMA RESULT /
PARAMETRU DE TESTARE REZULTATE
Conf
Appearance / Aspect Liquid / Lichid SneRY
Conform
Conforms /
Color / Culoare Colorless / Incolor
Conform
specific, of ethanol / Conforms /
Smell / Miros
specific etanolului Conform
Conforms /
Ethanol / Etanol, % ww 72-75 % ww
Conform

The product has been controlled in accordance with the following standards: ISO 9001:2015,
ISO 14001:2015, ISO 45001:2018. / Acest produs a fost controlat in conformitate cu urméatoarele
standarde: ISO 9001:2015, ISO 14001:2015, ISO 45001:2018.

To be used in accordance with the manufacturer’s instructions. / A se péstra in conformitate cu

instructiunile producatorului.

To be kept in places, protected from heat, moisture and direct sunlight. / A se pastra departe de

surse de caldurd, umezeala si lumina directd

a soarelui.

This certificate is electronically generated and is valid without signature. / Acest certificat este
generat electronic si este valabil fard semnatura.

MAXX] PRO 3 OBORISHTE STR.

www.maxxipro.eu 5140 LYASKOVETS

lel +359 88 24 94 588

i
criiat

office@maxxiproeu
n /raxxiprobulgaria




Certified by @ Certified by
ove o TV
SYNTERGY
ISC 14002 /10:15 104 10785 150 5001 / 1D:15 100 75134
o] o) n S u I t

www.tuev-thueringen.de www. tuev-thueringen.de

DECLARATIE DE CALITATE SI CONFORMITATE

Noi, SYNTTERGY CONSULT SRL, cu sediul social in Cluj-Napoca, Aleea Prof. Valeriu
Bologa nr. 3, Bloc 2, parter, spatiul comercial nr. 1, inregistrata la Registrul Comertului cu nr.
J12/1516/2002, CUI RO 14446373, declaram pe propria raspundere ca articolele din FF 20244836/
03.12.2025 sunt in conformitate cu declaratiile de calitate si conformitate ale furnizorilor.

Prezenta declaratie este valabila pentru loturile de mai jos:
1.Bacticid AF 1000mi........L....lot.....197010825.....termen expirare 08.2028

Produsele au fost depozitate in conditii speciale indicate de producator, respectiv intre 5 -30
grade C

ATENTIE! Dupa livrare, furnizorul nu isi asuma raspunderea pentru depozitarea marfii.
SYNTTERGY €O LT;S\RL
£

v |

SYNWERGY |

SYNTTERGY CONSULT

CUI: RO 14446373; Nr. Inreg.: J12/1516/2002, Capital Social: 10.000 LEI
BUCURESTI: Strada Radovanu, nr 31-33, sector 2, Telefon: 021-252 23 58 / 021-252 23 59; Fax: 021- 252 07 60
CLUIJ-NAPOCA: Aleea Prof. Valeriu Bologa 3, Bl.2,Parter, spatiul comercial nr.1, Telefon: +40 264 594 517, Fax: -+40 264 447 507
E-mail: office@synttergy.ro; www.synttergy.ro




medela <7
EC DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer's Name: Medela AG

Manufacturer's Address: Lattichstrasse 4b, (formerly 6341 Baar) 6340 Baar, Switzerland
Authorised Representative’s Name:  Medela Medizintechnik GmbH & Co Handels KG

Authorised Representative’s Address: Georg-Kolimannsberger-Str. 2, 85386 Eching, Germany
Single Registration Number (SRN):  To be determined

We declare under our sole responsibility as manufacturer that the Disposable Collection System of Class | according to rules
set out in Annex VIII - see attached list on the following page, to which this declaration relates are in conformity with the provi-
sions of the REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL.

Product and Trade Name: Disposable Collection System
Product Category: Body Fluid- and Vacuum Aspirator Systems, Accessories
Intended Purpose: The Medela Disposable Collection System is suitable for the safe collection and dis-

posal of suctioned fluids.

Common Specifications used: Not applicable

Conformity Assessment Route: The medical devices are in conformity with the GENERAL SAFETY AND PERFORMANCE
REQUIREMENTS of Annex | of the REGULATION (EU) 2017/745. The conformity assessment procedure was performed

according to Annex IX (for class I).

ISO Certificate: ISO 13485 Certificate: No. Q5 011634 0205
This declaration of conformity is valid as long as the ISO certificate is valid.

Authorised Signatories:

Annette Brills, CEO ™ Bianca Hedari, Director Quality CH

This Declaration of Conformity is effective from:  2021-May-17

% | homas ErJCQ, CO0 in fePfESm+aJtio»\, ot Ahwe‘H:e %ru [S.

With this edition, all former versions become invalid Document Template: A-MP03-SP04-FO0059_d
Page:1/2




medela 7
EC DECLARATION OF CONFORMITY

Classifi-

cation CND- Scope of
Article No. Description Class Rule GMDN EMDN Basic UDI Application
PC-Jars
077.0082 1.5 L Suction Jar for DCS 1 1 34858 A0B030401  07612367rvbnaeQL Al production
{K10021893) ’
077.0085 . ;
(K10021896) 2.5 L Suction Jar for DCS | 1 34858 A06030401  07612367rvbnaeQL  All production
Locking Clasp
077.0102 Locking Clasp DCS 1 34858 A0701 07612367rvbnaeQL Al production
Liners
077.0083 . 07612367rvbnaeQL ;
(K10021894) 1.51 Suction bag | 1 34858 A08030499 All production
077.0084 : , - 07612367rvbnaeQL :
(K10021895) 1.51 Suction bag with solidifier | 1 34858 A06030499 Al production
077.0086 . 07612367rvbnaeQL ;
(K10021897) 2.51 Suction bag I 1 34858 A06030499 All production
?}Z?ﬁ%%%ga) 251 Suction bag with solicifier | 1 34858 AOG0304gg O7O12367nvbnaeQL o cion
101032951 ;_);sr,posable liner, 1.5 L with solidi- | : 34858 A06030499 07612367rvbnaeQL Al production
AXS Universal Liner Sets
077.0194 AXS Universal Liner Set I 1 34858 A06030499  07612367rvbnaeQL Al production
101036340 ::é? Universal Liner Set with Solid- | 1 34858 706030499 07612367 rvbnaeQL AN prodhicion
Specimen Cup
077.0094 Specimen Cup for DCS | 1 34858 A0B030401  07612367rvbnaeQL Al production
Coupling Pieces :
077.0101 Angle piece orange DCS | 1 34858 A0701 07612367rvbnaeQL Al production
077.0100 Angle piece yellow DCS I 1 34858 A0701 07612367rvbnaeQL Al production
077.0097 t\;'E—J;J]len:e 7/5 mm Disposable Sys- | 1 34858 AO701 07612367rvbnaeQL Al production
077.0048 Y-piece 7 mm Disposable System | 1 34858 AQ701 07612367rvbnaeQL Al production
077.0095 : ' 07612367rvbnaeQL ,
(K10021188) Serial connection vacuum | i 34858 A0701 Al production
?*3176%1228885) Serial connectors, 34 cm tube | 1 34858 AO7Of 07612367rvonaeQL. v ainion
077.0160 Serial connection, 34cm tube | 1 34858 A0701 07612367rvbnaeQL Al production

With this edition, all former versions become invalid Document Template: A-MP0O3-SP04-FO0059_d

Page: 212



DEMOPHORIUS

Furnizor

Certificat de garantie si

Cumparator ___ SPITALUL . CLINIC
JUDETEAN DE URGENTA "SF.

CDIDINANTT TACT

(denumire, forma juridica) calitate (denumire, torma juridica)
Nr.ord.registru com./an J40/10772/2012 Nr. ord.registru com
CIFCUL: ""RO306%0956 CIF/CUI:
Sediul STR.RAMURI TEI NR.20 5 Sediul L P LS L T
Judetsl " Bucuresti, Sector 2 - nu folosi d m h Judetul
Contul - RO36INGB0000999907689647 € O p orius
Banca ] ING Bank- ING OFFICE Healthcare SRL Contul 7T
Banca
Ne: 251200006
Data (ziva, luna, anul) 02/12/2025
DESCRIERE PRODUSE
NrCrt Denumire U.M. Cantitate Garantie
|| Robineti cu 3 cai (fara extensie) x 50buc (SCOO01) 90183900 CuUT 160 60
Lot: 250403 1,2504032-03/03/2030-160

DECLARATIE DE
CONFORMITATE

PRIN PREZENTUL DOCUMENT
NOI,

DEMOPHORIUS HEALTHCARE SRL
STR.RAMURI TEI NR.20, Bucuresti, Sector 2 - nu folosi

Declaram pe propric respundere, conf. art. din H.G. nr. 1022/2002, ca produsele livrate nu pun in pericol viata, sanatatea si securitatea
muncii, sunt conf.cu normele UE si sunt comercializate in baza Cert.deAnaliza si a Dee. de Conf. date de producator, conforme cu
standardele de calitate si normele de fabricatie ale producatorului (Certificate CE, 1SO, GMP).Doc. se gasesc la importator, se elibercaza
doar la cerere. Toate info. necesare sunt pe cticheta si / sau prospect, conf. normelor legale in vigoare.

Factura
Aviz de insotire a marfii:

"n
V. fin%qffﬂr\{

DEM.23967(251200006)
251200006

Cumparator,



A 3ANA MEDICAL SRL

& :leajen, Nr. 50, Ap. 4, 021468, Bucuresti,
J  tSector 2, Romania

021.252.24.18 / 021.252.24.19

DECLARATIE DE CONFORMITATE

LOT 54 KIT INGRIJIRE ORALA ANTIBACTERIAN PENTRU 24 ORE - LOT ZP10082025PR; EXP
06/28

Prin prezenta, declaram ca produsele enumerate mai sus si livrate cu factura noastra 142213
/02.12.2025 sunt in stricta conformitate cu normele in vigoare ale Comunitatii Europene (EEU
Norms and Directives applied to healthcare products) si cu toate dispozitiile legale emise de catre

autoritatile romane cu atributii in domeniul sanatatii (Ministerul Sanatatii etc).
Documentele in baza carora facem prezenta declaratie sunt disponibile la sediul / punctul de lucru

ale societatii noastre.

Repré{e’zentant, Data: 02.12.2025

Document generat cu Nextljo E{RP 8940



ka pgllm ed

making a difference

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 2489 /03.12.2025

Noi, KAPAMED INTERNATIONAL SRL, CUI 29589509, cu sediul in Cluj-Napoca, str.
Muresului, nr.8B, cod postal 400598 jud. Cluj, avand adresa de corespondentd la punctul de lucru din
comuna Apahida str. Libertatii nr. 37, cod postal 407035 Jud. Cluj, cu Aviz de functionare emis de
Ministerul Sanatatii prin ANMDMR sub nr. 9672 actualizat la data de 31.07.2025, asigurim,
garantdm si declardm pe propria raspundere, conform prevederilor art. 5 din Hotirarea Guvernului
nr.1.022/2002 privind regimul produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata, sdnitatea,
securitatea muncii §i protectia mediului, ca produsele :

K2CS220703P ALTIUS PRO+HP 3 LUM CVC SET 7FR 20CM
K2CS5220904P ALTIUS PRO+ HP 4 LUMEN CVC SET 9FR 20CM

livrate cu factura seria KPM nr. 25982 emisi la data de 03.12.2025, pentru beneficiarul
SPIT. CLINIC JUD. DE URG. SF. SPIRIDON IASI, in baza comenzii nr. 31966, la care se referi
aceastd declaratie nu pune in pericol viata, sinitatea, securitatea muncii, nu produce un impact
negativ asupra mediului si este in conformitate cu standardele, prevederile CE aplicabile si
Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale.

Administrator,
Vasile Ruscovan

SOLUTH INTELIGENTE DE LOGISTICA MEDICALA
CONSUMABILE MEDICALE PERFORMANTE A'T1, DIALIZA. ONCOLOGIE

KAPAMED INTERNATIONAL SRL
Sediul social: str. Muresului nr. 8B, Cluj-Napoca 400598, jud. Cluj, Romania
Punct de lucru:  str. Libertatii nr. 37, Apahida 407035, jud. Cluj, Romania

Tel.: +40 364.430.220, Fax: +40 264 550 577. E-mail: office@kapamed.ro, Website: www kapamed.ro

CUl/ CIF: RO 29589509, Nr. inregistrare ORC: J2012000141128
Banca Transilvania, Cont LEI: ROSBBTRLRONCRT0441484801
Trezoreria Cluj-Napoca, Cont: RO15 TREZ 2165 069X XX02 6993
Capital social:  1.555.000,00 RON SO 9001:2015 Certificat nr. C1182R2/30.04.2025




Furnizor: ROVAL MED SRL Cumparator: SP.CL.SPIRIDON IASI

Cod fiscal: RO14277070 Cod fiscal: 4701312
Sediul: Sect. 3, INDUSTRIILOR 2M Sediul: IASI
Judetul: Bucuresti Adresa: Independentei 1
Judetul: IS
Declaratie

de Conformitate

Numar : 67022
Data : 03.12.2025
Numar factura : 159565

Prin prezenta, SC ROVAL MED SRL, cu sediul in Bucuresti, sector 3, str. Industriilor, nr. 2M, cod fiscal RO14277070,
numar inregistrare J40/9288/2001, confirmam calitatea produselor livrate prin factura mentionata, in acord cu declaratiile de
conformitate si buletinele de analiza emise de producatori.
Produsele facturate, nu pun in pericol viata, sanatatea, securitatea muncii, nu produc impact negativ asupra mediului
si sunt conforme cu standardele de calitate si normele de fabricatie ale producatorilor si cu normele europene in vigoare
privitoare la echipamentele medicale ( MDR 2017/745, CE 93/42/EEC, IVDD 98/79/EEC, HG54/2009), cu conditia respectarii prescriptiilor

indicate de producator, conform ambalaj, unde este cazul.

Nr. Articol UM Cant. Lot Expira la:
crt.

Seringa 50ml cu ac Buc 6.000

-

Documentele aferente loturilor livrate se gasesc arhivate la sediul firmei noastre si se pot furniza la cerere.
De asemenea, precizam ca toti producatorii de la care importam produse, sunt avizati de Ministerul
Sanatatii si apar pe Avizul nostru de functionare.

SC ROVAL MED SRL



ALPHA MEDICAL SRL
CUI: RO13878004 ; 140/4727/2001

DECLARATIE DE CONFORMITATE

Declaram si garantam pe proprie raspundere ca produsele mentionate in factura
ﬂscala.AMOOO.%g..jrg...Zm nu pun in pericol viata, sanatatea, securitatea muncii, nu produc un
impact negativ asupra mediului si sunt in conformitate cu standardele de calitate si normele de fabricatie
ale producatorilor cu conditia respectarii prescriptiilor privind manipularea, exploatarea, intretinerea,
depozitarea si trasportul si a prescriptiillor de utilizare (informatii disponibile in fisa tehnica a
produsului/produselor). ALPHA MEDICAL SRL garanteaza calitatea produselor pana la data de
expirare a fiecarui produs in conditiile respectarii modului de manipulare, transport si depozitare specific

tiecarui produs.

Produsele sunt livrate catre:

Data @§/2(20 . S

//'Z/C’a,é’%é% S/ }@%@éﬁ 4



Sediu social: Aleea Mizil nr. 62, sector 3, Bucuresti : A ;
| _ " Tel.: 021.327.50.78; 021.322.15.16; Fax:021.322.56.72 ERTZIN
' e-mail: office@tunic.ro w g }
NUG www.tunic.ro Sistens de management
RC: 140/4861/1993; 1405001 / 180 14001
150 45001 /7 150 13485

CUL: RO 3573061

DECLARATIE DE CONFORMITATE

In baza prevederilor legale privind regimul produselor Sji serviciilor care pot pune in pericol
viata, sanatatea, securitatea muncii si protectia mediului declafam ca produsele ce fac
obiectul facturii fiscale nr.139008/03.12.2025 la care se refera aceasta déq,!aratie, indeplinesc
parametrii de calitate prevazuti in buletinele de analiza furnizate de _prqd'u‘_'(‘_'::gior..\”

Pentru toate aceste produse se atesta ca au fost pastrate, pana 'Ié __l‘i_\_/_fare, in conditiile
impuse de tipul produsului si de producator. T_é_rmenel_e de valabil_i_tafe;'s_unt cele prevazute de

producator.

Cont IBAN: RO81CECEB31930RON3714408 — CEC BANK Ag. Sala Palatului
Cont IBAN : RO33RNCB0073049971130001 — BCR SECTOR 2
Cont IBAN : RO50TREZ7005069XXX005473 — Trezoreria municipiului Bucuresti



" Bio ~ Opfica

Improving Pathology

.

Certificate of Analysis

04-090805M MGG QUICK STAIN

Lot. No. 25251
Exp. date 08/09/2027

Application test

Substrate Blood smears

Method see Technical data sheet 090805
Results

Nuclei red-violet, pink

Basophil cytoplasm

frcm pale blue to dark blue

Acidophil cytoplasm

from pale red to pink

Polychromatofilic cytoplasm

from grey to violet

Acidophil granules orange
Neutrophil granules brown-dark pink
Basophil granules dark violet

Azurophil granules

from purple to purplish violet

Passes test

Quality control services
Quality Control Team

Phone +39 02.21.27.13.1 - Fax Italia +39 02.21.53.000 - Fax Export +39 02.21.54.155

Data di pubblicazione: [Data pubblicazione]
Rev. 01

Bio-Optica Milano S.p.A. Via San Faustino 58 - 20134 Milano

www.bio-optica.it — info@bio-optica.it — claims@bio-optica.it

&
M)



ENDOACCESS

ENDO FOR LIFE

Konformitatserkldarung

entsprechend Anhang VII der Richtlinie 93/42/EWG uber Medizinprodukte

Declaration of Conformity

according to annex VIl of the Council Directive 93/42/EEC concerning medical devices
Wir/We Endoaccess GmbH
Feldriethe 1
30826 Garbsen
Deutschland/Germany

erklarenin alleiniger Verantwortung, dass die folgenden Produkte den einschidgigen Bestimmungen der
Richtlinie 83/42/EWG Uber Medizinprodukte entsprechen.

declare under our sole responsibility that the following products meet the provisions of the Council
Directive 93/42/EEC concerning medical devices which apply to them.

Klasse | / Class 1

Standard Biopsy Forceps autoclavable / Standard Biopsiezange autoklavierbar // Regel 6 / Rule 6 EA-
R-18S07, EA-R18510, EA-R18512, EA-R18S15, EA-R18516, EA-R24516, EA-R24S517, EA-R2451 8, EA-
R24521, EA-R24S523

Oval cups Biopsy Forceps / Biopsiezange oval/f Regel 6 / Rule 6

EA-R18C07, EA-R18C10, EA-R18C12, EA-R18C15, EA-R24C16, EA-R18C25, EA-R24C15, EA-R24C16,
EA-R24C17, EA-R24C18, EA-R24C21, EA-R 24C23

Endoaccess GmbH, Feldriethe 1, 30826 Garbsen, Germany
Tel: +495131/ 442260 Fax:+495131/ 4422622
Created: 01/2015 QMR revision: 10/2019 QMB rev.: 05 verified: 10/2018 CEO

1/6




ENDOACCESS g '

ENDO FOR LIFE

Disposable Bite Blocks/ Einweg Beiltring // Regel 1 / Rule 1
EA-SBBW, EA-SBB, EA-SBBK, EA-SBBK-N, EA-SBB-N

Disposable Polyp trap / Einweg Polypensammier // Regel 1/ Rule 1
EA-SPT, EA-SPT-S

Urology Basket (Nitinol) / Urologie Kérbehen (Nitinol) // Regel 5/Rule 5
EA-SI0UB10, EA-S10UBO7, EA-S10UB12

(Gislipu, 040122 26.05-202¢

Ort / place Datum / date Gultigkeit / validity

Unterschrift / sign  QMB/BdolL

Endoaccess GmbH, Feldriethe 1, 30826 Garbsen, Germany
Tel: +495131/ 442260 Fax:+495131/ 44226 22
Created: 01/2015 QMR revision: 10/2019 QMB rev.: 05 verified: 10/2018 CEO

6/6



SC ROSALVAMED PLUS SRL
Judetul Vrancea; Com Vulturu; str aliorului nr. 1
Cui: RO43233441;J39/721/2020
IBAN: RO32RZBR0000060022138224; BANCA RAIFFISEN BANK
RO84TREZ6915069XXX012015; BANCA TREZORERIA STATULUI
E-mail: Rosalvamedplus@gmail.com; tel:+40 763114088
IS09001:2015 NR20100213011028

DECLARATIE DE CONFORMITATE

CATRE,
SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA "SF. SPIRIDON" 1ASI

Noi, SC ROSALVAMED PLUS SRL cu sediul social in Judetul Vriancea; Com Vulturu,
str Aliorului nr. 1, Cui: R043233441:J39/721/2020, declaram pe proprie raspundere ca
produsele pentru care s-a emis prezentul document, corespund procedeelor de fabricatie si
calitate atestate, indeplinesc cerintele Directivei Europene pentru dispozitive medicale
93/42EEC, se atestd cd produsele sunt conforme cu specificatiile producatorului, corespund
scopului pentru care au fost realizate, se incadreazi in parametrii de calitate prevazuti, nu
pericliteaza sandtatea, nu pun in pericol viata si securitatea muncii, nu produc un impact negativ
asupra mediului in situatia instaldrii, utilizérii si intretinerii dupd caz, conform destinatiei si
documentelor normative definite de lege.

Produsele au fost livrate SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA "SF.
SPIRIDON" IASI cu factura fiscala seria ALL 3724 din 04.12.2025.

oMA/V
‘g

ROSALVAMED
+  PLUS
s SRL

&
Us,,

Data: 04.12.2025
Cu deosebita consideratie,
SC ROSALVAMED PLUS SRL




SC A&A Farma Distribution SRL

RO30777131

J26/990/2012

Sediu social: sat SENEREUS, loc. BALAUSERI,
Str. Principala, nr.298, jud. Mures

Pct de lucru: Str G-ral Constantin Cristescu, nr.3,
Sus? bl.RIM1, Et.P. Ap. Sp Com.1, Pitesti, Arges
' Tel/Fax : 0348.412.186
A&A Farma Distribution Email : farma_distribution@yahoo.ro
AR SR www.afarma.ro

DECLARATIE DE CONFORMITATE

Declaram si garantam pe proprie raspundere, conform prevederilor Art.5 din
Hotararea Guvernului nr.1.022/2002 privind regimul produselor si serviciilor care pot
pune in pericol viata,sanatatea,securitatea muncii si protectia mediului pentru produsele
mentionate in factura fiscala Serie: 2025101/AAF Numar: 10155/05.12.2025 mai jos la
care face referire aceasta declaratie, nu pun in pericol viata,sanatatea, nu produc un
impact negativ asupra mediului si sunt in conformitate cu standardele de
fabricatie(informatii disponibile in fisa tehnica a produsului/produselor.

Declaram ca produsele livrate cu facturile: Serie: 2025101/AAF Numar:
10155/05.12.2025  sunt in stricta conformitate cu normele in vigoare ale Comunitatii
Europene (Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din
5 aprilie 2017, EEU Norms and Directives applied to healthcare products) si cu toate
dispozitiile legale emise de catre autoritatile romane cu atributii in domeniul sanatatii
(Ministerul Sanatatii).

Documentele in baza carora facem prezenta declaratie sunt disponibile la punctul de
lucru al societatii.

Produsele sunt livrate catre: SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTE “SF.
SPIRIDON”.

Data:

> S

05.12.2025 /71 Semnatura



Traducere din limba englezi

ECOLAB

Fisd tehnica — Declaratie de
confomitate

WI-EU-REG-040 — Anexa IV

Revizia: 02

Pagina 1 din 2

Noi

Denumirea + adresa + Numairul unic de
inregistrare al producatorului:

Ecolab Deutschland GmbH
Ecolab-Allee 1

40789 Monheim am Rhein
Germania

Denumirea + adresa + Numarul unic de
inregistrare al reprezentantului autorizat:

Nu este cazul

declardam pe propria noastra rispundere ci

dispozitivul medical

Olympus EndoDet Pro®

Tip / Utilizare previzuta

Agent de curitare pentru reprocesarea
mecanici a endoscoapelor flexibile in
sistemul ETD

Clasa
Regula conform RDM Anexa VIII

[

Regula |

Indeplineste toate prevederile Regulamentului (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale,

Denumire, adresd, nr. ident. organism notificat

Nu este cazul

Procedura de evaluare a conformitatii

Articolul 52, RDM (Anexele 11 + IIT)

Nr. de ident. al certificatelor emise

Nu este cazul

Specificatii comune

Nu este cazul

Valabilitate

31-12-2028

Valabila impreuna cu documentatia de lansare a lotului

Semnat digital
de Pouravi Krefting
Data: 2024.05.07
15:33:43 +02'00'

Monheim, . .
07 Mai 2024 Pouravi Krefting
Nume si functie
Loc, data (Persoana responsabild pentru conformitatea cu reglementirile)

Semnat din partea: [Ecolab Deutschland GmbH]

ROMANIA |
MINISTERUL JUST—
MINA FANEAIVAN
TRADUCATOR AUTDN

ENGLEZA * FRANC

AUT. NR. 2208¢
——EL . Q7ASA7 14k




ECOLAB

Fisd tehnica — Declaratie de confomitate

WI-EU-REG-040 — Anexa IV

Revizia: 02 Pagina 2 din 2
Dispozitiv . - Subcategorie Numair 2
medical Marca dispozitiv componenti / UDI-DI de baza
SKU
Olympus <
En}fziolget Pro Olympus Agent curiatare 3097500 4028163EDO150CILIY4
Olympus -
EnscllopDet Pro | Olympus Agent curitare 3100640 4028163EDO150CILIY4
CS DISG TABEL LOC
14.05.2024 Al (semnatura)
t t
Redacta Confirmare SM 12:27-54 UTC Hopf, Oliver
Revizuit si Manager afaceri 15.05.2024 Ali Sayad (semnatura)
aprobat de reglementare 09:33:43 UTC

ROMANIA
MINISTERUL JUST
MINA FANEAVAN 1

TRADUCATOR AUTDF

ENGLEZA * FRANC
AUT. NR. 22088

TEL - Q7ZA847 148



Traducere din limba engleza

ECOLAB

Fisd tehnica — Declaratie de
confomitate

WI-EU-REG-040 — Anexa IV

Revizia: 01

Pagina 1 din 2

Noi

Denumirea + adresa + Numarul unic de
inregistrare al producatorului:

Ecolab Deutschland GmbH
Ecolab-Allee 1

40789 Monheim am Rhein
Germania

Denumirea + adresa + Numarul unic de
inregistrare al reprezentantului autorizat:

Nu este cazul

declardm pe propria noastra rispundere ci

dispozitivul medical

Olympus EmdoAct Pro®

Tip / Utilizare previzuta

Activator pentru reprocesarea mecanica a
endoscoapelor flexibile in sistemul ETD.

(Accesoriu al unui dezinfectant terminal
pentru dispozitive invazive)

Clasa
Regula conform RDM Anexa VIII

I
Regula I

Indeplineste toate prevederile Regulamentului (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale.

Denumire, adresd, nr. ident. organism notificat

Nu este cazul

Procedura de evaluare a conformitatii

Articolul 52, RDM (Anexele II + III)

Nr. de ident. al certificatelor emise

Nu este cazul

Specificatii comune

Nu este cazul

Valabilitate

31-12-2028

Valabild impreuna cu documentatia de lansare a lotului

Semnat digital
de Pouravi Krefting
Data: 2024.05.07
17:11:42 +02'00"

Monheim, ] '
07 Mai 2024 Pouravi Krefting
Nume si functie
Loc, data (Persoana responsabilad pentru conformitatea cu reglementarile) .
' RUNMANIA
Semnat din partea: [Ecolab Deutschiand GmbH] MINISTERUL JUSTH]

MINA FANEA-IVANC
TRADUCATOR ALITOR!
ENGLEZA * FRANCE;

AUT. NR. 22083
——TEL  RZASAT 1 AS




ECOLAB

Fisd tehnicd — Declaratie de confomitate

WI-EU-REG-040 — Anexa IV

Revizia: 01

Pagina 2 din 2

Dispozitiv - Subcategorie Numir .
miedizal Marca dispozitiv — UDI-DI de baza
SKU
Olympus N . 4028163ED01433ALI9K
EndoAct Pro | Qlympus Activator 3099030
CS DISG TABEL LOC
Redactat Confirmare SM };‘;g;ég"-& o | Hopt Oliver (semnatura)
Revizuit si Manager afaceri 15.05.2024 Ali Sayad (semndtura)
aprobat de reglementare 09:33:31 UTC
RDMANIA

MINISTERUL Jug
MINA FANEA-IVA
TRADUCATOR AUT)
ENGLEZA * FRAN
AUT. NR. 220¢



ROMANIA
MINISTERUL JUSTT,

MINA FANEA-IVANC

TRADUCATOR AUTOR!
ENGLEZA * FRANCE

AUT. NR. 22089
T’-:lr L R7ASAT1AGS




Traducere din limba engleza

ECOLAB

WI-EU-REG-021-F131

Revizia: 10

DECLARATIE DE CONFORMITATE

Pagina: 1 din 1

Noi

Ecolab Deutschland GmbH
Ecolab-Allee 1
40789 Monheim am Rhein - Germania

Denumire + adresa producator:

declaram pe propria rédspundere c&

Denumire
Dispozitivul medical Olympus EndoDis
) Dezinfectant pentru reprocesarea mecanici a
Tip endoscoapelor rigide si flexibile
Clasa Ilb
conform Anexa IX, regula 15

indeplineste toate prevederile Directivei 93/42/CEE si ale Regulamentului UE 2023/607

precum si accesoriile acestuia:

Accesoriul dispozitivului medical
Nume : Olympus EndoAct

Tip accesoriu: Activator pentru EndoDis pentru reprocesarea mecanici
a endoscoapelor rigide si flexibile

Clasa I
conform Anexa IX, regula 1
indeplineste toate prevederile Regulamentului (UE) 2017/745.
DQS Medizinprodukte GmbH
S - August-Schanz-Str. 21
Organism notificat 60433 Frankfurt am Main CE 0297
Germania
...... | Articolul 11 paragraful 3a
Procedura de evaluare a conformitatii 93/42/CEE conform Anexei I
Valabilitate 31.12.2028
Semnat digital
de Pouravi
Krefting
Data: 2024.05.07
Monheim am Rhein, 17:12:44 +02'00'
07.05.2024 Pouravi Mate / Manager, Afaceri de reglementare asist. medicala
Loc, data Nume si functie
~ ROMANIA

MINISTERUL JUSTI]
MINA FANEA-IVANC
TRADUCATOR AUTOR
ENGLEZA * FRANCE;

AUT. NR. 22089
TEL . GZ4547 145




via dell'Industria n. 49

48014 Castel Bolognese (RA) Italy

Tel. +39 0546 656845 - Fax +39 0546 54706
E-mail: deas@deasnet.it - deas@pec.deasnet.it
Web: www.deasnet.it

M. Reg. Imprese Ravenna, C.F, PIVA: 01063890394
Capitale Sociale € 98.800,00 interamente versato

To whom it may concern

Castel Bolognese, 22/03/2023

Object: EU Regulation 2023/607: Extension of validity of EC Certificates issued in accordance with
Directive 93/42/EEC

The undersigned Domenico Scardovi, born in Faenza (RA) on 27/05/1960 and residing in Castel
Bolognese (RA) in Via A. Moro n.40, fiscal code: SCRDNC60E27D548W, in the person of the Legal
Representative of the Company DEAS S.R.L. (VAT and fiscal code: 01063890394) having its registered
office in Castel Bolognese (RA) in Via dell'industria n.49, as Manufacturer of the medical devices
covered by the following CE certificates:

- n°G217 12 31958 026,
- n°G2S17 1231998 027 and
- n°G11712 31998025

issued in accordance with Directive 93/42/EEC and attached hereto,
DECLARES

- to have EC conformity certificates issued in accordance with Directive 93/42/EEC after 25 May 2017,
still valid on 26 May 2021 and not revoked to date;

- that it has signed, prior to the expiry of the certificates, with its Notified Body, an agreement in
accordance with Annex VIl pt. 4.3, for the conformity assessment of the same devices covered by
certificates No. G2 17 12 31998 026, No. G25 17 12 31998 027, No. G1 17 12 31998 025 and that this
agreement is documented in contract No. 31998 valid from 21 July 2022;

- that there are no significant changes in the design and intended use of the devices;

- that the devices covered by the above certificates do not present an unacceptable risk to the health
or safety of patients, users or other persons or to other aspects of public health protection.

Therefore, since the requirements of EU Regulation 2023/607 of 15 March 2023, published in the
Official Journal on 20 March 2023, are met, the validity of the certificates No. G2 17 12 31998 026, No.
G2517 1231998 027, No. G1 17 12 31998 025 must be considered extended until 31 December 2028,
date by which the devices covered by the aforementioned certificates may be placed on the market
or put into service.

DEA
Don
Leg:



-Traducere din limba engleza-

CERTIFICAT CE

Sistem Asigurare Calitate Productie
Directiva 93/42/CEE privind Dispozitivele Medicale (DDM), Anexa V
(Dispozitive din Clasa 1la, 11b sau 1)

Nr. G2 17 12 31998 026

TUuv sSup
Service Produs

Producator: DEAS S.l’.] e

Via dell'Industria 49
48014 Castel Bo]ogncse (RA)

ITALIA
Fabrica(ici): DEAS s.r.l.

Via dell'Industria 49, 48014 Castel Bolognese (RA), ITALIA
Categorie(ii) produs: Dispozitive medicale sterile si nesterile: circuite §i conectori

respiratorii, camere umidificare, montaje catetere, masti, filtre,
filtre si piese bucale spirometrie, pungi i unititi respiratorii
manuale, linii monitorizare, tuburi extraglotice, traheale, traheal-
bronhiale, introducitori, kituri traheotomie, dispozitive terapie
aerosoli si oxigen, valve PEEP, dispozitive aspiratie.

Organismul de Certificare al TUV SUD Product Service GmbH declarda ¢d producitorul mai sus
identificat a implementat un sistem de asigurare a calititii pentru productia si inspectia finald a
respectivelor dispozitive/categorii de dispozitive in conformitate cu Anexa V. DDM. Acest sistem de
asigurare a calitatii este conform cu cerintele Directivei respective si face obiectul supravegherii
periodice. Pentru scoaterea pe piatad a dispozitivelor din clasele 11b si 111, este obligatoriu un certificat
suplimentar Anexa lll. A se vedea notele de pe verso.

Raport nr.: ITAD45535

Valabil de la: 2018-03-21

Valabil pani la: 2023-03-20

Data, 2018-02-19 //semnatura indescifrabila//
Stefan Preiss

TUV SUD Product Service GmbH este Organism Notificat cu numarul de identificare 0123

Pagina 1 din 1
TUV SUD Product Service GmbH * Ridlerstrasse 63 * ‘m'ﬂq Munchen * Germania
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. eliberata de Ministerul Justitiei din Romania, certific exactitatea traducerii efectuate din limba englezd in limba roméni.
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“Traducere din limba cngfczz"lu

DEAS
DECLARATIE DE CONFORMITATE
Grupe de produse:
PRODUSE RESPIRATORI DEAFLUX LINE
Circuite respiratorii si accesorii
Conformitatea cu cerintele esentiale previzute in Anexa 1 din DDM 93/42/CEE, potrivit anexei VII din DDM specificatd.
Subscrisa, DEAS s.rl, cu sediul la adresa Castel Bolognese (RA), ltalia, Via Dell'Industria 49, producitor al dispozitivelor medicale mai
sus identificate si, in special, al produselor avind codurile:

UMDNS GMDN:
10486 Pungi respiratorii 37704
10123 .‘\daplori Circuite respiratorii 42476
15562 Circuile respiratorii 34838
10139 Circuile respiratorii; Aneslezie 46232
16987 Circuil respiraloriu; Administrare oxigen 44521
15003 Circuit respiratoriu; ventilator 31309
n7ziz Filtre; Baclerii 37597
14352 Filtre; Ventilator 35070
n726 ch]ajc/ﬁ\(]nplmi 46816
1848 Unitati mostre gaz 45543
15045 Umidificatori; Schimb Caldura/Umezeala 34877
12453 Misti; Anestezie 455606
14080 Adaptori tub traheal 41679
14092 f\dapluri tub traheatomie 46823
15668 Tubulaturd; Neconductoare 37591
14247 Tubulatura: PVC

14337 Valve; Capil pozitiv-Presiune expiratorie

12876 Proportionatori Oxigen-Aer

15230 Miasti; Altele

12447 Masti

declard, pe proprie raspundere, ¢i dispozitivele medicale mai sus identificate sunt conforme cu cerintele esentiale exprimate in Anexa | din Dirccliva
CONSILIULUI 93/42/CEE privitor la DISPOZITIVELE MEDICALE.
in acest sens, asigurd si declard, prin prezenta, pe propric rispundere:
a) Ca dispozitivele medicale mai sus identificate sunt fabricate in conformitate cu cerintele esentiale ale Directivei CONSILIULUI 93/42/CEE;
b)  Ci dispozitivele medicale mai sus identificate trebuie considerate ca apartinand Clasei 1la (DDM, Anexa 1X Regula 2);
¢)  Ci dispozitivele sunt vandute in ambalaj STERIL:
dj Ca fisa tehnici a produsului, specificaty in Anexa VII, punctele 2 si 3 ale Directivei CONSILIULUI 93/42/CEE, se afli la dispozitia
Organismului Notificat §i a Autorititilor Competente §i va i pistratd pentru cel putin 2 ani dupd data expiririi indicatd pe eticheta
dispozitivului i pe o perioadi de eel putin 7 ani de la data fabricirii;
¢)  Ca dispozitivele medicale mai sus identificate indeplinese cerintele standardelor armonizate enumerate in fisa tehnicd a dispozitivelor
medicale mai sus identificate;
f Ca dispozitivele medicale mai sus identificate vor fi vandute purtind marca CE datald 14/04/1998 si ¢i procesele de fabricare si distributie
sunt conforme cu procedurile deserise in Sistemul de Calitate al Societitii si in fisa tehnicd a produsului, asa cum se indicd in Anexa V la
Directiva mai sus identilicals, precum si ¢d acest Sistem de Calitate este npmlml de TUV SUD Product Service GmbH = Ridlerstrasse 65 —
80339 Monaco, Organism Notifical cu nr. 0123 potrivit Directivei 93/42/CEE §i ¢a este conform cu cerintele specificate in standardele EN
1SO 13485 si EN 1SO gool.
Producitorul declard, de asemenea, ¢i aplica $i mentine o proceduri adecvata care garanteazd aplicarea procedurii de supraveghere post-marketing
cerutd prin Directiva mai sus identilicatd,
Data expirdrii: 20/03/2023
Anexe:
-Lista cadurilor produselor si descrierea produselor dispozitivelor medicale purtind marca CE;
-Copia Certificatului G217 12 31998 026.
Produciitorul
DEAS sl
Reprezentant legal
Domenico Scardovi
Castel i]u]ugncsc. 21/03/2018
NN NN VN NN N NNNN VNN KA NNNY N NN N NN ANNNN S NN ASNAN NNNN N NN NN N NN NNNNNNNNN

Subsernnata, TOMA loana, interpret si traducitor autorizat pentru limbile str¥ime francezs, spaniols, englezs, in temeiul autorizatiei nr. 7267. din data de 20.012003. ehberatd de Ministerul Ju
efectuate din imba englezd in hmba rominy.
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TRADUCATOR AUTORIZAT,

Sy loana Tama
o aut. nr. 7267

CLUJ-NAPOCA, 16.05 2018
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ZERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE ¢

Product Service

EC Certificate

Production Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex V
(Devices in Class lla, lIb or i)

No. G217 12 31998 026

Manufacturer: DEAS s.r.l.
Via dell'Industria 49
48014 Castel Bolognese (RA)
ITALY

Facility(ies): DEAS s.rl.
Via dell'lndustria 49, 48014 Castel Bolognese (RA), ITALY

Product Sterile and non sterile medical devices:

Category(ies): breathing circuits and connectors, humidification
chambers, catheters mount, masks, filters,
spirometry filters and mouthpieces, bags and
manual breathing units, monitor lines,
extraglottic, tracheal, tracheal-bronchial,
tracheostomy tubes, introducers,
tracheostomy kits, aerosol and oxygen therapy
devices, PEEP valves, suction devices

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for manufacture and final inspection
of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex V. This quality
assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to periodical
surveillance. For marketing of class llb and Il devices an additional Annex Il certificate is
mandatory. See also notes overleaf.

Report No.: ITA1045535
Valid from: 2018-03-21
Valid until: 2023-03-20

Date, 2018-02-19
Stefan Preilt

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

Page 1 of 1

TUV SUD Product Service GmbH - Zertifizierstelle - RidlerstraBe 65 - 80339 Miinchen - Germany TV



DEAS

DECLARATION OF CONFORMITY
Products groups:
DEAFLUX LINE RESPIRATORY PRODUCTS
Breathing circuits and accessories

Compliance to the essential requirements stated in annex | of MDD 93/42/EEC, according to annex VIl of the a.m. MDD,

The undersigned DEAS S.r.l., having its seat in Castel Bolognese (RA) Italy, - Via Dell’Industria 49, manufacturer of the a.m.
medical devices and in particular the product codes are:

UMDNS GMDN:
- 10486: Breathing Bags; 37704
- 10123: Breathing Circuit adapters; 42476
- 15562: Breathing circuit; 34838
- 10139: Breathing circuits, Anesthesia; 46232
- 16987: Breathing circuit, Oxygen administration; 44521
- 15003: Breathing circuit, ventilator; 31309
- 11712: Filters, Bacteria; 37597
- 14352: Filters, Ventilator; 35070
| - 11726: Fittings/Adapters; 46816
- 11848: Gas sampling units; 45543
- 15645: Humidifiers, Heat/Moisture Exchange; 34877
- 12453: Masks, Anesthesia 45566
- 14080: Tracheal Tube adapters; 41679
- 14092: Tracheostomy tube adapters; 46823
- 15668: Tubing, Nonconductive; 37591

- 14247: Tubing, Polyvinyl Chloride;

- 14337: Valves, Positive End-Expiratory pressure;
- 12876: Oxygen-Air Proportioners;

- 15230: Masks, Other

- 12447: Masks

declares under our sole responsibility that the a.m. medical devices comply with the essential requirements expressed in
Annex | of the COUNCIL Directive 93/42/EEC related to MEDICAL DEVICES.

At this purpose hereby assures and declares under its own responsibility:

a) that the a.m, medical devices are manufactured in compliance to the essential requirements of the COUNCIL Directive
93/42/EEC;

b) that a.m. medical devices must be considered as belonging to Class lla (MDD, Annex IX Rule 2)

c) that the devices are sold in STERILE packaging;

d) that the product technical file, specified in Annex VII, points 2 and 3 of the COUNCIL Directive 93/42/EEC, is at disposal of
the Notified Body and Competent Authorities and will be kept for at least 2 years after the expiry date indicated on the label of
the device and for a period not shorter than 7 years from manufacturing date;

e) that the a.m. medical devices comply with the requirements of harmonised standards listed in the a.m. device technical file;
f) that the a.m. medical devices will be sold bearing the CE Mark dated 14/04/1998 and that the manufacturing and distribution
process complies to the procedures stated in the Company Quality System and in the product technical file, as prescribed in
Annex V of the a.m. Directive and that this Quality System is approved by TUV SUD Product Service GmbH - Ridlerstrasse 65 -
80339 Monaco, Notified Body with no. 0123 according to Dir. 93/42/EEC and that it complies to the requirements stated by
standards EN ISO 13485 and EN 1SO 9001.

The manufacturer furthermore declares that applies and maintains a suitable procedure which grants the application of the
post-marketing surveillance procedure required by the a.m. Directive;

Expire date: 20/03/2023

Attachments:

- List of product codes and products description of the medical devices bearing t

- Copy of the Certificate G2 17 12 31998 026 |

The ar

DE/
The sentative
Dor vi

Castel Bolognese, 21/03/2018
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DECLARATIE DE CALITATE SI CONFORMITATE

Noi, SYNTTERGY CONSULT SRL, cu sediul social in Cluj-Napoca, Aleea Prof. Valeriu
Bologa nr. 3, Bloc 2, parter, spatiul comercial nr. 1, inregistrata la Registrul Comertului cu nr.
J12/1516/2002, CUI RO 14446373, declaram pe propria raspundere ca articolele din FF.20244873/
/08.12.2025 sunt in conformitate cu declaratiile de calitate si conformitate ale furnizorilor.

Prezenta declaratie este valabila pentru loturile de mai jos:

1.BACTICID AF 1000 ML.... Lot.... 197161025........ termen expirare 10.2028
Produsele au fost depozitate in conditii speciale indicate de producator
ATENTIE! Dupa livrare, furnizorul nu isi asuma raspunderea pentru depozitarea marfii.

SYNTTERGY CONSULT SRL

SYNTTERGY CONSULT
CUIL: RO 14446373; Nr. Inreg.: J12/1516/2002, Capital Social: 10.000 LEI
BUCURESTI: Strada Radovanu, nr 31-33, sector 2, Telefon: 021-252 23 58 / 021-252 23 59; Fax: 021- 252 07 60
CLUJ-NAPOCA: Aleea Prof.Valeriu Bologa 3, B1.2, Parter, spatiul comercial nr.1, Telefon: +40 264 594 517, Fax: +40 264 447 507
E-mail: office@svynttergy.ro; www.synttergy.ro
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EC DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer: ELLA-CS, s.r.o.
Milady Hordkové 504/45, Trebes
500 06 Hradec Kralové
Czech Republic
Product: SX-ELLA Stent Biliary (Nitinella Plus)
Self-expandable biliary metallic stent in the delivery system
(Non-active implantable medical device)
Classification: a)class: IIb
b) rule: 8
Conformity assessment route: Annex II to Council Directive 93/42/EEC amended by Directive
2007/47/EC

Catalogue numbers:

019-01C-08-040
019-01C-08-050
019-01C-08-060
019-01C-08-070
019-01C-08-080
019-01C-08-090
019-01C-08-100

019-01C-10-040

019-01C-10-050
019-01C-10-060
019-01C-10-070
019-01C-10-080
019-01C-10-090
019-01C-10-100

FIZ-111/8-04-02-RED-157/3

019-01C-08-040-T
019-01C-08-050-T
019-01C-08-060-T
019-01C-08-070-T
019-01C-08-080-T
019-01C-08-090-T
019-01C-08-100-T
019-01C-10-040-T
019-01C-10-050-T
019-01C-10-060-T
019-01C-10-070-T
019-01C-10-080-T
019-01C-10-090-T
019-01C-10-100-T

019-01D-08-040
019-01D-08-050
019-01D-08-060
019-01D-08-070
019-01D-08-080
019-01D-08-090
019-01D-08-100
019-01D-10-040
019-01D-10-050
019-01D-10-060
019-01D-10-070
019-01D-10-080
019-01D-10-090
019-01D-10-100

019-01D-08-040-T
019-01D-08-050-T
019-01D-08-060-T
019-01D-08-070-T
019-01D-08-080-T
019-01D-08-090-T
019-01D-08-100-T
019-01D-10-040-T
019-01D-10-050-T
019-01D-10-060-T
019-01D-10-070-T
019-01D-10-080-T
019-01D-10-090-T
019-01D-10-100-T

Page 1 of 2



We herewith declare that the above-mentioned medical device comply with the
provisions of the Council Directive 93/42/EEC and Directive 2007/47/EC for medical
devices and the requirements of the following regulations and harmonized standards.
All supporting documentation is retained under the premises of the manufacturer.

Standards applied:
- EN ISO 13485:2016 Medical devices — Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
- EN ISO 14971:2019 Medical devices — Application of risk management to medical devices
- ENISO 10993-1:2009/AC:2010 Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and testing within
a risk management process
- EN ISO 11135:2014/A1:2019 Sterilization of health care products - Ethylene oxide - Requirements for
development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices

- EN ISO 11607-1:2020 Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 1: Requirements for materials,
sterile barrier systems and packaging systems

Notified Body: BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Kaynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Netherlands
Notified body No. 2797

EC Certificate: CE 702408 — first issued: 10-AUG-2020; expiry date: 26-MAY-2024
First lot CE marked since: Date: 2021-01
Lot Number: P20100199-01 (3 pieces)
Place of issue: Hradec Kralové, Czech Republic
Date of issue: 13-SEP-2021

- Ll
ELLA 5, s.¢
PRODUCTION OF me. ""AL DEVICEL
Milady Horakove 504/d4, 11, »&
5(1" Na Wedrdnn Wenlmon r\-ﬁch REDUDNL‘.
tel..- 0 495 26% 655
'85 o)

ASSO\,«. 41V, awaava ¥ Ulenec, Ph.D.
Executive Head of ELLA-CS, s.r.0.
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EC DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer:

Product:

Classification:

ELLA-CS, s.r.o.

Milady Horakové 504/45, Trebes
500 06 Hradec Kralové

Czech Republic

SX-ELLA Stent Biliary - B (Nitinella Plus - B)
Self-expandable biliary metallic stent in the delivery system
(Non-active implantable medical device)

a)class: IIb
b)rule: 8

Annex II to Council Directive 93/42/EEC amended by Directive

Conformity assessment route:

Catalogue numbers:

FIZ-111/8-04-02-RED-155/3

2007/47/EC

019-01B-08-040
019-01B-08-050
019-01B-08-060
019-01B-08-070
019-01B-08-080
019-01B-08-090
019-01B-08-100
019-01B-10-040
019-01B-10-050
019-01B-10-060
019-01B-10-070
019-01B-10-080
019-01B-10-090
019-01B-10-100

019-01B-08-040-T
019-01B-08-050-T
019-01B-08-060-T
019-01B-08-070-T
019-01B-08-080-T
019-01B-08-090-T
019-01B-08-100-T
019-01B-10-040-T
019-01B-10-050-T
019-01B-10-060-T
019-01B-10-070-T
019-01B-10-080-T
019-01B-10-090-T
019-01B-10-100-T
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We herewith declare that the above-mentioned medical device comply with the
provisions of the Council Directive 93/42/EEC and Directive 2007/47/EC for medical
devices and the requirements of the following regulations and harmonized standards.
All supporting documentation is retained under the premises of the manufacturer.

Standards applied:
- EN ISO 13485:2016 Medical devices — Quality management systems — Requirements for regulatory purposes

- EN ISO 14971:2019 Medical devices — Application of risk management to medical devices

- ENISO 10993-1:2009/AC:2010 Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and testing within
a risk management process

- EN ISO 11135:2014/A1:2019 Sterilization of health care products - Ethylene oxide - Requirements for
development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices

- EN ISO 11607-1:2020 Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 1: Requirements for materials,
sterile barrier systems and packaging systems

Notified Body: BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Kaynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Netherlands
Notified body No. 2797

EC Certificate: CE 702408 - first issued: 10-AUG-2020; expiry date: 26-MAY-2024

First lot CE marked since: Date: 2021-01
Lot Number: P20120120-01 (2 pieces)

Place of issue: Hradec Kralové, Czech Republic
Date of issue: 13-SEP-2021

‘ELLA" ns, S-r—(

PRODUCTION OF m.. '~AL DEVICES
I e 76
ech Repuoi
20 485 265 650
'785 Q@

/ ‘olenec, Ph.D.
Executive Head of ELLA-CS, s.r.o.

FIZ-11/8-04-02-RED-155/3 Page 2 of 2



DECLARATIE DE CONFORMITATE
PRODUSE/CONSUMABILE MEDICALE

Factura nr./Data Cumpararii: 252513 / 17.11.2025
Cumparator: Spitalul Judetean 1S

Producatorul/Distribuitorul:
S.C. MEDIMPACT S.R.L. - Str. Lunetei, nr. 14, 400504 Cluj-Napoca, Cluj - Tel. 0264 430 891, certifica faptul ca acest

Produs a fost fabricat cu respectarea standardelor europene de calitate sj garanteaza cumparatorulun’consumatorului
ca acest produs si piesele sale componente ny contin defecte de fabricatie sau de material.

—

Oy —

S.C. MEDIMPACT SR.L. — Data: 17.11.2025

F-8.5-10, Rev
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Traducere din limba englezd
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Declaratie de conformitate CE

T,

)
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Adré@mmucﬁtor: Dalian Create Medical Products Co., Ltd.
No.ll B-31, Dalian Exp., Processing Zone,
116600 Dalian,

REPUBLICA POPULARA CHINEZA

Categorie produse: tub steril de unica utilizare pentru anestezie si respiratie/ tub gastroenterologic
steril de unica utilizare/ tub steril de unica utilizare de uz chirurgical/ loop fixator steril de unica
utilizare pentru uz gastrointestinal/ cateter steril de unica utilizare pentru uz urologic/ kit cateter
steril de unica utilizare pentru nefrostomie/ kit steril de unica utilizare pentru PTCD/ kit steril de
unica utilizare pentru gastrostomie/ ghid nevascular steril de unica utilizare/ husa endoscopica
sterila de unica utilizare/ port steril implantabil pentru injectare/ dilatator steril de unica utilizare
utilizat pentru tub gastroenterologic/ ac punctie steril de unica utilizare pentru uz urologic si
chirurgical/ Numai aspecte legate de sterilitate — restrictionat Ia aspecte de fabricatie care privesc
asigurarea si mentinerea conditiilor de sterilitate: stabilizator steril pentru cateter

A se vedea Anexa DF0583

Clasificare (MDD, Anexa IX): lia, lib, I

: : . e VMR, . .
Noi, producatorul, declaram prin prezenta ca produsele mai sugr én}lorqgi-‘;t‘e\-_’.mdepllnesc prevederile
urmatoarelor Directive ale Consiliului CE (MDD 93/42/EEC), stgﬁdagg“é;’(arp\on{gate si legi ale statelor
membre. Intreaga documentatie suport este retinuta la sediulﬁigodﬁ"@;‘qufh!u?ﬁal organismului

notificat. R LAy
L3082

Reprezentant european:  Medical Device Safety Service GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover
Germania
DIRECTIVA

Directiva general aplicabila: Directiva pentru dispozitive medicale: DIRECTIVA
CONSILIULUI 93/42/EEC din 14 lunie 1993
privind dispozitivele medicale

Standarde specifice: a se vedea Anexa 4 a fiecarui TF

Specificatie dispozitiv: a se vedea Anexa 1 a fiecarui TF

Denumire produs: a se vedea Anexa DF0598

Organism notificat: SGS United Kingdom Ltd. {(NB-Numar identificare: 0120)

2028 Worle Parkway, Weston-super Mare, BS22 6WA, UK

Certificat: CN14/10426 (MDD 93/42/EEC, Anexa Il exclusiv sectiunea 4)

Data aplicarii marcajului CE: a se vedea Anexa DF0583

Locul/ data: Dalian/ 11.10.2017

Semnatura: Takayuki Ouchi

Functia: Takayuki Ouchi

Top Management
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¥ Confirmare: Semnatura indescifrabila

Aprobare: Semnatura indescifrabila

Data: 16.07.2012
Data: 16.07.2012

Declaratie de conformitate CE / Urmatorul (urmatoarele) produs(e) sunt incadrate in Clasa lla

Nr. TF U:::N Regula Produs ::ri'tli: | Data
TFABB02005 | 14085 5 Tub endotraheal silicon (cu balon moale)
TFABBD2005 | 14085 5 Tub endotraheal silicon (cu spirala, cu balon)
TFABB02005 | 14085 5 Tub endotraheal silicon (cu spirala, fara
balon)
TFABB02005 | 14085 5 Tub endotraheal silicon (cu balon)
FTABAD2020 | 14198 5 Tub Sengstaken Blakemore silicon (tip 42) D14110307 | 13.02.2015
TFABA02020 | 14198 5 Tub Sengstaken Blakemore silicon (tip 52)
TFABAO2020 | 14198 5 Tub Sengstaken Blakemore silicon (tip 53) D14120401 | 13.02.2015
TFABAO3061 | 14210 5 Sonda balon silicon (Tip 21A) D14101405 | 19.12.2014
TFABA03001 | 14210 5 Tub cu balon pentru duodenografie din silicon
TFABJ02043 11925 5 Ghid pentru sonda
TFABA03025 | 14190 5 Set tub decompresie ileus transnazal D14091507 | 27.11.2014
TFABAQ3027 | 14210 5 Tub ileus din silicon {du )h;\:ﬁz‘ilo_q“ varf
deschis) /. Ty o™y
TFABA03027 | 14210 5 Tub ileus din S|I|cdn {un baionJ varf deschls) D14102201 | 27.11.2014
TFABA03027 | 14210 5 Tub ileus din silicon {un l;g}gp}, varﬁ;_n?chm) D15031001 | 24.04.2015
TFABA03027 | 14210 5 Tub ileus din silicon (dubldbalon; varf inchis)
TFABEO2001 | 11304 F/ Tub dren multitubular din silicon
TFABE0O2001 | 11304 7 Tub dren Penrose din silicon D14110501 | 28.01.2015
TFADEOO00O1 15234 6 Inex fixare D15052803 | 30.06.2015
Sonda cu balon din silicon (Tip 21A, varf
TFABAO3061 | 14210 5 .
deschis)
TFABAOSO1E | 16835 5 Husa endoscopica pentru EMR D16012601 | 30.03.2016

Aceasta lista este controlata de catre administratorul Diviziei de asigurare a calitatii.
Aceasta lista este pregatita de catre administrator si aprobata de catre seful Diviziei de asigurare a

calitatii. Si semnatura trebuie pusa numai pe prima pagina.
Editia anterioara este intrerupta prin inlocuire. Spatiul gol din coloanele pentru Nr.lot initial si data

acestuia indica faptul ca produsul nu a fost expediat inca.

Pagina 1/2
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Confirmare: Semnatura indescifrabila
Aprobare: Semnatura indescifrabila

Data: 08.09.2017
Data: 08.09.2017

Declaratie de conformitate CE / Urmatorul (urmatoarele) produs(e) sunt incadrate in Clasa lla

Nr. TF U;);N Regula Produs :::ti': Data
TFABAO3025 | 14190 5 Set tub decompresie ileus transnazal (Tip ST)
TFABA03025 | 14190 Tub decompresie transnazal (Tip ST) D15012709 | 24.04.2015
TFABAO3025 | 14190 Tub decompresie transnazal D14120601 | 30.01.2015
TFADEDOOO1 | 15234 6 Inel fixare 11
TFABB02005 | 14085 < Tub endotraheal silicon (cu spirala, balon

fixare)

TFABB02005 | 14085 5 Tub endotraheal Cliny (cu spirala, cu balon)
TFABB02005 | 14085 5 Tub endotraheal Cliny (cu spirala, fara balon)
TFABAQ2020 | 14198 5 Tub Sengstaken Blakemore silicon (tip 32) D15092522 | 29.10.2015
TFABB02005 | 14085 5 Tub endotraheal intarit (fara balon)
TFABB02005 | 14085 4 Tub endotraheal intarit (cu balon) 7~ + Vit T ”
TFABAG2020 | 14198 5 | Tub Sengstaken Blakemore silicop (tip 3%), - | D16050818 | 24.06.2016
TFAAE03002 | 12729 6 | Acpunctie ghidat US %0 0| D16031208 | 09.09.2016
TFABA02025 | 11254 5 Dilatator pentru dilatare stenoze >
TFABA02025 | 11254 5 Dilatator pentru pensa deschisa

Aceasta lista este controlata de catre administratorul Diviziei de asigurare a calitatii.
Aceasta lista este pregatita de catre administrator si aprobata de catre seful Diviziei de asigurare a

calitatii. Si semnatura trebuie pusa numai pe prima pagina.
Editia anterioara este intrerupta prin inlocuire. Spatiul gol din coloanele pentru Nr.lot initial si data

acestuia indica faptul ca produsul nu a fost expediat inca.

Pagina 2/2




wellead

Producator:

SRN:
Reprezentant
European:
SRN:

Denumire produs:

Scopul propus:

Tip/Dimensiune/
Numar catalog:
Cod UMDNS:
Cod GMDN:
Cod EMDN:
Basic UDI-DI:

Traducere din limba enolezy

Nr.document: WL-MDR-DOC-001-01/A

Declaratie de conformitate

Well Lead Medical Co., Ltd.

C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong 511434 Panyu, Guangzhou,

Republica Populara Chineza

CN-MF-000006728

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)

Eiffestrase 80, | 29@37 Hamburg, GERMANIA

DE-A GGOO@OOOI

Cateterw Fofeﬁf cﬁn fatex .

Cateterul Foléy d’m latex /este introdus in vezica urinara prin uretra si este indicat pentru
drena}u! urman d-e& sau pentru drenajul post-operator de rutina si pentru irigarea
vezicii urma v

A se vedea Tabelul 1
10720

34917

U010299

A se vedea Tabelul 1

Clasificare (MDR, Anexa VIII): IIb, Regula 5

Calea de evaluare a conformitatii:

Sistem de management al calitatii (Anexa IX, Capitolul I&III) +
Declaratia de conformitate (Anexa I'V)

Prin prezenta declaram pe propria raspundere ca produsele mentionate mai sus indeplinese transpunerea in
legislatia nationala, prevederile urmatoarelor Regulamente ale Consiliului European si Standarde. Toata
documentatia support se gaseste la sediul producatorului. Declaratia de conformitate este emisa pe raspunderea

noastra.

Regulament(e)

Regulamente general aplicabile: Regulamentul (UE) 2017/745 Parlamentului si Consiliului European din 5
Aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, modificat prin Directiva 2001/83/CE, Regulamentul (CE) Nr.
178/2002 si Regulamentul (CE) Nr.1223/2009 si Directivele abrogate ale Consiliului 90/385/CEE si

93/42/CEE.

Standard(e) aplicabil(e):

EN ISO 20696:2018, EN ISO 13485:2016+A11:2621, EN ISO 14971:2019, CEN ISO/TR 24971:2020, ISO
80369-4:2021, ISO 2004:2017, EN ISO 14644-1:2015, EN 1SO 14644-2:2015, EN ISO 14644-3:2019, EN ISO
14644-4:2001, EN ISO 14644-5:2004, EN ISO 14644-7:2004, EN ISO 14644-8:2013, EN ISO 14644-9:2012,
EN ISO 14644-10:2013, EN ISO 14644-13:2017, EN ISO 14644-14:2016, EN ISO 14644-16:2019, EN ISO
14644-17:2021, EN ISO 11135:2014+A1:2019, EN ISO 11138-1:2017, EN 1SO 11138-2:2017, EN IS0 11607~



1:2020, EN ISO 11607-2:2020, EN ISO 11737-1:2018, EN ISO 11737-2:2020, EN ISO 15223-1:2021, EN ISO
20417:2021, EN ISO 10993-1:2020, EN ISO 10993-3:2014, EN ISO 10993-5: 2009, EN ISO 10993-6:2016, EN
[SO 10993-7:2008+AC:2009, EN I1SO 10993-10:2013, EN ISO 10993-11 :2018, EN ISO 10993-12:2021, EN
) 10993-17:2009, EN 1SO 10993-18: 2020, ISO/TS 10993-19:2020, ISO/TS 21726:2019, IEC 62366-
,0"E0+AMD1 12020, ISTA 2A, ASTM F1980-21, MDCG 2020-5, MDCG 2020- 6, MEDDEYV 2.7.1 revizia 4,
frucnumle SCHEER

g_a;m;sn’m uotlﬁcat: BSI Grou ) The Netherlands B. V.
Numar identificare: 79
Certificat(e) (CE):
Data de expirare a Certificatului: / 13.12.2028
Inceput Marcaj CE MDR: “3\14.12.2023

Semnatura: indescifrabila
Stampila societatii
Nume: Chen Yungui
Functie: Reprezentant conducere & PRRC
Locatie, data emiterii: Guangzhou, 14.12.2023



! 20Fr, 10 ml FO1A082007
&/ ' 20Fr, 15 ml FO1A082008
20Fr, 30 ml FO1A082010

 20Fr, 30-50 ml FO1A082012
22Fr, 5 ml FO1A082204
22Fr, 5-10 ml FO1A082205
22Fr, 10 ml FO1A082207
69449327FF01A00DX 2-cai, Tiemann 22Fr, 15 ml FO1A082208
22Fr, 30 ml FO1A082210
22Fr, 30-50 ml FO1A082212
24Fr, 5-10 ml FO1A082403
24Fr, 10 ml FO1A082407
24Fr, 15 ml FO1A082408
| 24Fr, 30 ml FO1A082410
' 24Fr, 30-50 ml FO1A082412
16Fr, 5-10 ml FO1A101605
16Fr, 10 ml FO1A 101607
16Fr, 5-15 ml FO1A 101606
16Fr, 15 ml FO1A101608
16Fr, 30 ml FOIA101610
16Fr, 30-50 ml FOIA101612
18Fr, 5-10 ml FO1A 101805
| 18Fr, 10 ml FO1A101807
18Fr, 5-15 ml FOIA101806
| 18Fr, 15 ml FO1A101808
18Fr, 30 ml FO1A1G1810
18Fr, 30-50 ml FO1A101812
20Fr, 5-10 ml FO1A 102005
20Fr, 10 ml FOI1A102007
20Fr, 5-15mlwny,, FO1A 102006
| 20Fr, 18 ml 4 ol FO1A102008
20Fr, Imls 2o 6F N FO1A102010
: 20Fr, 30250 mid %=, o FO1A102012
Gt e 22Fr, 5-10.ml*® ¢ */ FO1A102205
22Fr, 10 ml rramc® 7 FO1A 102207
29Fr, 5-15ml FO1A102206
22Fr, 15 ml FO1A102208
22Fr, 30 ml F01A102210
| 22Fr, 30-50 ml FO1A102212
| 24Fr, 5-10 ml FO1A102405
24Fr, 10 ml FO1A 102407
24Fr, 5-15 ml FO1A 102406
24Fr, 15 ml FO1A 102408
| 24Fr, 30 ml FO1A102410
24Fr, 30-50 ml FO1A102412
“26Fr, 5-10 ml FO1A102605
26Fr, 10 ml FO1A102607
26Fr, 5-15 ml FO1A102606
26Fr, 15 ml FO1A 102608
[26Fr, 30 ml FOTA102610
' TF01A102612

: 26Fr, 30-50 ml




Traducere din limba engleza

Declaratie de conformitate EU
cu Regulamentul privind Dispozitivele Medicale 2017/745

Noi, in calitate de producatori de dispozitive medicale de clasa |, declaram pe propria raspundere ca: dispozitivele
medicale mentionate mai jos indeplinesc toate cerintele Regulamentului privind Dispozitivele Medicale (EU) 2017/745

Aceasta Declaratie de conformitate este emisa ca urmare a indeplinirii cerintelor Anexei IV la Regulamentul privind
Dispozitivele Medicale (EU) 2017/745 astfel:

A. Producator:

ALL MEDICAL ~ PAPASTAMOPOULOS P.C.C.

Producator de produse medicale ALL MEDICAL
Nr.TVA. EL800834033 Pastamopoulos
Klisthenous 191, 15344 Gerakas — GRECIA

B. Dispozitive Medicale:
1. Cearsaf hartie laminat
- UDI-DI Basic: 521301203011PL9Z
- Denumire produs: Cearsaf hartie laminat
- Cod produs: 011PL
- Clasificare dispozitiv (conform MDR 2017/745 Anexa VilI): Clasa |

2. Cearsafuri hartie 2 straturi hartie
- UDI-Di Basic: 521301203012PPAE
- Denumire produs: Cearsaf hartie 2 straturi hartie

TGN
- Cod produs: 01/241 e
- Clasificare dispozitiy {goriform MDR 2017/745 Anexa Vill): Clasa |
b5 o, e T . :

L

I ERT I f i

\ =z b o £
3. Cearsafuri examinare. nefjeépt?s‘:’ e
- UDI-DI Basic: 521301203013NWAT
- Denumire produs: Cearsaf examinare netesut
- Cod produs: 013NW
- Clasificare dispozitiv (conform MDR 2017/745 Anexa VIII): Clasa |

30.10.2024

Nikos Papastamopoulos
CEQ & Director productie
Stampila si semnatura indescifrabila




ALPHA MEDICAL SRL
CUI: RO13878004 ; 140/4727/2001

DECLARATIE DE CONFORMITATE

Declaram si  garantam pe propric raspundere ca produsele mentionate in factura
fiscala.AMO000..... él%j nu pun in pericol viata, sanatatea, securitatea muncii, nu produc un
impact negativ asupra mediului si sunt in conformitate cu standardele de calitate si normele de fabricatic
ale producatorilor cu conditia respectarii prescriptiilor privind manipularea, exploatarea, intretinerea,
depozitarea si trasportul si a prescriptiilor de utilizare (informatii disponibile in fisa tehnica a
produsului/produselor). ALPHA MEDICAL SRIL garanteaza calitatea produselor pana la dala de
expirare a [iecarui produs in conditiile respectarii modului de manipulare, transport si depozitare specific

[iecarui produs.

0 A /‘; s
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RO-16320869 J40/5697/2004

TEL: +40372784685 FAX: +40213197722 office@nafka.ro
BUCURESTI, STR. VALEA MERILOR NR. 6, SECTOR 1
ROS8BTRL0O4101202G12019XX - BANCA TRANSILVANIA CONT RO58TREZ7005069XXX010373 TREZORERIA MUNICIPIUL BUCURESTI

DECLARATIE DE CONFORMITATE

SC NAFKA GRUP SRL, avand sediul social in Str. Valea Merilor nr. 6, Bucuresti
inregistrata la Reg. Comertului J40/5697/2004, CUI: RO16320869, prin reprezentantul sau
legal Neacsu Adrian in calitate de Administrator, declaram pe proprie raspundere,
cunoscand prevederile art. 292 Cod penal cu privire la falsul in declaratii si prevederile art.
5 din HG nr. 1022/2002 cu privire la regimul produselor si serviciilor care pot pune in
pericol viata, sanatatea, securitatea muncii si protectia mediului, faptul ca produsele
mentionate in factura NFK2025.24.8.%. din .©3.. 12.2025 care fac obiectul acestei
declaratii de conformitate , nu pun in pericol viata,sanatatea si securitatea muncii , nu
produc impact negativ asupra mediului si sunt in conformitate cu:

—DIN ISO 9001 :2008

— Directiva 93/42/EEC de dispozitive medicale Anexa Il (cu exceptia sectiunii 4)

— Directiva 93/42/EEC Anexa V

—Normele EN I1SO 13485 :2003+AC :2009/DIN EN 1SO 13485 :2010 - Dispozitive

medicale

SC NAFKA GRUP SRL

DIRECT,
Adrian |Neacs

N,
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RO-16320869 J40/5697/2004

TEL: +40372784685 FAX: +40213197722 office@nafka.ro

BUCURESTI, STR. VALEA MERILOR NR. 6, SECTOR 1
RO58BTRL04101202G12019XX - BANCA TRANSILVANIA CONT ROS8TREZ7005069XXX010373 TREZORERIA MUNICIPIUL BUCURESTI

DECLARATIE DE CONFORMITATE

SC NAFKA GRUP SRL, avand sediul social in Str. Valea Merilor nr. 6, Bucurasti
inregistrata la Reg. Comertului J40/5697/2004, CUI: RO16320869, prin reprezentantul sz
legal Neacsu Adrian in calitate de Administrator, declaram pe proprie raspundere,
cunoscand prevederile art. 292 Cod penal cu privire la falsul in declaratii si prevederile art.
5 din HG nr. 1022/2002 cu privire la regimul produselor si serviciilor care pot pune in
pericol viata, sanatatea, securitatea muncii si protectia mediului, faptul ca produsele
mentionate in factura NFK2025.Z2£28>.. din .©%.. 12.2025 care fac obiectul aceste!
declaratii de conformitate , nu pun in pericol viata,sanatatea si securitatea muncii nu
produc impact negativ asupra mediului si sunt in conformitate cu:

—DIN ISO 9001 :2008

— Directiva 93/42/EEC de dispozitive medicale Anexa Il (cu exceptia sectiunii 4)

— Directiva 93/42/EEC Anexa V

—Normele EN 1SO 13485 :2003+AC :2009/DIN EN [SO 13485 :2010 - Dispozitive

medicale

SC NAFKA GRUP SRL

DIREC?@FI\J
AdrianiNeacs




ALPHA MEDICAL SRL
CUL: RO13878004 ; J40/4727/2001

DECLARATIE DE CONFORMITATE

Declaram si  garantam pe propric raspundere ca produsele mentionate in  factura
ﬁscala.AMOOO.ﬁ.?‘...?.]f'.?.’...é.;..-. ..... nu pun in pericol viata, sanatalea, securitatea muncii, nu produc un
impact negativ asupra mediului si sunt in conformitate cu standardele de calitate si normele de fabricatie
ale pl‘OdLlCﬂtOl‘i]éll‘ cu conditia respectarii prescriptiilor privind manipularea, exploatarea, intretinerea,
depozitarea si trasportul si a prescriptiilor de utilizare (informatii disponibile in fisa tehnica a
produsului/produselor). ALPHA MEDICAL SRL garanteaza calitatea produselor pana la data de
expirarg a fiecarui produs in conditiile respectarii modului de manipulare, transport si depozitare specific

ficcarui produs,
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RO-16320869 J40/5697/2004

TEL: +40372784685 FAX: +40213197722 office@nafka.ro
BUCURESTI, STR. VALEA MERILOR NR. 6, SECTOR 1
ROS8BTRLO4101202G12019XX - BANCA TRANSILVANIA CONT ROS8TREZ7005069XXX010373 TREZORERIA MUNICIPIUL BUCURESTI

DECLARATIE DE CONFORMITATE

SC NAFKA GRUP SRL, avand sediul social in Str. Valea Merilor nr. 6, Bucuresti
inregistrata la Reg. Comertului J40/5697/2004, CUI: RO16320869, prin reprezentantul sau
legal Neacsu Adrian in calitate de Administrator, declaram pe proprie raspundere,
cunoscand prevederile art. 292 Cod penal cu privire la falsul in declaratii si prevederile art.
S din HG nr. 1022/2002 cu privire la regimul produselor si serviciilor care pot pune in
pericol viata, sanatatea, securitatea muncii si protectia mediului, faptul ca produsele
mentionate in factura NFKZOZS.%%%‘? din {f 12.2025 care fac obiectul acestei
declaratii de conformitate , nu pun in pericol viata,sanatatea si securitatea muncii , nu
produc impact negativ asupra mediului si sunt in conformitate cu:

—DIN ISO 9001 :2008

— Directiva 93/42/EEC de dispozitive medicale Anexa |l (cu exceptia sectiunii 4)

— Directiva 93/42/EEC Anexa V

—Normele EN ISO 13485 :2003+AC :2009/DIN EN ISO 13485 :2010 - Dispozitive

medicale

SC NAFKA GRUP SRL

DIRECF@R\
Adrian [Neacs



RO-16320869 J40/5697/2004

TEL: +40372784685 FAX: +40213197722 office@nafka.ro
BUCURESTI, STR. VALEA MERILOR NR. 6, SECTOR 1
ROS58BTRLO4101202G12019XX - BANCA TRANSILVANIA CONT ROS8TREZ7005069XXX010373 TREZORERIA MUNICIPIUL BUCURESTI

DECLARATIE DE CONFORMITATE

SC NAFKA GRUP SRL, avand sediul social in Str. Valea Merilor nr. 6, Bucuresti
inregistrata la Reg. Comertului J40/5697/2004, CUI: RO16320869, prin reprezentantul sau
legal Neacsu Adrian in calitate de Administrator, declaram pe proprie raspundere,
cunoscand prevederile art. 292 Cod penal cu privire la falsul in declaratii si prevederile art.
5 din HG nr. 1022/2002 cu privire la regimul produselor si serviciilor care pot pune in

pericol viata, sanatatea, securitatea muncii si protectia mediului, faptul ca produsele
mentionate in factura NFK2025..2..9T.@<P din [ ’ 12.2025 care fac obiectul acestei

declaratii de conformitate , nu pun in pericol viata,sanatatea si securitatea muncii , nu
produc impact negativ asupra mediului si sunt in conformitate cu-
—DIN ISO 9001 :2008

— Directiva 93/42/EEC de dispozitive medicale Anexa || (cu exceptia sectiunii 4)
— Directiva 93/42/EEC Anexa V

—Normele EN SO 13485 :2003+AC :2009/DIN EN 1SO 13485 :2010 - Dispozitive
medicale

SC NAFKA GRUP SRL

DIRECT,
Adrian(Neacs
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RO-16320869 J40/5697/2004

TEL: +40372784685 FAX: +40213197722 office@nafka.ro
BUCURESTI, STR. VALEA MERILOR NR. 6, SECTOR 1
ROS8BTRLO4101202G12019XX - BANCA TRANSILVANIA CONT ROS8TREZ7005069XXX010373 TREZORERIA MUNICIPIUL BUCURESTI

DECLARATIE DE CONFORMITATE

SC NAFKA GRUP SRL, avand sediul social in Str. Valea Merilor nr. 6, Bucuresti
inregistrata la Reg. Comertului J40/5697/2004, CUl: RO16320869, prin reprezentantul sau
legal Neacsu Adrian in calitate de Administrator, declaram pe proprie raspundere,
cunoscand prevederile art. 292 Cod penal cu privire la falsul in declaratii si prevederile art.
5 din HG nr. 1022/2002 cu privire la regimul produselor si serviciilor care pot pune in
pericol viata, sanatatea, securitatea muncii si protectia mediului, faptul ca produsele
mentionate in factura NFK2025...2..?1(.:Y.— din /O 12.2025 care fac obiectul acestei
declaratii de conformitate , nu pun in pericol viata,sanatatea si securitatea muncii , nu
produc impact negativ asupra mediului si sunt in conformitate cu:

—DIN ISO 9001 :2008

— Directiva 93/42/EEC de dispozitive medicale Anexa Il (cu exceptia sectiunii 4)

— Directiva 93/42/EEC Anexa V

—Normele EN ISO 13485 :2003+AC :2009/DIN EN ISO 13485:2010 - Dispozitive

medicale

SC NAFKA GRUP SRL

DIRECT,
Adrian(Neacs
1Y i~




Sediul social J40/701/2014
Str. Balinesti, nr.8, C.U.I RO32697284

BUCURESTI, RO6G8TREZ7055069XXX008622
HEXAMEDICAL Tel: (+40) 723 041 222 Trez.sect 5 ’

HEALTH  pax: (+4021) 212 22 22 RO48BTRLRONCRTOTOCBE1701
office@hexamedical.ro Banca Transilvania, Suc. Bucuresti Vest

nr. 4810/11.12.2025

Spitalul Judetean de Urgenta “Sf. Spiridon” lasi

DECLARATIE DE CONFORMITATE

HEXAMEDICAL HEALTH SRL SRL, avand sediul social in Bucuresti, str. Balinesti nr. 8,
inregistrata la RC J40/701/2014 CIF RO32697284 , prin reprezentant legal Bacanu Silvia in
calitate de Director General/Administrator, declaram pe propria raspundere, cunoscand
prevederile art.292 Cod Penal cu privire la falsul in declaratii si prevederile art. 5 din HG nr.
1022 / 2002 cu privire la regimul produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata,
sanatatea, securitatea muncii si protectia mediului, faptul ca produsele mentionate in factura
seria HXMH nr. 4810/11.12.2025 care fac obiectul acestei declaratii de conformitate nu pune
in pericol viata, sanatatea si securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului si
care sunt in conformitate cu:

e Din EN ISO 9001:2008

e Directiva 93/42/EEC de dispozitive medicale Anexa II (cu exceptia sectiunii 4)

e Directiva 93/42 Anexa V

e Normele EN ISO 13485:2003+AC:2009 DIN EN ISO 13485:2010-Dispozitive medicale
e Regulamentul UE privind Dispozitivele medicale nr. 2017 /745

SC HEXAMEDICAL HEALTH SRL
Silvia Bacanu /Administrator

HEXAMEDICAL HEALTH SRL

it

A.D. 2024
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€% STSMEDICALGROUP

Traducere din limba englezd

o
|

DECLARATIE DE CONFORMITATE PENTRU DISPOZITIVE MEDICALE:
e Kituri..- STERILE;
Cod: XXX Lot Nr.: XXXXX

PRODUS DE STS MEDICAL GROUP AD CU RESPECTAREA CONDITIILOR ESENTIALE CONFORM ANEXEI 1 A
DIRECTIVEI 93/42/CEE - 2007/47/CE PRECUM PREVEDE ANEXA VII DIN DIRECTIVA MENTIONATA MAI SUS.

= Subscrisa societate, STS MEDICAL GROUP AD - cu sediul central in Sandanski, zona industriald “Sokolovetz”,

producdtorul dispozitivelor m&ntionate mai sus,

“Declaram cd dispozitivele mentionate mai sus indeplinesc toate conditiile aplicate de Directiva 93/42/CEE -
2007/47/CE cu privire la dispozitivele medicale”

Tn acest scop, subscrisa societate garanteazi si declari pe propria rispundere urmétoarele:

e Dispozitivul mentionat mai respecta conditiile esentiale conform Anexei 1 a Directivei 93/42/CEE - 2007/47/CE;
e Dispozitivul trebuie considerdt ca apartindnd Clasei lla;

* Dispozitivul trebuie comercializat in ambalaj STERIL;

e Sterilizarea se realizeaza cu Oxid de etilena in cadrul Salvamed AD cu sediul central in 2800 Sandanski (Bulgaria);
e Sterilizarea se realizeaza in conformitate cu sistemul de calitate care este verificat de Organismul Notificat nr.
0373 — Institutul de Medicind Avansata din Roma conform cerintelor din Anexa V, punctele 3 si 4 din Directiva
93/42/CEE - 2007/47/CE;

e Sistemul de calitate pentru productia dispozitivelor este in conformitate cu conditiile esentiale ale Directivei
93/42/CEE - 2007/47/CEE-2007/47/CE, in afara certificatului Organismului Notificat nr. 0373 - Institutul de
Medicind Avansatd din Roma, in baza Anexei V a Directivei mentionate mai sus;

e Dispozitivul NU ESTE UN INSTRUMENT DE MASURARE;

e Dispozitivul NU ESTE DESTINAT EXAMINARILOR CLINICE;

e Producdtorul este obligat sd realizeze o procedurd de evaluare a experientei dobandite conform celor
prevazute in Anexa VIl, punctui 4 din Directiva mentionata mai sus;

e Producatorul este obligat sa pastreze documentele specificate in Anexa V1l a Directivei 93/42/CEE - 2007/47/CE
timp de 5 ani de |a data ultimei productii a dispozitivului si s3 puna la dispozitia autoritdtilor competente aceste
documente.

Se declara ca Dispozitivul este in conformitate cu reglementérile Directivei 93/42/CEE - 2007/47/CEE-
2007/47/CE si va fi introdus pe piatd cu marcajul "CE", conform instructiunii de la punctul 17 al Directivei
93/42/CEE - 2007/47/CE.

in cazul aparitiei unor problema la anumite dispozitive, v rugdm trimiteti o informare la
AZankov@stsmedicalgroup.corn sau apelati +35974631554.

Sandanski, 17/02/2018

A. Zankov
ﬁ&m g Director Asigurarea Calitatii
A 2

2
/ ) " u - = _
¥ gorrol %) Semndtura indescifrabila
~ IRINA - MARINA
(»;'i, AUT. MR, 35426 %)

Stampila indescifrabila



CBS MEDICAL S.R.L.

Via Cappuccini 129, 36015 Schio - Vicenza
Teil. 0445/040328

P.l e C.F 01771320247 Rea 184381 Cap.
Soc. 52.000 Euro L.V info@cbsmedical.it
cbsmedical@pec.it

digFogable& adhedive mate

EC Declaration of Conformity c €

(MDR 2017/745 (UE))

The Manufacturer: CBS Medical Srl with legal headquarters in Schio (VI) 36015,
via Cappuccini 129 and operating office in Marano Vicentino (VI) 36035, via
dell'Industria, 50

DECLARES

that the product: Bactericidal disposable mat with Biomaster antimicrobial agent,
complies with MDR 2017/745 (UE), concerning medical devices.

DEVICE IDENTIFICATION:

Non-invasive Class 1 device
RDM Italian Ministry of Health: 1876007
CND: V9099

ID Eudamed APP000016192. REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN
PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 5 April 2017 on medical devices

SRN: IT-MF-000020073
Basic UDI-ID: 805571310biomaster-mats2L

It is registered as Medical Device (class 1) at the Italian Ministry of Health
(N.1876007),

Our products with Biomaster antimicrobial are tested according to the standard

ISO 22196: 2011, with Certificates No. 1038185.40 / 13224; 221LA00323; 22LA00324;
22LA00325; 22LA00326; 22LA00327

ISO 21702: 2019, with Certificate No. 20200030/01

Product codes: 3L49BIO; 3L41BIO; 3L69BIO; 3L61BIO; 3L91BIO; 3L115BIO; 3L150BIO;
3L240BI0

Reference our technical sheet: REV-01-2022

This EU declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the
manufacturer;

The device that is covered by the present declaration is in conformity with this
Regulation and with any other relevant Union legislation that provides for the issuing of
an EU declaration of conformity.

Date: 13/02/2023 Signature
Place: Schio, Italy Mirko Nannini - CEO

CBS MERIrAI co



JIANGSU ZHENGKANG MEDICAL APPARATUS CO.LTD
R TLDR A MRS S7 B AT B 44 )
( JE v i Address: Sanhekou,Zhenglu town,Changzhou city, Jiangsu,china
TEL: +386-519-88672658 FAX: +88-519-88671083

,
L] |}i|l
. W

EC Declaration of Conformity

Manulfacturar; Jiangsu Zhengkang Medical Apparatus Co., Ltd
Sanhekou, Zhenglu town, Changzhou city, Jiangsu, china

Representalive: Shanghai International Holding Corp. GribH {Europe)
Eiffesirasse 80, 20537 Hamburg,Germany

Product Name:; Sterile hypodermic syringes for single use(with needla)

Model Number; 1ml 2ml 3mi Sml 10ml 20ml 30mi 50m| 60m|

With the brand EuroMed
UMENS Code: 13940
Classification (MDD, Annex 1X): lla, rule 6
Conformity Assessment Route; Annex V.3
We herewith declare that the above mentioned products meet the transposition into national law, the

provisions of the following EC Council Directives and Standards. All supporting documentations are retained
under the premises of the manufacturer.

DIRECTIVES

General applicable directives:

lMedical Device Directive: COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC of 14 June 1983 concerning medical devices
(MDD 93/42/EEC).

Standard Applied: See attached list of (harmonised — EN) standards for which documented evidence of
compliance can be provided.

Report No. 713335548

Nolified Body: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlersirabe 85, 80339 Munchen, Germany
identification number: 0123

(EC) Certificate(s): No. G2 073425 0008 Rev. 02

Expire dale of lhe cerfificate:  2024-05-26

Confinmation letter: CL 073425 0012 Rev. 00
issue date ( of confirmation letier ):2024-05-21 ,gﬁ;ﬁsmry&w\
S gy C
[nd date of extended validity: 2028-12-31!,;{;%"” l_i )ét )
oy

Signature:

Matne: Songren. Xu

Fosition: General Manager
Honb: JTHRE RO ARG =W 0

Address: Sanhekou Zhenglu town Changzhea city, Jiangsu,china

ik (TEL) . 486-519-88672658 48 (FaX) . +86-5189-88671088

E-mail: info@china-zhengkang com  #ii6 {Zip Code) : 213115




ﬁ% BD Certificate of Analysis

Becton Dickinson Caribe LTD.
BD Diagnostics Systems
6 Vicks Drive, Lot # 6

Cayey PR 00737-2860 PR Page: 1 of 2
Product Name : Bactec Plastic Mycosis Ic/F Medium
Catalog Number . 442017 Manufacture Date: 2025/09/25
Batch Number : 5261515
Expiration Date : 2026/12/23

This is to certify that representative samples of

BACTEC MYCOSIS-IC/F MEDIUM
were tested in the Quality Control Laboratory by procedures
conventionally utilized for this type of product and met the following
test parameters:

pPH: 6:8 £ 0.2

Autoclaving:

The product was exposed to a moist heat sterilization process
(previously validated following an ISO Standard¥*).

Vacuum draw:
greater than or equal to 14 ml at time of manufacture.

Biological Performance:
Satisfactory growth:

CULTURE ATCC No.
C. auris CDC-AR-0387
C. albicans 14053

C. tropicalis 750

C. parapsilosis 10232

C. krusei 34135

C. glabrata 15545
Cryptococcus neoformans 13690

Bacterial Inhibition:

No growth:
Escherichia coli 25922
Staphylococcus aureus 25923

ATCC is a trademark of the American Type Culture Collection.

* ISO 17665, Sterilization of health care products -
Moist heat - Requirements for the development, validation and routine
control of a sterilization process for Medical Devices.

The Batch Number on this certificate is synonymous with the Lot Number
shown on the product label.

BD Diagnostic Systems is an ISO 13485:2016 Registered facility. BD
Diagnostics - Diagnostic Systems products are manufactured in
facilities registered with the United States Food and Drug

Creation Date: 2025/10/07 17:53:52




g} BD Certificate of Analysis

Becton Dickinson Caribe LTD.
BD Diagnostics Systems
6 Vicks Drive, Lot # 6

Cayey PR 00737-2860 PR Page: 2 of 2
Product Name : Bactec Plastic Mycosis Ic/F Medium

Catalog Number : 442017 Manufacture Date: 2025/09/25
Batch Number + B261515

Expiration Date : 2026/12/23

Administration (FDA), and are regulated by the FDA's Quality System
Regulations (QSRs). This product met BD Diagnostics - Diagnostic
Systems stringent quality standards at time of batch/lot release. Any
test results reported on this certificate were obtained at time of
release. This material is not for human or animal consumption.

Manufacturer is Becton Dickinson and Company, 7 Loveton Circle, Sparks,
MD 21152 USA. To determine location of manufacturing for this product,
please see
www.bd.com/en-us/support/bd-life-sciences-diagnostic-systems-customer-
regulatory-support-information.

Jose E. Mojica
Senior Quality Manager
Signature Date:2025/10/07

Creation Date: 2025/10/07 17:53:52




fg% BD Certificate of Analysis

Becton Dickinson Caribe LTD.
BD Diagnostics Systems
6 Vicks Drive, Lot # 6

Cayey PR 00737-2860 PR Page: 1 of 2
Product Name : Bottle Plastic Bactec Plus Anaer/F 50/Pk
Catalog Number : 442022 Manufacture Date: 2025/08/19
Batch Number : 5224883
Expiration Date : 2026/05/18

This is to certify that representative samples of
BACTEC PLUS ANAEROBIC/F MEDIUM

were tested in the Quality Control Laboratory by procedures
conventionally utilized for this type of product, including
methodology

and control ATCC cultures specified in the CLSI standard, Quality
Assurance for Commercially Prepared Microbiological Culture Mediat*,
and

met the following test parameters:

pH : T.2 & 0.2

Autoclaving:

The product was exposed to a moist heat sterilization process

(previously validated following an ISO Standard**) .

Vacuum draw:
greater than or equal to 8 ml at time of manufacture.

Biological Performance:
Satisfactory growth:

CULTURE ATCC No.
***Bacteroides fragilis 25285

B. wvulgatus 8482

C. perfringens 13124

Escherichia coli 25922

Staphylococcus aureus 25923

Streptococcus pneumoniae 6305

Antimicrobial Removal: Satisfactory

ATCC is a trademark of the American Type Culture Collection.

* Clinical and Laboratory Standards Institute. 2004. Approved
Standard,

M22-A3. Quality assurance for commercially prepared microbiological
culture media, 3rd ed. CLSI, Wayne, PA.

** ISO 11134, Sterilization of health care products - Requirements for
validation and routine control - Industrial moist heat sterilization,
1994.

***(OSI Strain

The Batch Number on this certificate is synonymous with the Lot Number

Creation Date: 2025/09/05 14:06:11




%;‘;4; BD Certificate of Analysis

Becton Dickinson Caribe LTD.
BD Diagnostics Systems
6 Vicks Drive, Lot # 6

Cayey PR 00737-2860 PR Page: 2 of 2
Product Name : Bottle Plastic Bactec Plus Anaer/F 50/Pk

Catalog Number : 442022 Manufacture Date: 2025/08/19
Batch Number : 5224883

Expiration Date : 2026/05/18

shown on the product label.

BD Diagnostic Systems is an ISO 13485:2016 Registered facility. BD
Diagnostics - Diagnostic Systems products are manufactured in
facilities registered with the United States Food and Drug
Administration (FDA), and are regulated by the FDA's Quality System
Regulations (QSRs). This product met BD Diagnostics - Diagnostic
Systems stringent quality standards at time of batch/lot release. Any
test results reported on this certificate were cobtained at time of
release. This material is not for human or animal consumption.

Manufacturer is Becton Dickinson and Company, 7 Loveton Circle, Sparks,
MD 21152 USA. To determine location of manufacturing for this product,
please see
www.bd.com/en-us/support/bd-1life-sciences-diagnostic-systems-customer-
regulatory-support-information.

Jose E. Mojica
Senior Quality Manager
Signature Date:2025/09/05

Creation Date: 2025/09/05 14:06:11



% BD Certificate of Analysis

Becton Dickinson Caribe LTD.
BD Diagnostics Systems
& Vicks Drive, Lot # 6

Cayey PR 00737-2860 PR Page: 1 of 2
{;;oduct Name : Bottle Plastic Bactec Plus Anaer/F 50/Pk
Catalog Number : 442022 Manufacture Date: 2025/09/17
Batch Number 52530719
Expiration Date : 2026/06/15

This is to certify that representative samples of
BACTEC PLUS ANAEROBIC/F MEDIUM

were tested in the Quality Control Laboratory by pProcedures
conventionally utilized for this type of product, including
methodology

and control ATCC Cultures specified in the cLsI standard, Quality
Assurance for Commercially Prepared Microbiological Culture Mediax,
and

met the following test parameters:

PH: T2 & 0.5
Autoclaving:
The product was exposed to a moist heat Sterilization process

(previously validated following an IS0 Standard*x) .

Vacuum draw:
greater than or equal to 8 ml at time of manufacture.

Biological Performance:
Satisfactory growth:

CULTURE ATCC No.
***Bacteroides fragilis 25285

B. vulgatus 8482

C. perfringens 13124

Escherichia coli 25922

Staphylococcus aureus 25923

Streptococcus pPneumoniae 6305

Antimicrobial Removal: Satisfactory

ATCC is a trademark of the American Type Culture Collection.

* Clinical and Laboratory Standards Institute. 2004. Approved
Standard,

M22-A3. Quality assurance for commercially prepared microbiological
culture media, 3rd ed. CLSI, Wayne, PA.

% 180 11134, Sterilization of health care products - Requirements for
validation and routine control - Industrial moist heat sterilization,
1994.

***CLSI Strain

The Batch Number on this certificate ig synonymous with the Lot Number

Creation Date- 2025/09/29 17:52:09



%‘% BD Certificate of Analysis

Becton Dickinson Caribe LTD.
BD Diagnostics Systems
6 Vicks Drive, Lot # 6

Cayey PR 00737-2860 PR Page: 1 of 2
Product Name : Bottle Plastic Bactec Plus RAercb/F 50/Pk
Catalog Number : 442023 Manufacture Date: 2025/09/11
Batch Number : 5246796
Expiration Date : 2026/06/09

This is to certify that representative samples of
BACTEC PLUS AERORIC F MEDIUM

were tested in the Quality Control Laboratory by procedures
conventionally utilized for this type of product, including
methodology

and control ATCC cultures specified in the CLSI standard, Quality
Assurance for Commercially Prepared Microbiological Culture Media*,
and

met the following test parameters:

pPH: 7.3 + 0.2
Autoclaving:
The product was exposed to a moist heat sterilization process

(previously validated following an ISO Standard**) .

Vacuum draw:
greater than or equal to 8 mL at time of manufacture.

Biological Performance:
Satisfactory growth:

CULTURE ATCC No.
Alcaligenes faecalis 8750
Candida glabrata 66032
Escherichia coli 25922
Haemophilus influenzae 19418
Neisseria meningitidis 13090
Pseudomonas aeruginosa 27853
Staphylococcus aureus 25923
***Streptococcus pneumoniae 6305
S. pyogenes Group A 18615

Antimicrobial Removal: Satisfactory
ATCC is a trademark of the American Type Culture Collection.

* Clinical and Laboratory Standards Institute. 2004. Approved
Standard,

M22-A3. Quality assurance for commercially prepared microbiological
culture media, 3rd ed. CLSI, Wayne, PA.

*% IS0 11134, Sterilization of health care products - Requirements for
validation and routine control - Industrial moist heat sterilization,
1994.

Creation Date: 2025/09/24 15:17:15




ﬂ} BD Certificate of Analysis

Becton Dickinson Caribe LTD.
BD Diagnostics Systems
6 Vicks Drive, Lot # 6

Cayey PR 00737-2860 PR Page: 2 of 2
Product Name : Bottle Plastic Bactec Plus Aerob/F 50/Pk

Catalog Number : 442023 Manufacture Date: 2025/09/11
Batch Number : 5246796

Expiration Date : 2026/06/09

***CLSI Strain

The Batch Number on this certificate is synonymous with the Lot Number
shown on the product label.

BD Diagnostic Systems is an ISO 13485:2016 Registered facility. BD
Diagnostics - Diagnostic Systems products are manufactured in
facilities registered with the United States Food and Drug
Administration (FDA), and are regulated by the FDA's Quality System
Regulations (QSRs). This product met BD Diagnostics - Diagnostic
Systems stringent quality standards at time of batch/lot release. Any
test results reported on this certificate were cbtained at time of
release. This material is not for human or animal consumption.

Manufacturer is Becton Dickinson and Company, 7 Loveton Circle, Sparks,
MD 21152 USA. To determine location of manufacturing for this product,
please see
www.bd.com/en-us/support/bd-life-sciences-diagnostic-systems-customer-
regulatory-support-information.

Jose E. Mojica
Senior Quality Manager
Signature Date:2025/09/24

Creation Date: 2025/09/24 15:17:15
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CERTIFICAT DE CALITATE S| GARANTIE

Nr.
crt
1 TRANSDUCER PB-L3 12MHZ HIGH DENSITY
LINEAR ECOGRAF DOPPLER E-CUBE 8

Denumire produs Serie Cantitate

MTNAFO04SAEH 1

1. Firma NOVAINTERMED SRL, in calitate de Vanzator, acorda garantie si service
gratuite pentru produsele specificate in prezentul certificate, in conditiile respectarii
instructiunilor de instalare, utilizare,manipulare si transport specificate in manualul
produsului.

2. Producatorul garanteaza componentele utilizate in constructia produselor sale
impotriva defectelor de fabricatie si de material, pe perioada de garantie.

3. Perioada de garantie acordata este de 12 luni de la data instalarii si punerii in
functiune inscrise in procesul verbal, in conditiile utilizarii conform instructiunilor
din manualul de utilizare.

4. Garantia se asigura la sediul Beneficiarului si nu este transmisibila in cazul revinderii
produselor.

5. In timpul perioadei de garantie, producatorul / furnizorul va repara sau va inlocui
gratuit subansamblul defect.

6. Garantia acopera defectele de fabricatie sau de material, aparute in exploatarea
normala a produsului si nu se aplica in cazul defectiunilor avand una din
urmatoarele cause:

a. manipulare, instalare, exploatare sau intretinere neglijente sau neconforme cu
instructiunile de utilizare (socuri mecanice sau termice,vibratii,grad ridicat de
praf sau umiditate in zona de lucru, expunere directa la razele solare, obiecte
sau substante straine patrunse in interiorul echipamentului,exploatare pentru
alte scopuri sau peste limita de incarcare, etc.);

b. utilizare de consumabile sau accesorii necorespunzatoare sau neautorizate de
Producator;

a. utilizarea unor cabluri de legatura (alimentare, impamantare, interconectare,
etc.) defecte, necorespunzatoare, conectarea sau deconectarea acestora in
timpul functionarii;

b. tensiune sau frecventa de alimentare avand valori in afara limitelor admise de
producator;

c. defectiuni datorate aplicatiilor software ale beneficiarului.

7. Defectele descrise mai sus se vor repara in afara garantiei si vor fi platite de
Beneficiar.

NOVAINTERMED SRL

1 CIF RO6220293 Reg.Com. J1994017001400 @ Bulevardul Pipera, nr. 2-XI, Voluntari e Judetul Ilfov, Cod: 077190
\ Tel: + 40314011090 ® Fax: +4 0314011089 e secretariat@novaintermed.ro

www.novaintermed.ro




Operator economic: NOVAINTERMED SRL

nNovaintermed

CERTIFICAT DE CALITATE SI GARANTIE

Nr.
crt

Denumire produs Serie Cantitate

TRANSDUCER PB-L3 12MHZ HIGH DENSITY

LINEAR ECOGRAF DOPPLER E-CUBE 8 RURASDOS SalH 1

7.

Firma NOVAINTERMED SRL, in calitate de Vanzator, acorda garantie si service
gratuite pentru produsele specificate in prezentul certificate, in conditiile respectarii
instructiunilor de instalare,utilizare,manipulare si transport specificate in manualul
produsului.

Producatorul garanteaza componentele utilizate in constructia produselor sale
impotriva defectelor de fabricatie si de material, pe perioada de garantie.

Perioada de garantie acordata este de 12 luni de la data instalarii si punerii in
functiune inscrise in procesul verbal, in conditiile utilizarii conform instructiunilor
din manualul de utilizare.

Garantia se asigura la sediul Beneficiarului si nu este transmisibila in cazul revinderii
produselor.

In timpul perioadei de garantie, producatorul / furnizorul va repara sau va inlocui
gdratuit subansamblul defect.

Garantia acopera defectele de fabricatie sau de material, aparute in exploatarea
normala a produsului si nu se aplica in cazul defectiunilor avand una din
urmatoarele cause:

a. manipulare, instalare, exploatare sau intretinere neglijente sau neconforme cu
instructiunile de utilizare (socuri mecanice sau termice,vibratii,grad ridicat de
praf sau umiditate in zona de lucru, expunere directa la razele solare, obiecte
sau substante straine patrunse in interiorul echipamentului,exploatare pentru
alte scopuri sau peste limita de incarcare, etc.);

b. utilizare de consumabile sau accesorii necorespunzatoare sau neautorizate de
Producator;

a. utilizarea unor cabluri de legatura (alimentare, impamantare, interconectare,
etc.) defecte, necorespunzatoare, conectarea sau deconectarea acestora in
timpul functionarii;

b. tensiune sau frecventa de alimentare avand valori in afara limitelor admise de
producator;

c. defectiuni datorate aplicatiilor software ale beneficiarului.

Defectele descrise mai sus se vor repara in afara garantiei si vor fi platite de
Beneficiar.

NOVAINTERMED SRL

Tel: +40314011090 @ Fax: +4 031401 1089 @ secretariat@novaintermed.ro

(CIFR06220293 Reg.Com. J1994017001400 @ Bulevardul Pipera, nr. 2-XI, Voluntari e Judetul Ilfov, Cod: 077190
\

www.novaintermed.ro




. NoVainternied
Operator economic: NOVAINTERMED SRL c@)
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8. Produsele software preinstalate precum si consumabilele, inclusive cele vandute
impreuna cu echipamentul, fac obiectul garantiei.

9. Deteriorarea sigiliilor sau interventiile in interiorul echipamentului, neautorizate de
catre Producator, conduc la pierderea garantiei.

10. Prezentul certificat de garantie este valabil numai insotit de documentul de vanzare.

Furnizor, Beneficiar,
NOVAINTERMED SRL SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA
TUIA ) SF.SPIRIDON IASI

N

NOVAINTERMED SRL
k CIF RO6220293 Reg.Com. J1994017001400 @ Bulevardul Pipera, nr. 2-XI, Voluntari ® Judetul Ilfov, Cod: 077190

www.novaintermed.ro




bsi.
Certificate of Registration

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM - ISO 13485:2016

This is to certify that: Auxein Medical Private Limited
Plot No. 168,169,170, Phase IV
Sector 57, Kundli Industrial Area
Sonipat HSIIDC
Sonipat 131 028
Haryana
India

Holds Certificate No: MD 701953
and operates a Quality Management System which complies with the requirements of ISO 13485:2016 for the
following scope:

The Design, Development and Manufacture of Sterile & Non-Sterile Orthopaedic Implants,
External Fixators, Orthopaedic Instruments, Spinal Implants, Cranio Maxillofacial Implants,
Customized Implants & Arthroscopy Implants.

For and on behalf of BSI:

Graeme Tunbridge, Senior Vice President Global Regulatory & Quality

Origihal Registration Date: 2018-12-23 Effective Date: 2024-12-23

Latest Revision Date: 2024-12-02 Expiry Date: 2027-12-22
o Page: 1 of 2
it ..making excellence a habit”
€003

15 certificate was 1ssued electronically and remains the property of BSI and is hound by the conditions of contract,

tificate can be authenticated online.

copies can be validated at www.bsi-global.conyClientDirectary or telephone +91 11 2692 S0UG.

or clarifications regarding the scope of this certificate and the applicability of ISO 13485:2016 reguirements may be eblained by consuting the organization.
ificate is valid only if provided original copies are in complete set.

nation and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MKS 8PP, Tel: + 44 345 080 9000
nee UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
cr of the BSI Group of Companies.




Certificate No: MD 701953

Location

Registered Activities

Auxein Medical Private Limited
Plot No. 168,169,170, Phase IV
Sector 57, Kundli Industrial Area
Sonipat HSIIDC

Sonipat 131 028

Haryana

India

Design, Development and Manufacture of Sterile & Non-
Sterile Orthopaedic Implants, External Fixators, Orthopaedic
Instruments, Spinal Implants, Cranio Maxillofacial Implants,
Customized Implants & Arthroscopy Implants.

Auxien Medical Private Limited
Unit 2

HSIIDC, Plot No. 157

Phase V, Kundli Industrial Area
Sector 56

Sonipat 131 028

Haryana

India

Original Registration Date: 2018-12-23
Latest Revision Date: 2024-12-02

This certificate was issued electronically and re
An electronic certificate can be authenticated online.

Design, Development and Manufacture of Sterile & Non-
Sterile Orthopaedic Implants, External Fixators, Orthopaedic
Instruments, Spinal Implants, Cranio Maxillofacial Implants,
Customized Implants & Arthroscopy Implants.

Effective Date: 2024-12-23
Expiry Date: 2027-12-22

Page: 2 of 2

; the property of BSI and is bound by the conditions of contract,

telephone +91 11 2692 5000.
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bsi.
Certificat de inregistrare

SISTEM DE MANAGEMENT CALITATII - ISO 13485:2016

By Royal Charter

Aceasta este pentru a certifica faptul cd:  Auxein Medical Private Limited
Parcela nr. 168.169.170, Faza
IV Sector 57, Zona Industriala
Kundli Sonipat HSIIDC
Sonipat 131 028
Haryana
India

Detine certificatul nr: MD 701953

si opereaza un sistem de management al calitatii care respecta cerintele ISO 13485:2016 pentru urmatorul
domeniu de aplicare:

Proiectarea, dezvoltarea si fabricarea de implanturi ortopedice sterile si nesterile, fixatoare
externe, instrumente ortopedice, implanturi spinale, implanturi cranio-maxilo-faciale,
implanturi personalizate si implanturi de artroscopie.

Pentru si in numele BSI:

Graeme Tunbridge, Senior Vice President Global Regulatory & Quality

Data inregistrarii originale: 23-12-2018 Data intrérii Tn vigoare: 23-12-2024
Data ultimei revizuiri: 02-12-2024 Data expirarii: 22-12-2027
Pagina: 1 din 2
E m e g
bt ..making excellence a habit’
0003 N

et

itile cont

anic poate fi autentificat online
rite pot fi vahdaie la www. bsi-global.com/ClientDirectory sau la telefon +81 11
Ware cu privire la domeniul re : ical si apiicabilitalea e
tiel. Acest certificat este valabil numai d iile ongin: urtt i1 setul complet.
tin si contact } MKS BPP. Tel + 44 345 030 9000
ance UK Limit swick High Road, Londra W4 4AL. Marea Britane,
Membru al grupuiul de compani BE

692 9000.
=lor 1SO 134852016 pot fi obbinuie pnn




Certificat nr: MD 701953

lLocatie Activitati inregistrate

Auxein Medical Private Limited Proiectare, dezvoltare si fabricare de implanturi ortopedice
Parcela nr. 168.169.170, Faza sterile si nesterile, fixatoare externe, instrumente ortopedice,
IV Sector 57, Zona Industriala implanturi spinale, implanturi cranio-makxilo-faciale,

Kundli Sonipat HSIIDC implanturi personalizate si implanturi de artroscopie.
Sonipat 131 028

Haryana

India

Auxein Medical Private Limited Proiectare, dezvoltare si fabricare de implanturi ertopedice
Unitatea 2 sterile si nesterile, fixatoare externe, instrumente ortopedice,
HSIIDC, parcela nr. 157 implanturi spinale, implanturi cranio-maxilo-faciale,

Faza V. Zona Industrial3 implanturi personalizate si implanturi de artroscopie.

Kundli

Sector 56 Sonipat 131 028

Haryana

India

Data inregistrarii originale: 23-12-2018 Data intrérii in vigoare: 2024-12-23

Data ultimei revizuiri: 02-12-2024 Data de expirare: 2027-12-22

Pagina: 2 din 2
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DECLARATIE DE CALITATE SI CONFORMITATE

Noi, SYNTTERGY CONSULT SRL, cu sediul social in Cluj-Napoca, Aleea Prof. Valeriu
Bologa nr. 3, Bloc 2, parter, spatiul comercial nr. 1, inregistrata la Registrul Comertului cu nr.
J12/1516/2002, CUI RO 14446373, declaram pe propria raspundere ca articolele din FF.20244954/
/16.12.2025 sunt in conformitate cu declaratiile de calitate si conformitate ale furnizorilor.

Prezenta declaratie este valabila pentru loturile de mai jos:

1.MARKER CARDIAC PIPETE............... Lot. ..250000

2.HARTIE TERMICA PATHFAST.......cccoeiieiieieeaeenns

Produsele au fost depozitate in conditii speciale indicate de producator

ATENTIE! Dupa livrare, furnizorul nu isi asuma raspunderea pentru depozitarea marfii.

SYNTTERGY CONSULT SRL

SYNTTERGY CONSULT
CUI: RO 14446373; Nr. Inreg.: J12/1516/2002, Capital Social: 10.000 LEI
BUCURESTI: Strada Radovanu, nr 31-33, sector 2, Telefon: 021-252 23 58 / 021-252 23 59; Fax: 021- 252 07 60
CLUJ-NAPOCA: Aleea Prof.Valeriu Bologa 3, B1.2,Parter, spatiul comercial nr. 1, Telefon: +40 264 594 517, Fax: +40 264 447 507
E-mail: office@synttergy.ro; www.synttergy.ro




Via Berlinguer 10
47034 FORLIMPOPOLI (FC)

Versiune n® 00 din 30.11.2021

ATASAT- 5 FTO1
HARTIE DE UZ MEDICAL

ITALIA Pag. 1 din 1
DECLARATIE DE CONFORMITATE
UE
-Aceasta declaratie a fost redactata si emisa sub responsabilitatea producatorului
Compania: NUOVA ITALDIAGRAMMI SNC
Company Sediu legal : VIA BERLINGUER,10 4703.4 FORLIMPOPOLI FC ITALY
Numar unic de inregistrare SRN: IT-MF-000037698
DispazIhie) HARTIE DE UZ MEDICAL Lot XXXX YYYY/MM
Hartie de electrocardiograf “ECG”
Hartie de cardiotocograf “CTG
Descriere Hartie pentru analize de laborator sau spirometrie SPL”
Eodiart) NUMAR DE REFERINTA ( DEPINDE DE PRODUS)
UDI-DI de baza 805969244ECGQ7 pentru ECG
805969244CTGRG pentru CTG
805969244SPLTW pentru SPL
Clasa de risc
I (Regula, 1 - Anexa VIII)
I (Rule,1 - Annex Viti)
Declaratie Se declara pe proprie raspundere ca dispozitivul medical este conform cu

Regulamentul UE 2017/74S si s.m.i. si e clasificat astfel cum este
definit in Anexa VIII, Alineat 1.
In plus, Dispozitivul Medical descris mai sus a fost fabricat sub un Sistem de
Gestiune al Calitatii dezvoltat conform cu UNI EN I1SO 9001:2015.

Ot | 8 o~
Locul TDCQ),(;%] !:%( M'Q(} Reprezentant legal,

paw: 2|l 2023

VIROLI VITTORIO



MR ALLEGATO 5 FT01 30.11.2021

Via Berlinguer 10
47034 FORLIMPOPOLI (FC)
ITALIA

Versione n° 00 del

CARTE AD USO MEDICO

Pag. 1di1

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE
EU Declaration of Conformity

Questa Dichiarazione & stata redatta e viene emessa 50tto |a totale responsabilita del fabbricante.
This Declaration has been written and Is Issued under the sole responsibility of the manufacturer.

Azienda
Company

NUOVA ITALDIAGRAMMI SNC
Sede Legale {Legal Address): VIA BERLINGUER, 10_
Numero registrazione unico (Unigue registration number) IT-MF-000037698

Dispositivo(i)

oo CARTE AD USO MEDICO XXXX M ] YYYY/MM

Desertione {CARTA PER ECG OPPURE CARTA PER CTG OPPURE CARTA PER EEG)
cription

e REF (PER OGNI CARTA IL PROPRIO REF)

Codef(s)

UDI-DI di base

Basic UDI-Di

805969244D1AQ8

Classificazione di
Rischio
Risk Classification

Im (Regola, 1 - Allegato VIl
I {Rule, 1 - Annex VIlI}

Dichiarazione
Declaration

Si dichiara sotto la propria responsabilita che il Dispositivo Medico & conforme
Regolamento UE 2017/745 e s.m.i. ed & classificato in accordo a quanto definito
dall’Allegato Vil, Regola 1.

Inaltre, il Dispositivo Medico descritto sopra viene fabbricato impiegando un Sistema di

Gestione della Qualita sviluppato conformemente alla UNI EN ISO 9001:2015.

We declore under our sole responsibllity that the Medical Device described above is compliant to the Regulation EU
2017/745 and subsequent amendments and is classified occording Annex Vill, Rule 1.

Furthermore, the Medical Device is manufactured using a Quality System developed according UNI EN ISO 9001:2015
reguirements

Luogo

Data 06‘“/({ 23

: Vittorio Viroli_
Legale Rappreser
A

'd

FACSIMILE DICHIARAZIONE DI CONFORMITA rev.00 (003).docx
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Certificat CE

Sistem complet de asigurare a calitatii
Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele medicale (DDM), Anexa Il cu
exceptia punctului (4) (dispozitive de clasa lla, llb sau li1)

Nr. G1 015692 0502 Rev. 01

Producétor: P. J. Dahlhausen & Co. GmbH
Emil-Hoffmann-Str. 53
50996 Kéin
GERMANIA

Categorie(-i) de produse: Dbispozitive medicale sterile $i nesterile, incluzand
echipamente medicale de unici folosintd pentru
anestezie, chirurgle, terapie intensivi $i saloane
de spital (clasa lla si lIb) si ace spinale {clasa lil)

Organismul de certificare al TUV SUD Product Service GmbH declard c& producstorul
mentionat mai sus a implementat un sistem de asigurare a calitti pentru proiectarea,
fabricarea si inspectia finala a dispozitivelor/categoriilor de dispozitive respective. in
conformitate cu Anexa Il la DDM. Acest sistem de asigurare a caliltii este conform cu
cerintele Directivei susmentionate si este supus supravegherii pericdice. Pentru punerea pe
piata a dispozitivelor de clasa Ill, este obligatoriu un certificat suplimentar de confonﬁ;tq'fé;cp- "
Anexa Il (4). A e vedea si notele de pe verso, i s

Raport nr.: 713163695+713175772

Valabil de la: 13.07.2020

Christoph Dicks
Director Organism ce Certificare/Notificat

& = Valabil pand la+  26.05.2024
L
; Data:2020-07-13
— L2
. & Semnéaturs
£ o indescifrabild
(5% ]
L}
&

Pagina 1 din 2 &

ZERTIFIKAT

TUV SUD Product Service GmbH este un Organism Notificat cu nr. de inregistrare 0123
TUV SUD Product Service GmbH » Organism de Cerlificare « Ridlerstrale 65 « 80339 Manchen « Germania



Technical File: TF-N00G0O01

DoC Number/Revision: SCNO13282/ Rev**V
Product Family: ENERCY

Product Group: HARMONIC

Declaration of Conformity (DoC)

Manufacturer:

Name: Ethicon Endo-Surgery, LLC
Address: 475 Calle C,
Guaynabo, Puerto Rico 00969 USA

Authorized Representative:

Name: Ethicon Endo-Surgery (Europe) Gmbl
Address: Hummelsbuetteler Steindamm 71
22851 Norderstedt, Germany

Products/Model No:
The following HARMONIC product codes are CE marked:

**HARHPBL. **HARHPBLCN, **HARHPGR, **HARHPGRCN, HDH035, HP054, HPOS4CN, HPBLUE,
HPBLUECN, SNGCB, SNGHK, SNGHK2

**Both MDD and RoHS applicable

Directive 93/42/EEC declaration (MDD):

We. Ethicon Endo-Surgery being the manufacturer, declare that the products listed above meet the applicable
provisions of the Medical Device Directive 93/42/EEC including applicable harmonized standards listed in the
above referenced Technical File.

Products are classified as Class lib, Rule 9, per Annex [X.

In order to aftix CE marking under this directive, Ethicon Endo-Surgery, has followed the procedure relating to
the EC declaration of conformity set out in Annex Il excluding (4). The full quality system has been certified by
TOV SUD Product Service GmbH, a Notified Body authorized to carry out such assessments and having the
designation 0123 (G| (57666 0061 Rev. 00).

Directive 2011/65/EU declaration (RoHS):

We, Ethicon Endo-Surgery, being the manufacturer, declare that the products listed above meet the applicable
provisions of Directive 2011/65/EU on the restriction of the use of certain hazardous substances in electrical
and electronic equipment including applicable harmonized standards listed in the above referenced Technical
File.

In order to affix CE marking under 2011/65/EU. Ethicon Endo-Surgery has followed the procedure per Article
(5

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

Approved by:
Nathan Anderson
Senior Director, Quality Make

Ethicon Endo-Surgery, LLC ) 2E U570 Zf
(Signature) (Date)
FRMO02263
Rev. H
ECNO30653

Parent Document # WEO219



ZETMAN KRAFT SRL Adresa ARAD STR. PROF.DR.AUREL ARDELEAN NR. 2-4 SC. A AP. 2D COD
C.F, 33028695 Banca Trezorerie operativa Municipiul Arad
R.C. J2016000517028 Cont RO50TREZ0215069XXX024388

Declaratie de conformitate, calitate si certificat garantie

Numar ZETK2510949

Factura ZETK2510949 / 12.12.2025

Client SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA SF. CIF 4701312 RC
Adresa IASI, BLD. INDEPENDENTEI, NR. 1 IS

Data livrarii 12.12.2025

NOI, SC ZETMAN KRAFT SRL cu sediul in STR. PROF.DR.AUREL ARDELEAN, NR.2-4, AP.2D, Arad, Jud. Arad, C.U.l. RO 33028695, Reg. Com. J02/517/2016,
asiguram, declaram si garantam pe propria raspundere conform prevederilor art. 5 din HG nr. 1022/2002 privind regimul produselor si serviciilor care pot pune in
pericol viata, sanatatea, securitatea muncii si protectia mediului produsele :

Nr. crt. Denumire articol Um Cantitate Garantie
100002342 MASCA LARINGIANA I-GEL NR. 4 UF Lot 32515183 exp. la 31.07.2028 BUC 50.000 0
2 00002343 MASCA LARINGIANA |-GEL NR. 3 UF Lot 32507197 exp. la 01.03.2028 BUC 50.000 0
3 00002586 MASCA LARINGIANA |-GEL NR. 5 UF Lot 32508389 exp. la 01.04.2028 BUC 30.000 0

la care se refera aceasta declaratie nu pun in pericol viata, sanatatea, securitatea muncii si nu produc un impact negativ asupra mediului si sunt in conformitate cu
standardele de calitate si normele de fabricatie ale producatorilor si cu normele europene in vigoare privitoare la echipamentele medicale (Directiva CE 93/42/EEC,
HG54/2009), cu conditia respectarii prescriptiilor privind manipularea, exploatarea, intretinerea, a instructiunilor de utilizare, depozitare si transport prevazute in fisele
tehnice si in manualele de utilizare.

Documentele de atestare a calitatii se afla Ia producator.

Prezentul certificate atesta calitatea produselor livrate si conformitatea acestora cu standa rdele europene corespunzatoare clasei in care se incadreaza.
Produsele beneficiaza de garantie pe o perioada de 12 sau 24 luni de la data livrarii. In perioada de garantie cumparatorul are dreptul in mod gratuit la reparararea
produselor si inlocuirea pieselor sau subansamblelor defecte din vina producatorului.
CONDITII DE GARANTIE
Daca in perioada de garantie produsul cumparat de dvs. se dovedeste a fi defect din motive de proiectare, de executie sau materiale defecte el va fi reparat gratuit, cu
obligativitatea respectarii urmatoarelor conditii:
1. Produsul sa fi fost cumparat de la S.C. ZETMAN KRAFT S.R.L. si folosit numai in scopurile pentru care este conceput, respectandu-se instructiunile date in
Manualul de utilizare.
2. La solictarea acordarii garantiei pentru un produs comercializat de noi va fi necesar ca acesta sa fie insotit de Factura Fiscala si Certificatul de Garantie. Lipsa
unor detalii indicate anterior atrage imposibilitatea asigurarii de catre noi, a garantiei.
3. Garantia nu se extinde asupra accesoriilor, consumabilelor, subansamblelor deterioarate.
4. Garantia isi pierde valabalitatea daca produsul s-a defectat datorita incendiilor, accidentelor, nerespectarii instructiunilor din manualul de utilizare, neglijentei in
utilizare, datorita unor instalari, modificari sau adaptari necorespunzatoare, zgarieturi, socuri electrice sau in conditii ce contravin Standardelor Tehnice de
electrosecuritate in Romania.
5. In perioada de garantie, interventia de catre personal neautorizat, folosirea unor piese de schimb necorespunzatoare, deteriorarea sigiilor, duc automat la
pierderea garantiei.
6. Termenul de garantie se prelungeste cu durata de timp cat aparatul se afla la reparatie.
Nerespectarea obligatiilor de mai sus atrag pierderea garantiei.
De la garantie sunt excluse:

- partile de natura consumabile;

- defectele cauzate de suprasarcini;

- defecte datorate utilizarii incorecte
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DECLARATIE DE CONFORMITATE
din data de 30.10.2025

Prin pmﬂla dec:llﬂm pe pmm: raspundere cll, in conformitate cu prevederile Legii 95/2006 privind reforma in i umlllii. Dll dificarile si pletarile ulter H.O. nr. 54/2009 privind conditiile introducerii
piata a d itivelor | (UE) 2017/745 ol Parlamentului European i el Consiliului din $ sprilic 2017 privind di i le, de modifi s Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 1782002 ¢i &
Regullmenlulm (CE) nr. I213IZDU9 §i de abrogare a Directivelor 9/385/CEE § 93/42/CEE ale Consiliului (denumit in cele ce urmenzli _MDR"] Directiva nr 9I/42EEC s Consiliului din 14.06.1993 privind dispozitivele medicale, astfel cum
 fost modificatd pnn R:gullm:nml (CE) ar. 188212003 al Parlamentului European §i al Consili dm 29 scplembric 2003, Regul CE nr 1223/2009 al Parlamentului European si al Consilului din 30 noiembrie 2009, pnvmd produscle

cu § chn 360/2003 privind regimul sub: | P lor chimice pericul cu modificlirile 3i completlsile ulterioare, H.O. nr. 1408/2008 privind clasificarca, ambalarca si clichciarca
k 1 1! um si in itate cu orice alte acte normative nationale sau cumnmilr: relevante, urmllomlc articole produse de TORUNSK[E I.AKLADI MATERIALOW OPATRUNKOWYCH S.A., TORUN, POLONIA
si importate de TZMO ROMANIA S.R.L., in calitate de importator unic autorizal, cu sediul social in Clinceni, Soscaua de Centura nr. 3E, lifov pund tuturor conditiilor de iali si utilizare in cadrul Uniunii Europene:

- Absorbante igienlce:
Bella Normal New, Bella Nova, Bella Nova Classic, Bella Nova Maxi- certificat de calitate sanitara, emisin Polonia cu ar. F.FB.60412.134.2025, valabililate pana la 14.05.2028;
Perfecta Slim Green/ Blue/ Rose/ Violet/ Maxi Blue/ Maxi Green/ Night Extra Soft/ Night Silky Drai- certificat de calitate emis in Polonia cu nr, F.FB.60412.300. 2022, valabilitste pana la 13.02.2026;
Bella Medica Ultra Normal- certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412,241.2023, valsbilitate pana 1a 24.09.2026;
Bella for Teens Ultra Seasitive, Ultra Relax, Ultra Energy — certificat de calitatc sanitara cmis in Polonia cu nr. F.FB.60412.29.2024, valabilitatc pana la 08.04,2027;
Bella Herbs Tei, Verbina si Aloc - certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.604 12.96.2024, valabilitate pana la 13.02.2026;
Bella Ideale StayDrai, StayScfti — certificat de calitste sanitara in Polonia cu nr. F.FB.60412.241.2025, valabilitate pana la 28.07.2028;
Evila Normal, Evita Ultra Druinctte, Evita Ultra Softiplait - certificat de calitatc amis in Polonia cu nr, F.FB.60412.151.2024, valabilitatc pana la 25.07.2027;
Bella BIO Based Normal, Long, Night - certificat de calitate emis in Poloia cu nr. F.FB.60412.296.2024, valabilitate pana la 24.09.2027;
- Absorbante Iglenice zilnice:
Bella Mcdica Penty Ultra— certificat de calitsle sanitar cmis in Polonia cu nr. F.FB.60412.241.2023, valabilitate pana la 24.09.2026;
Bella Penty Classic - certificat de calitate sanitara emis in Polonie cu nr F.FB.60412.390.2024, valabilitatc pana la 13.01.2028;
Bella Panty Aroma Fresh, Aroma Relax. Bells Panty Seasitive, Bella Punty Sensitive Elegance - cctificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB,60412.287.2023, valabilitate pana la 28.11.2026;
Bella Penty Light Aroma, Light Sensitive - cedtificat de calitate senitera emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.293.2024, valabilitatc pana la 24.09.2027;
Bella Panty Soft, Soft Confort, Panty New - certifical de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.137.2025, valabilitatc pana la 14.05.2028;
Bella Panty Soft Deo - certificat de calitate sanitara cmis in Polonis cu nr. F.FB.60412.194.2024, valabililate pana la 05.09.2027;
Bella for Teens Sensitive, Relax, Energy - certificat de calitate sanitare emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.29.2024, vala sic pana la 08.04.2027;
Bella Panty Herbs Tei. Verbina si Aloc - certificat de calitale ssnilars emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.97.2024, valabili e pana la 13.02.2026;
Bella Penty Idcale - certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr.F.FB.60412.242.2025, valabilitatc pana la 28.07.2028;
Panty Evita Classic Fit - certificat de calitatc sanitara cmis in Polonia cu nr. F.FB.60412.151.2024, valabililatc pana la 25.07.2027;
Panty Intima Normal & Large - catificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr B-BZ-6071-0270721/C, valsbililate pana la 13.02.2026;
Bella BIO Bused Normal - certificat de calitate emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.295.2024, valabilitate pena la 24.09.2027;
- Tampoanc igicnice interne fara aplicator:
Tampo Bella Mini, Tampo Bella Regular, Tampo Bells Super, Tampo Bella Super Plus - certificat de calitate sanitars emis in Polonia nr. F.FB.60412.28.2024, valabilitate pana la 08.04.2027,
5 Produse absorbante si aleze Igienice peatru Incontinen ta:
Seni Basic, Seni Classic Basic - declaratie de conformitate emisa in Polonie, Torun, la data de 05.05.2021;
Seni Classic AIR , Seni Classic Plus AIR — declaratic de conformitete emisa in Polonia, Torun, la data de 29.09.2021;
Seni Standard AIR, Standard Plus AIR - declaratic de conformilate emisa in Polonis, Torun, la data de 22.04.2021;
Seni Super, Seni Super Plus, Seni Super Trio, Seni Super Quatro - declaratic de conformitate emisa in Polonia, Torun, la data de 27.01.2025,
Seni Optima Super — declanatic de conformitale cmisa in Polonia, Torun, la data de 22.04.2021;
Seni V - declaratic de conformitate cmisa in Polonia, Torun, la data de 05.05.2021;
Seni Active, Seni Active Normal, Seni Active Plus, Seni Active Classic — declaratic de conformitate emiss in Polonia la data de 17.05.202 1
Seni Kids - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 05.05.2021;
San Seni- Normal, Uni, Maxi, Plus - declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 22.04 2021
Seni Fix Plus chilol de sustinere - declaratie de conformitatc emisa in Polonia la data 05.05.2021;
Seni Lady Slim Miero, Micro Plus, Mini, Mini Plus, Normal, Extra - declaratic de conformitate emisa in Polonia
Seni Lady Extra Plus, Super, Plus - declaratie de conformitate emisa in Polonia 1a data de 22,04.2021;
Bella Control Discreet Micro, Miai, Normal, Extra, Super, Plus— declaratic de conformitate emisa in Poloaia la data de 05.05.2021;
Bella Control Pants Medium, Large - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 05,05.2021;
Seni Man — declaratic de conformitste emisa in Polonia la data de 22.04.2021;
Aleze igienice SENI SOFT BASIC, NORMAL - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 05.05.2021;
Aleze igienice SENI SOFT SUPER - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 22.04.2021;
- Produse cosmetice pentru probleme de incotinenta SENI CARE:
Seni Care Crema 3 in | - cartificat de inregistrare al produselor cosmetice emis in Polonia cu nr. 1306950/2013 la data de 07.07.2013;
Seni Carc Spuma - certificat de inregistrare al produsclor cw-nenu emis in Polonia cu nr. 1206280/2013 la data dc 07.07.2013;
Seni Care Lotiune curatare - certificat de inregi: al pr ice emis in Poloni nr. 130696172013 la data de 07.07.2013;
Seni Care Crema cu oxid de zinc - certificat de i mregme al pmduxlw cosmelice emis in Polonia cu nr. 1288244/2013 la dsta de 07.07.2013;
Seni Care Crema cu arginina - certificat de il are il prods ice emis in Polonia cu nr. 128817672013 la data de 07.07.2013;
Seni Care Gel activant - certifical de inregistrare al pmd\n:lor cosmetice emis in Polonia cu nr. 130704872013 la data de 07.07.2013;
Seni Care Crema cu urea - certificat de inregistrare al produsclor cosmetice emis in Polonia cu ar, 1288117/2013 la date de 07.07.2013;
Seni Care Emulsic - centificat de inregistrare al produsclor cosmelice emis in Polonia cu nr, 1306995/2013 la data de 07.07.2013;
Seni Care Ulei - certificat de inregistrare al produsclor cosmetice emis in Polonia cu ar. 1307005/2013 la data de 07.07.2013;
Seni Care Neutralizator - certifical de calitate sanitara emis in Polenia cu nr. F.FB.60410.115.2023 valabil pena la data de 29.01,2027;
Seni Care Lavete air-laid™ certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. B-BZ-6071-0194/18/C valebil pana la data de 02.09,.2021
Seni Care Manusi igicnice si nelaminate - certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.79.2024 valabil pana la data de 23.05.2027;
Seni Carc Manusi laminate - certifical de calitate sanitara emis in Polonia cu nr.F.FB.60412.72.2024 valabil pana |a data de 23.05.2027;
Seni Care Bavete - declaratic de conformilate emisa in Polonia la data de 13.03.2025;
Servetele umede Seni Care - certificat de calitate sanitera emis in Polonia cu nr. 1308651 la data 23.07.2013;
Servetele umede Seni Care Classic - certifical de calitate sanitars emis in Polonia cu nr. 2491366 la data 19.07.2017;
- Scutece absorbante si aleze igienice pentru copii Bella Baby Happy sl Panda:
Scutece Bella Baby Happy Before NB, Newbom, Mini, Midi, Maxi, Maxi Plus, Junior, Junior Extra, certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. B-BZ-6071-0333/21/C, valabilitstc pana la data 23.01.2025;
Scutece Bella Baby Happy Sofl&Delicate Before NB, Newbom, Mini, Midi, Maxi, Maxi Plus, Junior, Junior Extra, certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr, F.FB.60412.246.2023, valabilitate pana la data 26.09.2026;
Scutece Bella Baby Happy Nano, Micro certificat de calitatc sanitars emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.246.2023, valabilitatc pana la data 26.09.2026;
Scutece Panda Midi, Pands Mexi, Panda Junior, New bom, Mini certificat de calilate sanitara emis in Polonia cu nr.F.FB.60412.109.2023, valabilitatc pana la data 26,04.2026;
Scutece chilotel pentru copii Happy Pants Midi, Maxi, Junior certifical de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.217.2025, valabilitate pana la data 11.07.2028;
Aleze igicnice absorbante Happy - certificat de calitale sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.180.2025, valabilitate pana la data 12.06.2028;
Aleze igienice absorbante Panda - certificat de calitate sanitera cmis in Polonia cu nr. F.FB.60412.152.2024, valabilitete pana la 25.07.2027;,
ervetele umede pentru copll Bella Baby Happy sl Panda:
Servetele umede Bella Baby Happy Seasitive, certificat de calitate emis in Polonia cu nr. F.FB.60410.73.2025, valebilitste pana la data 21.10.2028;
Servetele umede Bella Baby Happy vitamina E si alantoina, certifical de calitate emis in Polonia cu nr. F.FB.60410.71.2025, valabilitate pana la data 21.10.2028;
Serveicle umede Bella Baby Happy lapte si micre, certificat de calitate emis in Poloaia cu nr. F.FB.60410.42.2025, valabilitate pena la dats 11.07.2028;
Servetele umede Bella Baby Heppy bumbac si matase, certificat de calitate emis in Polonia cu nr.F.FB.60410.72.2025, valabilitate pana la data 21.10.2028;
Servelcle umede Panda certifical de calitate sanilara emis in Polonia cu nr. F.FB.60410.74.2025, 1a 21.10.2028.
. Produse cosmetice pentru copll Happy Natural Care
Gel de dus Happy - certificat de inreg; al pi | ice emis in Polonia cunr. 120624272013 la data de 07.07.2013;
- Produse din vata:
Beligoarc igicnice bumbac Bella Cotton, Bella Baby Happy — certifical de calitate sanitara cmis in Polonia, cu nr. F.FB.60412.223.2025, valsbilatate pana la 11.07.2028;
Dischete mamare MAMMA- certificat de calitate sanitara emis in Polonia, cu nr. F.FB.60412.239.2023, valabilitate pana la data 24.09.2026;
Dischete mamarc MAMMA Comfort - certifical de calitate sanitara emis in Polonia, cu nr. F.FB.60412.150.2024, valsbilitate pana la data 25.07.2027;
Dischete demachiantc Bella Cotton, Bella Cotton BIO — certificat de calitete sanitsra cmis in Polonis, cu nr.F.FB.60412.147.2024, valabilatate pana la 25.07.2027;
Vata din bumbac Bella Cotton — certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.285,2023, valabilitatc pana la data de 28.11.2026;
Dischete demachiante bumbac Bella Cotton Care cu extracte naturale - certificat de calitale mmmum?nlnm,eu nr. F.FB.60412.149.2024, valabil pana la data de 25.07.2027,
Betisoare igienice bumbac cu extract de aloe Bella Cotion Care — cartificat de calitale sanitara cmis in Polonia cu or. F.FB.60412.148.2024, valabil pana la data 25.07.2027;
Pmdula din hirtie:
o Batistulc hartic universale Happy, Bella No.1, Medica — certificat de calitate sanitara emis in Polonis, cu nr. F.FB.6041.171.2022, valabil pana la 15.08.2025;
o Batistute hartic universale Happy, Bella No.1 ~ certificat de calitate sanitara cmis in Uctaina, cu nr. F.FB.60412.216.2025 valabil pana la 11.07.2028;
o Servetele umede demachiante Bella — certificat de calitate sanitara cmis in Polonia, cu or. F.FB.60410.42.2023, valabilitatc pana Ia data de 23.05.2026;
- Produse pentru giena intlma:
Servetele umede intime Medica — certificat de calitate sanitara emis in Polonia, cu nr. F.FB.60410.100.2023, valabilitate pana la data 30.11.2026;
$ervetele umede intime Bella Sensitive- certificat de inregistrare a produsclor cosmetice emis in Polonis, cu nr. F FB.60410.44.2024, valabil pana la data 05.09.2027;
Bella Sipun lichid inlim Sensitive — certifical de inregistrare a produselor cosmetice emis in Polonia, cu nr. 2471078, la data 22.06.2017;
Bella Siipun lichid intim Hydro Natural — certifical dc inregistrarc a produsclor cosmetice emis in Polonis, cu nr. 2471069, la data 22.06.2017,
- Produse cosmetice din gama EVA NATURA:
Eva Natura Balsam hidratant pentru picioarc - certificat de inregistrare a produsclor cosmetice emis in Polonia cu nr 1242731 la data 07.07.2013;
Eva Natura Crema de ingrijire pentru maini si unghii cu biocomplex de in — certificat de inregistrare a produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 1238016 la data 07.07.2013;
Eva Natura Spumant de baic relaxant cu ulei de brad - certificat de inregistrare s produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 1140503 la data 30.06.20213, modificat la 07.07.2013;
Eva Natura Spumant de baic regenerator cu ulei de lavandi - certificat de inregistrare a produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 1140506 1a data 30.06.20213, modificat la 07.07.2013;
Eva Natura Spumant de baic hidratant cu biocomplex de in - certifical de inregistrare a produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 1140499 la data 30.06.20213, modificat la 07.07.2013;
Eva Natura Sare de baie cu ulei de pin — certificat de inregistrarc a produsclor cosmetice emis in Polonia cu nr 2002910 1a data 11.08.2015;
Eva Natura Sare de baie cu biocomplex de in - certifical de i mgnl.mt- wodux.]or nocmel.u:: emis in Polonia cu nr 2002913 la data 11,08.2015;
Eva Natura Sare de baie cu ulei de lavanda - certificat de inrcgis is in Poloni nr 2002929 la data 11.08.2015;
Eva Natura Sare de baic pentru picioare cu 30% uree - certificat de mmpumt & produsclor cosmetice emis in Polonia cu nr 3623606 1a data 09.03.2021;
EVA DERMO Gel de dus crema - certificat de i mglsmre [ pmduseler cosmetice emis in Polonia cu nr 2536123 1a data 06.11.2017;
EVA DERMO Pecling enzimatic - certificat de i ice emis in Polonia cu nr 2208570 la data 02.07.2016;
EVA DERMO Emulsic micelara — certificat de mmgulﬂrc 2 produselof cosmetice emis in Polonia cu nr 2208571 la data 02.07.2016;
EVA DERMO Crema masca antind pentru noapte— certificat de inregistrare a produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 2208565 la data 02.07.2016;
EVA DERMO Crema de zi antirid- certificat de inregistrare @ produselor cosmetice emis in Polonie cu nr 2208564 1a data 02.07.2016;
Eva DERMO crema de maini - certificat de inregistrare a produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 2536126 la data 24.09.2017,
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Eva Natura Beauty Fruity Gel de dus cu fructe rosii — ecrtificat de inregisirare a produsclor cosmetice emis in Polonia cu nr 4093929 la data 03.11.2022,
Eva Natura Beauty Fruity Gel de dus cu fructe albastre — certificat de inregistrare 8 produsclor cosmetice emis in Polonia cu nr 4093968 la data 03,11.2022;
Eva Natura Beauty Fruity Gel de dus cu fructe portocalii — centificat de inregistrare o produsclor cosmetice emis in Polonia cu nr 4093919 la data 03.11.2022;
Eva Natura Spuma pentru intima cu biocomplex de in - eertifical de inregistrarc & pmduldﬂr cosmeiice cmis in Polonia cu nr 3899149 la data 22.02.2022;
Eva Natura Spuma pentru intima cu prel tifical de inregistrare a prod lice cmis in Polonia cu nr 3899147 la data 22.02.2022,
EVA NATURA Sampon uscat cu biocomplex de in - — certifica de inregistrare a pmduu:lur coamelice emis in Polonia cu nr 1979345 la duta 21.06.2022,
Eva Natura Sepun lichid crema Trandafir salbatic & Albastrele - certifical de inregistrare ¢ produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 1149389 la data 07.07.2013,
Eva Natura Sapun lichid Aloe&Musetel - cetificat de mr:gstrn [} pmdu:u:'lur cosmelice emis in Polonia cu nr 1149360 la data 07.07.2013;
Eva Natura Sspun lichid Lapte&Micre — certificat de lor cosmetice emis in Polonia cunr 1149354 la daw 07.07.2013;
Eva Natura Sepun lichid Lavanda&Ceai Verde — certifical de mr:gl:ln-ut a produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 1149392 la data 07.07.2013;
Eve Natura Sepun lichid Vit. E si D pantenol ~— certificat de inregistrare @ produsclor cosmetice emis in Polonia cu nr | 149369 la data 07.07.2013;
Eva Natura Sapun lichid Masline& Lamaic — certificat de inregistrarc a produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 1149349 la data 07.07.2013;
Eva Natura PURE Sapun lichid Chitlimbar - certificat de inregistrare a produsclor cosmetice emis in Polonia cu ar 412935 la data 18.12.2022;
Eva Natura PURE Sapun lichid I — certificat de inregistrare @ produselor cosmetice emis in Polonia cu ar 4126936 la data 18.12.2022,
Eva Natura PURE Sapun lichid Coada-calulu ~ certificat de inregistrare a produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 4126937 la data 18.12.2022;
Aleze My Friend:
Aleze igienice My friend - certificat de inregistrarc a produsclor cosmetice emis in Polonia cu nr HZ/C/00392/11 la data 24.02.2014;
- Produse medicale din gama ,MATOPAT™:
Comprese nesterile din tifon N i P din netesut Matovlies, comp! Alﬂodu Abdama - dtxllrl(lc de conformitate emisa in Polonia la data 24.06.2025;
Comprese sterile tifon Matocomp, compresc din netesut Matovlies, comprese Absorba — decl itate emisa in Polonia la date 24.06.2025;
Fesi tifon Matopat Standard- declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 17.05.20213;
Tifon Matocomp - declaratic de canfo:mllale emisa in Polonia la date 05.07.2024;
Tupfer tamp din tifon - decl d itate emisa in Polonia la data 05.07.2024;
Matocell rulouri dentare — declaratic de conformitate cmisa in Polonia Is data 21.02.2019;
Benzi adezive Plastovis — declarstic de conformitate emisa in Polonia la data 29.04.2021;
Benzi adezive Plastofix — declaralic de conformitate emiss in Polonia la data 24.06.2025;
Benzi adezive Plastopore - declaratic de conformitate emisa in Pol
Benzi adczive Plustosilk — declaratie de conformitate emisa in Polonia
Pansamente sterile sutoadeziv Fixopore F, — declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 21.02.2019,
Pansamente sterile adezive Fixopore S, pentru fixarea branulei Cannula Plast, Cannula F - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 15,09.2021,
Pansamenie sterile pentru fixare hrmuh :as\n\lil Plast - dm:lnﬂh: de conformitatc emisa in lalin ln data 31.10.2023;
de

000000000 0CO0O0COD

Medisorb A p de - d data 21.02.2019,

Medisorb F pmnrm:nl de :pccmlame dec‘lwm de nmfonmul: cmi: data 21.02.2019,

Medisorh G p de - decl de la data 21.02.2019,

Medum‘bH de specialitale - declantic de conformitate emisa in Polonia la data 21.02.2019,

Medisorb P p de specialitate - declaratie de itale cmisa in Polonis la data 15.09.2021;

Medisorb P Plus p de specialitatc - declaratic de conformitate emisa in Polonia la dats 13.12.2018;

Medisorb Silver p de fali - declaratie de itate cmisa in Polonia la data 20.07.2020,

Medisorb R M nb Medisorb RPudnap de ialitate - declaratic de confermitale anisa in Polonia la data 23.07.202(%

Medisorb R Ag pansement de specielitate - dvd-nut de conformitate cmisa in Polonia la data 23.07. 2020,

Bandaje elastice Matopal Universal, Matofix Cohesive — declartie de conformitate cmisa in Polonia la data 24.06.2025,
Bandaj Gipsat Gipset, bandaj tubular Tubula- declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 29.04.2021,

Vata onnpodlu Matasoft Syntetic - declaratic de conformitate emiss in Polonia la data 24.06,2025;

Minugi cxaminare latex nesterile Ambulex - dcr:hrq:e de omfmmulc produchitor emisa la data 22.04.2021;

Munugi cxammnt latex nesterile Amhulcn P- lic de cmisa la data 9.05.2022
Menusi vinil - decl de conformitale prod: cmisa la de 29.04.2021;

Manusi exeminare nitril Ambulex albe- decleratic de conformi cmisa la data de 18.05.2022,
Manusi examinare nitril Ambulex nlh-su: declaratic d:oun.l'unnm{c producator emisa la dota de 01.07.2021;
Manusi examinare nitril Ambulex violet- decl de cmisa la data de 22.04.2021;

Manusi chinurgicale Surgilex si Surgilex Plus- declarutic de conformitate producstor emisa la data de 21.02.2019,

Manusi chirurgicale sterile Pristeen pudrate, nepdrate - declaratic de conformitate producator emisa le data de 23.08.2017,
Plasturi de consum Matopat Tatto, Happy, Clessic, Aqua — declaratic de conformitale emisa in Polonia 1a date 21.08.2024;
Plasturi de consum Matopat Universal, Family - dncl.nmxc de conformitate cmisa in Polonia la data de 21.08.2024
Plasturi de consum Metopat Traasp - decl de itale emisa in Polonia la data de 21.08.2024

Plasturi de consum Matopat Comfort Plus S— declaratic de conformitatc cmisa in Olanda la data de 05.03.2024;

Plasturi de consum Matopat Comfort Plus M — decleratie de conformitate emisa in Olanda la data de 24.05.2023;

Plasturi de consum Matopat Comfort Plus L — declaratic de conformitate emisa in Olanda la data de 05.03.2024;

Matodrape umpm camp extremitati nesterile — declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 20.05.2021;

Matodrepe campuri nesterile, camp cu deschidere, cu fanta, cu taicturi, cu pungi - declarstic de conformitate cmisa in Polonia la date 08.10.2024;

Matodrape Huse protectic cabluri Camers Cover, Husa Mayo, aleze absorbante Matodrape, Camp picior,organizator cabluri - declaratic de conformitate emisn in Polonia la duta 24 06.2025;
Matodrape camp steril pentru picior- declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 29.04 2021

Matodrape campuri sterile, netesut-film - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data zo,us,mu;

Matodrape film incizic - declaratic de itate emisa in Polonia la data 24 06.2025;

Campuri si seturi sterile din netesut b d declaratic d formitate emisa in Polonia 1a data 21.02.2019;

Seturi de procedura stcrile Matoset — declaralic de conformitate emisa in Polonia la data 21.02.2019;

Matoset Instrumente clasa Is - declanatic de conformilate emisa in Polonia la data 24.06.2025,

Matose! Instrumente clasa [s parica 1] - declaratie de conformitate emisa in Polonia In data 24.06.2025;

Matoset Instrumente clasa [la - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 24.06.2025;

Matoset sdun dururg::alc :tml: C|I‘SI ls d.cdnmu: d: conformitate emisa in Polonia la data 24,06 2025;

0D0O0O0D00ODOD0O000000O0COCO0000000000000000C000CD0O00

Masti chi g - d de isa in Polonia la data 19.07.2024;
Bonete A dress- declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 24.06.2025;
Botosi 'Mltodtess d.:c{arluc de eon{nrmsmc :m:n in Polmu n dota24.06.2025,

Halat ical nesteri]l Matodress - de itate emisa in Polonia la data 24.06.2025;

Halat chirurgical steril Matodress Standard si Standard Plus- declaratic de conformilate emisa in Polonia la data 24.06.2025,

Halate chirurgical Matodress Perfect, Perfect Plus, Standard, Standard Plus - declarutie de conformitate emisa in Polonia la data 24.06.2025;

Halate procedurs Matodress Standard - declaratie de conformitate emisa in Polonia In data 24.06.2025;

A d halat pacieat - decleratic de itate emisa in Poloml la data 24.06.2025;

A d hipamenle pacienti irurgi de itate emisa in Polonin la data 24.06.2025;

Halat p dura/vizi nesteril Metodress - declaratic de conformitate emisa in Polon data 24.06.2025;

Vlieskomfort set lenjeric pat din netesut - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 24.06,2025;

Plasa chirurgicala Optomesh - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 13.12.2018;

Codofix - declaratie de conformitale emisa in Polonia la data 21.03.2025,

Codosil Adhesive - declaratic de conformitate emisa in Polonia le data 12.12.2018;

BOM Role cu pliu- declaratic de conformitate cmisa in Polonia la dats 12.02.2025

BOM Pungi cu pliu - declanatie de conformitate emisa in Polonia la data 12.02.2025

BOM Pungi plate - declaratie de conformitale cmisa in Polonia la data 12.02.2025

BOM Role plate - declaratic de conformitate cmisa in Polonia la data 12.02.2025

BOM Role si Pungi Ty vek pentru sterilizare - declaratic de conformilate emisa in Poloni

BOM Hartic de sterilizare - declaratic de wn[onmlm umu in Polonis |a data 26.08.2024;

BOM Banda sterilizare fara indicatori - d de itate nr. 711508 emisa in Pol

BOM Banda sterilizare cu sbur - declaratic de conformitate nr. 711508 emisa in Polonia la data 25.05.2017;

BOM Banda sterilizare Dry Heat - declaratic de conformitate emisa in Polonia in noimebric 2015;

SEMPERCARE Green Manusi de cxaminare de unica folosinta — Declaratie de conformitate emisa in Singapore, pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10. 2025,

SEMPERCARE Nitrile Skin 100 Manusi de examinare de unica folosinta — Declaratic de conformitate mun in Smypure. pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 — 18.10.2025;

SEMPERCARE Nitrile Skin 100 AQL 1.0 Manusi de examinare de unica folosinta — Declaratie de itate emisa in Singapore, pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10,2025;

SEMPER CARE Nitrile Skin 200 Manusi de examinase de unica folosinta — Declaratic de conformitate emisa in Singapore, pentru Semperit Investments Asia, cu valsbilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;

SEMPERCARE Safe + Manusi de examinare de unica folosinta — Declaratie de conformitate emisa in Smglpﬂt. pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025,

SEMPERCARE Silk AQL 1.0 Manusi de examinare de unica folosiata ~ Declaratic de ccufummntc emisa w Singapore, pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;

SEMPERCARE cdition IC Menusi de examinare de unica folosinta — Declaratie de conft emisa in p pentru Semperit [nvestments Asia, cu valebilitate 19.10.2023 - 18.10.2025,

SEMPERMED CLASSIC Manusi chinugicale sterile de unica folosinta - Declaratic de conformitatc emisa in Smglpﬂm pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;

SEMPERMED Derma PF Manusi chirurgicale sterile de unica folosinta - Declaratie de emisa in Singapore, pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 — 18.10.2025;

SEMPERMED Derma PLUS Manusi chirurgicale sterile de unica folosinta - Declaratie de conformitate emisa in Singapore, pentru Semperil Investments Asi, cu valabilitste 19.10.2023 - 18.10.2025;

SEMPERMED Supreme Manusi chirurgicale sterile de unica folosinta - Declaratie de conformitate emisa in Singapore, pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;

SEMPERMED Supreme Duo Manusi chirurgicale sterile de unica folosinta - Declaratic de conformitate cmisa in Singepore, pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;

s% MED Supreme Green Menusi chirurgicale sterile de unica folosinta - Dechnue de mn{urm:me emisa in Smg-pm:. pentru Semperit Investments Asie, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025.
ERMED Supreme Plus Manusi chirurgicale sterile de unica folosinta - Declaratic de itatc emisa in Singapore, pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 — 18.10.2025;

/sggemtw ntegra Green Manusi chirurgicale sterile de unica folosinta - r\- de conformi in Singapore, pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 — 18.10.2025;
/78! Enmgvéu
SEMPERMED

a data 12.02,2025;

tegra IR Manusi chinurgicale sterile de unica folosinta - Declaratic de conformitate emisa in Singapore, pentru Semperit Investments Asia, cu valsbilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;;
Jniézra UV Manusi chirurgicale sterile de unica folosinta - Declaratic de conformitale emisa in Singapore, pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;
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Certificate of conformity and quality

VL apTAcASpA.

,'Reglone Monforte, 30 - Canelli (Asti) ITALY assurance

##39 0141/83.50.75 - FAX +39 0141/83.52.92 e . s . aa's
Certificato di conformita e di qualita

APTACA j «lnfo@aptaca com - http:/fwww.aptaca.com
""""""""" Cerm' ed Company Certificado de calldad

UNI EN?'I_SO 9001 & UNI CEI EN ISO 13485

Esteemed AMS 2000 TRADING IMPEX 62 TURTURELELOR STREE

Spettabile: : DECEBAL TOWER 2ND FLOOR
Estimados sefiores: - SECTOR 3 030882 BUCHAREST (), ROM

Item code Lot number Expiry date Commercial Invoice n
Codice Articolo Numero Lotto Data di scadenza D.d.tn®
Cédfgo Lote Caducidad Factura n®
: 250879 08/2030 000590 of 22/10/2025'

Plpette Pasféar da 3ml in PE Iungh 150 mm, graduate in scatole dispenser da 500pz

We he#e't;;{'—&éc‘lare that the Device in object is realized and tested in compliance with Quality procedures by’
controls effected with specific methodologies. Aptaca S.p.A. have Quality System certified in accordance with
0 9001 ‘and UNI CEI EN ISO 13485 Standards. The Device meets the basic requirements of securlty‘
and confonmty prowded by current Regulations and Directives. '
Si dlchlara che il Dispositivo in oggetto & stato realizzato e verificato secondo le procedure di Qualita, con controlli

5 specifiche metodologie. Aptaca S.p.A. opera con un Sistema Qualita certificato conforme alle
30 9001 e UNI CEI EN ISO 13485. Il Dispositivo risponde ai requisiti essenziali di sicurezza e. dl_,':
i dalle Normative e Direttive vigenti.
los Dispositivo menc;onados estan fabricados y probado conforme con los proced.'mlentos def
ntroles llevados a’ cabo de acuerdo con metodologias especificas. Aptaca S.p.A. funciona con un'’| i
'gestion de la calidad certificado de conformidad con la norma UNI EN ISO 9001y UNI CEI.. EN SO

lSr.sn‘fs‘ma de-

r!a«n'i_sp;@;s‘rtrvo f‘cumple con ?os requisitos esenciales de seguridad y cumplimiento por los reglam ntos.

L5 e
_§ 9'?..‘(!99’%: il g L I
T e De\nce lh 'fs |nfegral package and under appropriate storage conditions, has a expiry date of 5 yearsﬂl

from, rqaqufgc;urmg date. ; vt
Lg“\qa gi%aaé del. D@posmvo a conerIone integra ed in condizioni appropriate di stoccaggio, & stabilita in ar[m @dalja'

i a adi bbnc,azlone oo
fecha. de’ caducidad del Dispositivo, con el embalaje intacto y en condiciones adecuadas de a!macenamrento se’

esfablece en 5 anos a partir de la fecha de fabricacion. -

A

i ‘-‘

Certlflcat date f issue
Data’ del certificato
‘Fecha'de certificado

g
b
2







‘ APTACA S.p.A. Certificate of conformity and quality

Reglone Monforte, 30 - Canelli (Asti) ITALY assurance

) ; TEL +39 0141/83.50.75 - FAX +39 0141/83.52.92 oy - g i g N
AF’I‘]M ‘mail: info@aptaca.com - http://www.aptaca.com Certificato di conformita e di quallta

_ . Certified Company Certificado de calidad
i UNI EN ISO 9001 & UNI CEI'EN 1SO 13485

Esteem_ed: AMS 2000 TRADING IMPEX 62 TURTURELELOR STREE
sl - DECEBAL TOWER 2ND FLOOR
(ELERERIEE  _ SECTOR 3 030882 BUCHAREST (), ROM

Item code Lot number Expiry date Commercial Invoice n®
Codice Articolo Numero Lotto Data di scadenza D.d.tn®
Lote Caducidad Factura n®

251079 10/2030 000578 of 28/1 1/2025’_ 2

We hereby declare that the Device in object is realized and tested in compliance with Quality proceduresl :
ected-with specific methodologies. Aptaca S.p.A. have Quality System certified in accordance with
001eand<UNI CEIl EN 1SO 13485 Standards. The Device meets the basic requirements of security
rowded by current Regulations and Directives. A
DISpOSItIVO in oggetto & stato realizzato e verificato secondo le procedure di Qualita, con controill
ttuat S€eCol do specifiche metodologie. Aptaca S.p.A. opera con un Sistema Qualita certificato conforme alle
norme UNLEN ISO 9001 e UNI CEI EN 1SO 13485. |l Disposilivo risponde ai requisiti essenziali di s:curezza e d| j
conformlta prewstl dalle Normative e Direttive vigenti. 5
Declararnas que Jos Dispositivo mencionados estan fabricados y probado conforme con los procedfmlentos >de &
Cahdad con. ;,ntro!es llevados a cabo de acuerdo con metodologias especificas. Aptaca S.p.A. funciona con un .
Srstemas de- esﬂon de la calidad certificado de conformidad con fa norma UNI EN ISO 9001y UNI CEI: EN ISO*

fro manuf tﬁhng date , i
"h. agtl &
L it de sposmvo a confezione integra ed in condizioni appropriate di stoccaggio, € stabilita in anm 5 dal
g.el ? l! q‘,' ﬁln v
ﬂg Nabpjlg%zlone ; ciiiihse
; .C 3 c:dad del Dispositivo, con el embalaje intacto y en condiciones adecuadas de almacenamrento se.
g V_ .I E
es ablec ‘en" : :l os a part:r de la fecha de fabricacion. i

Certificate date of issue
Datd del certificato ol hes
Fecha de certificado N

Mod. CQB8/08.2020/8" ' Pag.1di 1
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FABRICANTE:
MANUFACTURER

DIRECCION:
ADDRESS

@Imeédica

C.V. MEDICA, S.L.

2/ PONENT, 1. POL. IND. “LA PLANA"
43424 SARRAL — TARRAGONA (SPAIN).

NOMBRE DE PRODUCTO / PRODUCT NAME:

MARCA / BRAND:

FINALIDAD PREVISTA:
INTENDED USE

CUMPLE LOS REQUISITOS:

ESPONJAS JABONOSAS DE UN SOLO USO / DISPOSABLE SOAPY SPONGE
MANOPLAS JABONOSAS DE UN SOLO USQ /DISPOSABLE SOAPY GLOVE

LISPOBANO® / DISPOFOAM® / DISPOGLOVE® / DISPOFARMA®
Esponja/ Manopla jabonosa, pH 5.5 de un solo uso destinado al lavado de piel

sana.
Disposable soaped sponge/glove, pH 5.5 for cleansing of intact skin.

CONFORMS WITH THE REQUISITES:

Regulation (EC) No 1223/2009

ENISO 22716

Ambito de aplicacion/Scope:

Organismo Notificado/
Notified body:

Reglamento (CE) no 1223/2009 del parlamento europeo y del consejo de 30 de
naviembre de 2009 sobre los productos cosméticos.

Aegulation (EC) no 1223/2009 of the European pariiament and of the council of 30
November 2009 on cosmetic products

Froductos cosméticos. Buenas practicas de fabricacién (BPF). Guia de Buenas
p écticas de fabricacion. (ISC 22716:2007)

t-osmetics - Good Manufacturing Practices (GMP) - Guidelines on Good
Nlanufacturing Practices (ISO 22716:2007)

Fabricacion, comercializacion y distribucién de productos sanitarios, antisépticos y
cosméticos.
Manufacturing, marketing and distribution of medical devices, antiseptics and
cosmetics.

TUV Rheinland Ibérica Inspection, Certification & Testing, S.A.
Ce’rtif n°: 00/140020 con validez hasta / expiracy: 02 / 10 / 2026.

Jues 47116735Q LAURA Firmado digitalmente por
COBO HOMS (R' 47116735Q LAURA COBO HOMS (RZ
2 B43285592)
B43285592) Fecha: 2023.09.29 12:43:12 +02'00'
’I‘;llgrr:';z:‘e Laura Cobo Homs
Cargo: Representant Legal
Function Legal representative

LUGAR Y FECHA DE EMISION:

PLACE AND ISSUING DATE

Sarral (Tarragona)
( 29 de septiembre de 2023 / September 29, 2023

Esta declaracion ha sido emitida bajo exclusiva responsabilidad del Fabricante /

Page 1 of 2

This declaration has been issued under the exciusive responsibility of the Manufacturer.




LISTADO DE REFERENCIAS / LIST OF REFERENCES

REFERENCIA / REFERENCE ARTICULO / ARTICLE} | '

0000100 ESPONJA JABONOSA/ SOAPY SPONGE 20X12 100g
000100AR ESPONJA JABONOSA SIN PERFUME/ UNSCENTED SOAPY SPONGE 20X12 100g
2020100R ESPONJA JABONOSA/ SOAPY SPONGE 20X12 100g
20201007 ESPONJA JABONOSA/ SOAPY SPONGE 20X12 1209
0000102E ESPONJA JABONOSA/ SOAPY SPONGE 20X12 1509
2020104 ESPONJA JABONOSA ALOE VERA/ ALOE VERA S-_OAPY SPONGE 20X12 100 g
0000106 ESPONJA JABONOSA/ SOAPY SPONGE 20X12 170g
0000111 ESPONJA JABONOSA EXTRACTOS FLORALES/ SOAPY SPONGE FLOWER
EXTRACTS 20X12 170¢
0000300 MANOPLA JABONOSA NAPA-PL-TNT / SOAPY MITTEEN SPONGE-PL- NONWOVEN
0000301 MANOPLA JABONOSA NAPA-TNT /SOAPY MITTI:N SPONGE-NONWOVEN
0000307 MANOPLA JABONOSA NAPA / SOAPY‘AMITTEN SPONGE
0000308 MANOPLA JABONOSA ALOE NAPA-TNT / ALOE VE!A SOAPY MITTEN SPONGE-
NONWOVEN
0000309 MANOPLA CON LOCION DE LAVADO TNT / WASHING LOTION MITTEN NONVOWEN
2025403 ESPONJA JABONOSA FOAM / SOAPY FdAM SPONGE 20X12
0005404 ESPONJA JABONOSA FOAM ALOE VERA / ALOE VEﬁf_\ SOAPY FOAM SPONGE 20X12
0005405 ESPONJA JABONOSA FOAM ALOE VERA/ALOE VERA SOAPY FOAM SPONGE 13X8
0005408 ESPONJA JABONOSA FOAM / SOAPY FS{\M SPONGE 13X10
0005412 ESPONJA JABONOSA FOAM / SOAPY FbAM SPONGE 13X8
0005412B ESPONJA JABONOSA FOAM / SOAPY FOAM SPONGE 13X8

sta declaracion ha sido emitida bajo exclusiva responsabilidad del Fabricante /
This declaration has been issued under the exclusive responsibility of the Manufacturer. ?;L

Page 2 of 2



K Traducere din limba englezd

IJECLARATIE DE CONFORMITATE CE
in conformitate cu ISO/IEC 17050-1:2004
Sigla C.V. Medica

Producator: C.V. MEUICA, S.L.

Adresa: C/Ponent, ;! - Pol. Ind. La Plana
43424 SARRAL -Tarragona — SPANIA

Adresa unitate de productie: Idem
Declard pe propria raspundere ca produsele:
Denumire : Suport pentru picioare, protectie ateld Braun, protectie cot-cilcdi, suport flexibil
pentru perfuzii, suport sond pentru cateter, ortezi umar/bandaj, gheati pentru genti, centura
de fixare, protectie ochi, curea sportivi §i medicald, centurd abdominald, pernd anti-decubit,
pernd de ména reutilizabil, vestd imobilizare. (Referinte in anexa )

!

Tip: Produse ortopedice

Utilizare specificd: Sprijin in domeniul asistentei medicale pentru un confort mai mare al
pacientului si facilitarea im:plementarii tratamentelor necesare.

Clasa (regula): Clasa I, (1}
Indeplineste cerintele:

Directiva CE 93/42/CE.E, astfel modificatii de directiva 2007/47/CE - Directiva privind
dispozitivele medicale, astfel transpusi in RD 1591/2009.

Ruta de evaluare a conformititii Declaratie de conformitate CE a producatorului
Organism notificat  Nu se aplici

Sistem de calitate in productie ISO 13485:2016 / EN ISO 13485:2016,
: Certificat nr. ES05/65687.

[y

Standarde aplicate: EN ISO 15223-1:2013, EN 980:2008, EN ISO 1041:2000+A1:2014 EN
ISO 10993-10:1995. s A

DATA: 19 februarie 201 9

Nume Montserrat Fontanals
Semnat Semnditurd indescifrabild
Functie i Manager

Fo e d : 1, L1
/3 GRGEANY 7

I



Az

DECLARATIE DE CONFORMITATE CE.

in conformitate cu ISO/IEC 17050-1:2004.

Sigla C.V. Medica

Listi referinte

ANEXA 1/ Pagina 1

DESCRIERE EF.
Profectie aleld Braun confort, mirime micd 1000301
Orteza membru confort, mérime mare : 1000303
I'rotectic ateld Braun conforl, mirime mare 5 1000311
Protectic ateld Braun confort, mirime medie 1000321
Ortezi membru confort, mirime mici 1000404
Suport menbru confort cu deschidere rapidd, miime micd 1000405
Protectic cot-ciledi de confort 1000610
Ortezd claviculd, mirime mare 1000705
Ortezi claviculd, manme medie 1000706
Ortezi claviculi, mirime mici 1000707
Ortezd claviculdl, mérime extra-micll - 1000711
Ortezd claviculd, mérime extra-mare 1000712
10rtezil mirime extra-mare, culoare gri 1000720
(Ortezit mirime mare, culoare gri 1000721
(Ortezi mirime medie, culoare gri 1000722
(Ortezii mirime micd, culoare gri 1000723
Ortezd mirime extra-micd. culoare gri 1000724
Ortezd NW mirime mare, culoare albastra 1012725
Ortezit NW mirime medie, culoare albastrd 1012735
Ortezd NW marime mica culoare albastril 1012745
[Ortezi braf, model plasd, de mirime mare i 1012825
[Ortezii braf, model plasi, de mirime medie 1012835
Ortezi brat. model plasi, de mirime mici 1012845
Ortezdl marime extra-mare, culoare albastrd 1012915
Oriezi marime mare, culoare albastrd 1012925
Ortezd mirime medie, culoare albastri 1012935
IOrterd marime micd, culoare albastrd ; 1012945
(Ortezd marime extra-mici, culoare albastrd 1012955
[Vesti imobilizare extra, mirime medic 1015500
Vesti imobilizare exira, marime mare 1015510
[Vesti imobilizare normald, mirime mici 1015650
IVestd imobilizare normald, mirime medie Y 1015660
Vestii imobilizare normald. mérime mare 1015670
I’rotectie ochi extra, marime imic k= 1029050
Protecie ochi, mirime mici 1029100
[Protectie ochi, mirime medie 1029150
Protectie ochi cu suport spate, mirime medie 1029200
Protectie ochi cu suport spate, miirime mici 1029250
Protectia ateld Braun, mérime mica 1040300
Protectia atcli Braun, marime medie 1040303
Protectia ateli Braun, marime mare 1040310
Suport modelabil, marime extra-mici 1060100
ISuport modelnbil. mirime micd 1060120
[Suport modelabil. mirime medie 1060125
Suport modelabil, mirime mare 11060130
Drtezil cot. mirime nici oy 1060300
Ortezil cot, milrime medie Y 1060310
Centurd abdominald de sustinere, mirime medie &, 1070100
Centurd abdominali de sustinere, mirime mare 1070150
Centurdi de sus{inere perianald 1070200
Briu abdominal, mirime medie 1070300
Briu abdominal, mirime mici 1070305
Briu abdominal, mirime mare 1070310
Bandd fixare universaldi pentru brage/picioars i oy 1070500
Bandi fixare masi chirurgicald A AN 1070550
Suport sondi-cateter VE P @) 1070570
Suport monitor telemetrie l[a s 1070600
Curen S1 56/62 CM ) i 107080 1L~
Curcn S2 63770 CM 2 7 1070802%
Curea $3 7178 CM e 1070803 5 ~ e 2 1l
Curea 84 79/86 CM 1Q7Mens e




Traducere din limba en?ezci

“urea S5 8796 CM T
ICurea S6 97/110 CM 1070806
Suspensor S1 10.6x10 CM 1070811
Suspensor 52 11.25x10.3 CM 1070812
ISuspensor S3 12x11 CM 1070813
Suspensor $4 12.75x11.5 CM 1070814
Suspensor S5 13.5x12 CM lio70815
[Suspensor S6 14.5x13 CM 1070816
Suspensor 87 15x13.5 CM 1070817
Suspensor S§ 15.75x14.5 CM 1070818
Suspensor $9 16.5x15CM 1070819
Suspensor S10 17.75x17.75 CM 1070820
Suspensor S11 18.5x16.75 CM 1070821
Suspensor S12 19.5x14.5 CM 1070822
Suspensor S13 20.5x17.75CM 1070823
Suspensor S14 21.5x18.75 CM 1070824
[Protecie cot-cilcii 1080200
IProtectie intiritd cot-ciilcdi 1080210
Profectie cot-caledi cu intiriturd interni 10802108
Protectic cof-picior 1080250
Protectic cot-cilcdi deschisd, lungi 1080280
IProtectie cot-ciiloai deschisi. scurtd 1080290
ISuport de sipurantd membru 1090100
0rtezii membru cu deschidere rapidid 1090110
Orlezd membru pediatrica 1090150
Ortezi cu protectie pentru ménd 1090300
Ortezii membru cu oriticiu 1090303
Perndl anti-decubit 5010000
Pernit anti-decubit, formd potcoava 5010001
Pernd anti-decubit, formi pétrati cu orificii 5010002
Pernd anti-decubit, forma mel 15010003
Pernd anti-decubit. punctatd 15020100
Fatd de pemnd impermeabild 15020200
Saitea punctati din bumbac 1S022105
Saltea wbulard din bumbac 5022107
Husd saltea 5022205

Subsemnata, GAGEANU CORINA, traducitor autorizat de Ministerul Justifiei cu
nr 25675, certific exactitetea traducerii cu textul inscrisului in original din limba englezi in

limba roméni.
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Traducitor,

GAGEANU =4




Subsemnata, COJOCARU ALINA-IOANA, traducitor :mtorizat de Ministerul
Justitiei cu nr 20086, certific exactitatea traducerii cu textul inscrisului in original din limba
engleza in limba romana. :

Traducator,

2
£
g
:

Fanone W%



Traducere din limba englezi

@Imeédica

DECLARATIE DE CONFORMITATE

REGULAMENTUL (UE) nr. 528/2012 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN STAL

PRODUCATORUL: C.V. MEDICA, S.

CONSILIULUI

. @Imédica

ADRESA: POLIGONO INDUSTRIAL ,,LA PLANA” C/PONENT, 1.

43424. SARRAL — TARRAGONA (SPANIA)

DENUMIREA PRODUSULUI:

BURETE/SCRUB CU DIGLUCONAT DE CLORHEXIDINA 4%

(Referinte in Anexa I)

MARCA: BURETE DISPOSCRUB C

UTILIZAREA DESTINATA: Perie scrub/burete cu digluconat de clorhexidina pentru unica folosinta,
spélari antiseptice pentru pielea intactd pentru utilizare pre-chirurgicala.

ESTE CONFORM CU CERINTELE:
Regulamentul (UE) nr. 528/2012
EN 13624:2014

EN 13727:2012+A2:2015

EN 12791:2006

EN 1499:2013

cu privire la punerea pe piata si utilizarea produselor biocide

Dezinfectanti chimici si substante antiseptice — Testul suspensiei
cantitative pentru evaluarea activitatii fungicide sau levuricide in
domeniul medical — Metoda de testare i cerinte (faza 2, pasul 1).

Dezinfectanti chimici si substante antiseptice — testul suspensiei
cantitative pentru evaluarea activititii bactericide in domeniul
medical — Metoda de testare i cerinte (faza 2, pasul 1)

Dezinfectanti chimici si substante antiseptice — dezinfectia
chirurgicald a mainilor — Metoda de testare si cerinte (faza
2/pasul 2)

Dezinfectanti chimici si substante antiseptice — spilarea igienica
a méinilor — Metoda de testare si cerinte (faza 2/pasul 2)

Semnat: Semndturd indescifrabila
Nume: José Angel Ramia
Functia: Director General

LOCUL SI DATA EMITERIL:

Sarral (Tarragona)
11 iulie 2019

[ Prezenta declaratie este emisii sub rispunderea exclusivii a Producitorului. l Pagina 1 din 2 ]




meédica

DECLARATIE DE CONFORMITATE

REGULAMENTUL (UE) nr. 528/2012 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL
CONSILIULUI

ANEXA1
LISTA DE REFERINTE
SCRUB/BURETE CU DIGLUCONAT DE CLORHEXIDINA 4%

REF.
0030230
00302308
0030230C
0030230D
0030230E
0030230F
0030230G
0030230H
0030230i
00302364
0030230K
0030230L
0030230M
0030230N
0030230P
0030230Q

BURETE CU DIGLUCONAT DE CLORHEXIDINA 4%

REF.
0030330
0030330B
0030330C
0030330D
0030330E

| Prezenta declaratie este emisi sub rispunderea exclusivi a Producitorului. | Pagina 2 din 2 _I




Subsemnata, TOSA GEORGETA LUCIANA, traducator autorizat de Ministerul Justitiei cu nr.

9375/31.07.2003, certific exactitatea traducerii cu textul inscrisului original din limba engleza in limba
romana.

PEISANA FIZITA
{5 GEDRGETA LUCIARA
feartieatoatg autineatd
§ ety engleza 3 TRARCERD
o rr, SEFS/31.07,2003




RESCU

EU DECLARATION OF CONFORMITY TRAD E

Name of the Manufacturer Rescue Trade OHG

Address Am Bahndamm 7
63683 Ortenberg/Bleichenbach

We declare under our sole responsibility that medical products covered with this declaration of conformity are in
compliance with all applicable General Safety and Performance Requirements of the Annex | MDR 2017/745

The Basic UDIDI  426072773R1-TRANSFERES
according to ;
Annex VI Part C

Product name Transfer Shee':

Purpose A transfer sheat (sliding sheet, slide sheet) is a single use product, which is designed to reduce
friction and st.ear during the task of moving and/or repositioning a patient on a surface or
from one surface to another, for example during transfer and repositioning in bed or between
the operating *able and the X-ray table. A friction-reducing slide sheet helps to reduce the risk
of injure for the patient associated with manual handling. This contributes to the healing
process and improves health outcomes for the patient.

The risk class of the product accdnﬂng to the rules described in Annex VHI is Rule 1, Risk class |
Conformity Assessment Procedu:ré Annex IV MDR Regulation 2017/745
Product Variants RT-SS

Iltem number RTEUBT2210V/, RTEUBT2210B, RTEUBT2180W, RTEUBT2180B, RTEVLB603S5,
RTEVLB60352010, RTETFU, RTELVL2313

Conformity has been established 2y means of the above conformity assessment procedure, the corresponding
provisions of the Regulation, the siate of the art and the applicable standards have been complied with.
The declaration is valid with the dzte of the signature.

Ortenberg, den 25.5.2021

(Marcuis Hilka, Managing Director)

05.02_S5_EN_TPL_DoC_v1 Stand: 25.05.2021




Traducere din limba englezd

LEWV\S0O

Medical Cushions

CE

Certificat de conformitate

Directiva europeand 93/42/CEE privind dispozitivele medicale

Subscrisa,

Levabo ApS, Producitor
Hoejlundsparken 49, |
DK — 8355 Solbjerg

Danemarca

in conformitate cu Directiué 2007/47/CE privind dispozitivele medicale, revizuitd, si cu toate
modificarile aferente echipamentelor de Clasa |
si
in conformitate cu urméto jrere standarde sau elemente ale acestora:
DS/EN ISO 9001:2008 Productie si control, inclusiv asistentd clienti
- declard si garantes z3 ca:
Produsele: (cu arome incl ise)
- Heel up protectie «3lcai cu suprafati exterioars netesuta, pentru utilizare individuali
- Allup pernite cu suprafatd exterioari netesutd, pentru utilizare individuald
sunt intotdeauna fabricate si comercializate in conformitate cu si potrivit standardelor totale/partiale
de mai sus si directivelor coinplete.
Certificdm faptul cd produsul descris este in conformitate cu prevederile aplicabile ale Directivei

Consiliului 93/42/CEE privind dispozitivele medicale.

Locul si data:
Solbjerg, 25 noiembrie 2014.
Levabo _ [Semnditurd indescifrabild] - :tilw;"-‘

Peter Egelund, Director General O "‘%, |




Traducere din limba englezd

SYSTEM C€

DECLARATIE DE CONFORMITATE

Antonio Ribot Roca.
Declard. in calitate de Responsabil Calitate al societatii: MEDICARE SYSTEM, S.L.U.

Ca produsul: TRANSLIDE,

Clasificat in: Clasa I preductie in serie

A fost fabricat conform cerintelor specificate in Legea privind Decretul Regal Spaniol

159172009 (Parlamentul European 93/42/CE) privind Dispozitivele Medicale.

Semnat in Mataro la 19 mai 2014.

semndfurd indescifi-abiid semnditurd indescifrabild
Antonio Ribot Roca Manuel Montero Alfonso
Responsabil Tehnic Administrator

Ledo. Farmacia

s
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ZETMAN KRAFT SRL Adresa ARAD STR. PROF.DR. AUREL ARDELEAN NR. 2-4 SC. A AP. 2D COD
C.F. 33028695 Banca Trezorerie operativa Municipiul Arad
R.C. J2016000517028 Cont RO50TREZ0215069XXX024388

Declaratie de conformitate, calitate si certificat garantie

Numar ZETK2511208
Factura ZETK2511208 / 22.12.2025
Client SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA SF. CIF 4701312 RC
Adresa IASI, BLD. INDEPENDENTEI, NR. 1 IS
Data livrarii 22.12.2025
NOI, SC ZETMAN KRAFT SRL cu sediul in STR. PROF.DR.AUREL ARDELEAN, NR.2-4, AP.2D, Arad, Jud. Arad, C.U.l. RO 33028695, Reg. Com. J02/517/2016,

asiguram, declaram si garantam pe propria raspundere conform prevederilor art. 5 din HG nr. 1022/2002 privind regimul produselor si serviciilor care pot pune in
pericol viata, sanatatea, securitatea muncii si protectia mediului produsele :

Nr. crt. Denumire articol UM Cantitate Garantie

1 Kit dispozitive antibacteriene pentru colectii secretii - SET 50.000 0

la care se refera aceasta declaratie nu pun in pericol viata, sanatatea, securitatea muncii si nu produc un impact negativ asupra mediului si sunt in conformitate cu
standardele de calitate si normele de fabricatie ale producatorilor si cu normele europene in vigoare privitoare la echipamentele medicale (Directiva CE 93/42/EEC,
HG54/2009), cu conditia respectarii prescriptiilor privind manipularea, exploatarea, intretinerea, a instructiunilor de utilizare, depozitare si transport prevazute in fisele
tehnice si in manualele de utilizare.

Documentele de atestare a calitatii se afla Ia producator.

Prezentul certificate atesta calitatea produselor livrate si conformitatea acestora cu standardele europene corespunzatoare clasei in care se incadreaza.
Produsele beneficiaza de garantie pe o perioada de 12 sau 24 luni de la data livrarii. In perioada de garantie cumparatorul are dreptul in mod gratuit la reparararea
produselor si inlocuirea pieselor sau subansamblelor defecte din vina producatorului.
CONDITII DE GARANTIE
Daca in perioada de garantie produsul cumparat de dvs. se dovedeste a fi defect din motive de proiectare, de executie sau materiale defecte el va fi reparat gratuit, cu
obligativitatea respectarii urmatoarelor conditii:
1. Produsul sa fi fost cumparat de la S.C. ZETMAN KRAFT S.R.L. si folosit numai in scopurile pentru care este conceput, respectandu-se instructiunile date in
Manualul de utilizare. .
2. La solictarea acordarii garantiei pentru un produs comercializat de noi va fi necesar ca acesta sa fie insotit de Factura Fiscala si Certificatul de Garantie. Lipsa
unor detalii indicate anterior atrage imposibilitatea asigurarii de catre noi, a garantiei.
3. Garantia nu se extinde asupra accesoriilor, consumabilelor, subansamblelor deterioarate.
4. Garantia isi pierde valabalitatea daca produsul s-a defectat datorita incendiilor, accidentelor, nerespectarii instructiunilor din manualul de utilizare, nzglijentei in
utilizare, datorita unor instalari, modificari sau adaptari necorespunzatoare, zgarieturi, socuri electrice sau in conditii ce contravin Standardelor Tehnice de
electrosecuritate in Romania.
5. In perioada de garantie, interventia de catre personal neautorizat, folosirea unor piese de schimb necorespunzatoare, deteriorarea sigiilor, duc automat la
pierderea garantiei.
6. Termenul de garantie se prelungeste cu durata de timp cat aparatul se afla |a reparatie,
Nerespectarea obligatiilor de mai sus atrag pierderea garantiei.
De la garantie sunt excluse:

- partile de natura consumabile;

- defectele cauzate de suprasarcini;

- defecte datorate utilizarii incorecte

SEMNATURA DATA

www.zetmedical.ro




ALPHA MEDICAL SRL
CUL ROI3878004 ; J40/4727/2001

DECLARATIE DE CONFORMITATE

Declaram si  garantam pe proprie raspundere ca produsele mentionate in [factura
ﬂscala.f\M000.....{;3.52..2./.1’:........ nu pun in pericol viata, sanatatea, securilatea muncii, nu produc un
impact negativ asupra mediului si sunt in conformitate cu standardele de calitate si normele de fabricatic
ale producatorilor’cu conditia respectarii prescriptiilor privind manipularea, exploatarea, intretinerea,
depozitarea si trasportul si a prescriptiilor de utilizare  (informatii disponibile in fisa tehnica a
pradusului/produselor). ALPHA MEDICAL SRL paranteaza calilalea produselor pana la dala de
SEpirare g ﬂccm'ui--produ.s in conditiile respectarii modului de manipulare, transport si depozitare specific

M

fleearui produs.

SP. o aney on s 25

Produselessuntliveates Smtes . imaf v st o s

Data 22.12.2:2)7

.......................................
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EU DECLARATION OF CONFORMITY

i

Name of the Manufacturer Rescue Trade OHG

Address Am Bahndamm 7
63683 Ortenberg/Bleichenbach

We declare under our sole responsibility that medical products covered with this declaration of conformity are in
compliance with all applicable General Safety and Performance Requirements of the Annex | MDR 2017/745

The Basic UDIDI  426072773RT-TRANSFERGS
according to

Annex VI Part C

Product name Transfer Sheet

Purpose A transfer sheet (sliding sheet, slide sheet) is a single use product, which is designed to reduce
friction and shear during the task of moving and/or repositioning a patient on a surface or
from one surface to another, for example during transfer and repositioning in bed or between
the operating table and the X-ray table. A friction-reducing slide sheet helps to reduce the risk
of injure for the patient associated with manual handling. This contributes to the healing
process and improves health outcomes for the patient.

The risk class of the product according to the rules described in Annex Viil is Rule 1, Risk class |
Conformity Assessment Procedure Annex IV MDR Regulation 2017/745
Product Variants RT-SS

Item number RTEUBT2210W, RTEUBT2210B, RTEUBT2180W, RTEUBT21808B, RTEVLB6035,
RTEVLB60352010, RTETFU, RTELVL2313

Conformity has been established by means of the above conformity assessment procedure, the corresponding
provisions of the Regulation, the state of the art and the applicable standards have been complied with.
The declaration is valid with the date of the signature.

Ortenberg, den 25.5.2021

(Marcus Hilka, Managing Director)

05.02_55_EN_TPL_DoC€_v1 Stand: 25.05.2021




Declaratie de Conformitate
Privind Directiva Dispozitivelor Medicale (MDD) 93/42/CEE

Numele de marci al dispozitivului $i modelul/numérul de comandi

Descriere cog':gli.:: al REF producitor
Ac de umplete contondent cu filtru 5um, 18G, 38 mm 174-SBFS-1838 BN1001-1838
Set de perfuzie pentru hranirea prin gravitatie 174-IXXL-X00 G2120XWS-DF3041
Set de perfuzie veterinara, seria de 150 cm 174-1IVXC-X50 V21202X-DF3041
Set de perfuzie pentru hranirea prin gravitatie 174-1SDF-800 G21301-DF 3041
Set de perfuzie cu valva de control, seria de 180 cm 174-IRXW-X80 P21X01XXXBWS
Set de perfuzie fira valva de control, seria de 180 cm 174-10XX-X80 P21X01XXXWS
Sistem de reglare a debituluj 174-IFSJ-400 G21208WS
Valva 3 cai; rotatie de 360°, albastra, realizata din PS 174-DOBJ-400 PLR86401
Robinet 3 cai cu tub de extensie de 12 cm 174-DMBA-010 P41102010-DF2941
Tuburi de perfurzie pentru seria pompelor de seringd 17-PL-15XX0 P41602XX0-DF1533
Seria linie de extensie HV 17-HV-30XXX P41602XXX-DF3041
Ac de transfer 17-EK-03 TS82601
Canula de retragere fara fiitru solutie 17-EK-02 TS82501
Canula de retragere 17-EK-01 CPHF-CS05

Clasificarea dispozitivului

Il a

Numele si adresa produc itorului

Shandong Lee Med Techrology Co., Ltd.

Nr. 10, Sanying Road

Technilogy Industrial Park, Zhangdian District
Zibo

255000 Shandong

China

Numele gi numérul ID al Organismului de Notificare

TOV Rheinland LGA Produict GmbH

Tillystrasse 2
90431 Nurnberg
Germania 0123

IACOVITA ANDA.RONICA
traducato

Aut, M,



Numar certificat CE

DD 2159866-1

Prima data cand a fost aplicat Marcajul CE

21.12.2020

Data de expirare a certificatului CE

16.04.2023

Informatii de contact ale reprezentantul autorizat CE

ZOUSTECH S.L.

Pso. Castellana, 141 — Planta 19
28046 Madrid

Spania

Calea spre conformitate

Anexa V

Standarde aplicate

(pe langa standardele armonizate: http:ec.europa.eu/enterprise/policies/european-
standards/harmonised-standards/medical-devices/index_en.htm)

[semnatura indescifrabila)
stampila
Numele si semnétura ofiterului autorizat al companiei

IACOVITA ANNA.RNANDIN~A
traducé

Aut.




Numar certificat CE

DD 2159866-1

Prima datéd cand a fost aplicat Marcajul CE

21.12.2020

Data de expirare a certificatului CE

16.04.2023

Informatii de contact ale reprezentantul autorizat CE

ZOUSTECH S.L.

Pso. Castellana, 141 — Planta 19
28046 Madrid

Spania

Calea spre conformitate

Anexa V

Standarde aplicate

(pe 1anga standardele armonizate: http:ec.europa.eu/enterprise/policies/european-
standards/harmonised-standards/medical-devices/index_en.htm)

[semné&tura indescifrabild]
stampila
Numele gi semnatura ofiferului autorizat al companiei

JACOVITA ANDA.BNARINA
traduchl

Aut. |







EC DECLARATION

Document No. Publication Date Revision No Revision Date

TD. ECD.01 15.05.2013 10 15.12.2022

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Medical Devices Directive (93/42/EC) - Medical Devices Directive 93/42/EEC

C
ompany Detro Healthcare Kimya Sanayi A.S. .1
Name
Address ¢ Ataturk mh. Cemal Glirsel cd. No:8 Esenyurt / ISTANBUL?

Our Medical Device Disinfectant products used in the disinfection of Medical Devices and Instruments,
including Invasive Devices, whose models and GMDN Codes are specified in Annex-1 Product Model and
GMDN Code Table;

EN ISO 13485:2016 EN 62366: 2008 EN 14561: 2006
EN ISO 14971:2019 EN 14155: 2011 EN 14562: 2006
EN 15223-1:2021 EN 13624: 2021 EN 14563: 2008
EN I1SO 20417:2021 EN 14348: 2005 EN 13727: 2016
EN 14476:2019 EN 14347: 2005 EN 13704: 2018

3

Manufactured according to harmonised standards and

! 3rd Revision Made on 05.06.2017
* 9th revision made on 15.03.2021 regarding the change of the headquarters address
¥ 2nd Revision Made on 18.01.2016

Pagel/4




EC DECLARATION

Document No.

Publication Date

Revision No

Revision Date

TD. ECD.01

15.05.2013

10

15.12.2022

Medical Device Regulation 93/42/EC Annex Il (Except Article 4)

Full Quality Assurance System

Medical Device Disinfectant

Class llb

(93/42/EC Annex IX, Rule 15).

Notified Body . Szutest Uygunluk Degerlendirme A.S.
:E;ifli)eec: Body Identification 2195

Certificate No : 2195-MED-1118102

Certificate Issue Date : 30.06.2011

Certificate Validity Date . 28.04.2024%

Declaration Date : 15.12.2022°

Place of Declaration . Istanbul

Declarant/Title . Sevket Kilig/General Manager
Approval

4 7th Revision made on 28.04.2019
5 10th Revision made on 15.12.2022

Page2/4




EC DECLARATION

( Zﬁ% rox

& < ‘:?gff

e — ﬁﬁ Document No. Publication Date Revision No Revision Date
' TD. ECD.01 15.05.2013 10 15:12.202)

Medical Device Regulation 93/42/EC Annex Il (Except Article 4)

Full Quality Assurance System
Medical Device Disinfectant

Class llb

(93/42/EC Annex IX, Rule 15).

Notified Body . Szutest Uygunluk Degerlendirme A.S.
I:z:‘i]f}i)ee(: Body Identification 2195

Certificate No : 2195-MED-1118102

Certificate Issue Date i 30.06.2011

Certificate Validity Date . 28.04.2024%

Declaration Date i 15.12.2092°

Place of Declaration : Istanbul

Declarant/Title . Sevket Kilig/General Manager
Approval

4 7th Revision made on 28.04.2019
5 10th Revision made on 15.12.2022

Page2/4







EC DECLARATION

Document No. Publication Date Revision No Revision Date
TD. ECD.01 15.05.2013 10 15.12.2022
Product Brand/Model/Dimension and GMDN Codes Table:
Brand Model Brand Model Brand Model Dimensions Claf:‘roo GMDN
100 ml, 250 ml, 500
. ml, 750ml, 1 LT, 5 LT, 47631 - Medical
DETRO OPA STR-DIS lib Device
1005 101T, 20T, 200LT, Disinfectant
220LT, 1000 LT
100 ml, 250 ml, 500
> ml, 750ml, 1 LT, 5 LT,
DETRO PLUS STR DIS iib 47631 - Medical
OPA 1011 101LT, 20LT, 200 LT, Device Disinfectant
220 LT, 1000 LT
100 ml, 250 ml, 500
o B - ml, 750ml, 1 LT, 5 LT, Ao
DETRO PLUS b
1012 O SO DR R glutaraldehyde
220 LT, 1000 LT
B 100 ml, 250 ml, 500
DETRO STRDIS ml, 750ml, 1 LT, 5 LT, P
FORTE b
1004 w L0 LR 201,200 LT, glutaraldehyde
s s 220 LT, 1000 LT
x b w
o T E
= = & ACADENT | 100 ml, 250 ml, 500
= {5 =] l, 750ml, 1 LT, 5 LT
[a]
DETROCID | & ) g o, Z50mS, LT, SLE, " 47631- Medical
ENDO < 1017, 20LT, 200 LT, Device Disinfectant
220LT, 1000 LT
ACADENT | 100 ml, 250 ml, 500
DETROCID ) READY | ml, 75 02'“" LGS, b 47631- Medical
ENDO READY 10LT, 20LT, 200LLT, Device Disinfectant
220 LT, 1000 LT
AKADENT | 100 ml, 250 ml, 500
EXTRA | ml, 750ml, 1LT, 51T, T
b
0L 2011, 200 L7, Device Disinfectant
220LT, 1000 LT
100 ml, 250 ml, 500
DETROCID T{'J ZTSO;;"L:TL L?I;;LLTT' b 47631- Medical
ENZYM J ’ 4 Device Disinfectant
220LT, 1000 LT

Page 3 /4




EC DECLARATION

Document No. Publication Date Revision No Revision Date
TD. ECD.01 15.05.2013 10 15.12.2022
Brand Model Brand | Model Brand Model Dimensions Clasr;roo GMDN
50gr,100 gr,750 gr,1
DETRO ACTIV e lib 47631- Medical
ke, Skg, 6kg,10 kg, 20 Device Disinfectant
kg
50gr,100 gr,750 gr,1
DETROCID kkg'l'l‘i:g‘z K8:4,5 " 47631- Medical
ACTIVE g, Skg, 6kg,10 kg ,20 Device Disinfectant®
kg
500ml, 750ml, 1 LT, 5 b
DETRO PAA LT, 10 LT, 20 LT, 200 40580- Sterilant,
1500 LT, 220 LT, 1000 LT Peracetic Acid
>
c 500ml, 750ml, 1 LT, 5 Ib 40580- Sterilant,
E DETRO PAA LT, 10 LT, 20 LT, 200 Peracetic Acid
2200 LT, 220 LT, 1000 LT
500ml, 750ml, 1 LT, 5 Ilb 40580- Sterilant,
DETRO PLUS LT, 10LT, 20 LT, 200 Peracetic Acid
PAA LT, 220 LT, 1000 LT
DETRO PLUS 5LT, 10LT Ilb 40580- Sterilant,
PAA DW Peracetic Acid
DETRO 5LT, 10 LT, 20 LT, 200 IIb 47631- Medical
HEMOPLUS LT, 220 LT, 1000 LT Device Disinfectant
Detro 5 LT, 10 LT, 20 LT, 200 b 47631- Medical
HEMOPLUS LT, 220 LT, 1000 LT Device Disinfectant
PAA
PREPAREDAPPROVED BY
MANAGEMENT REPRESENTATIVE GENERAL MANAGER

8 7th revision made on 01.10.2018

Page 4 /4




EC DECLARATION

Document No. Publication Date Revision No Revision Date
TD. ECD.01 15.05.2013 10 15.12.2022
: Bfa"‘d o Model § Brand | M.dd.él' | Brand | Model ;? : Dirn'ensions' : ;'Claf;r;o_p'  GMDN
50,100 gr,750 gr,1
— ke.l,1,5 kg2 ke.2,5 b | 47631 Medical
ke, Ske, bke, 10 ke, 20 Device Disinfectant
ke
50gr,100 gr,750 gr,1
DETROCID kg 11,5 kei2 key2,5 i 47631- Medical
IACTIVE kg, Skg, 6kg,10 kg ,20 Device Disinfectant®
kg
500ml, 750ml, 1 LT, 5 llb
DETRO PAA LT, 10 LT, 20 LT, 200 40580- Sterilant,
1500 LT, 220 LT, 1000 LT Peracetic Acid
>
c 500ml, 750ml, 1 LT, 5 b 40580- Sterilant,
g DETRO PAA LT, 10 LT, 20 LT, 200 Peracetic Acid
2200 LT, 220 LT, 1000 LT
500ml, 750ml, 1 LT, 5 b 40580- Sterilant,
DETRO PLUS LT, 10 LT, 20 LT, 200 Peracetic Acid
PAA LT, 220 LT, 1000 LT
DETRO PLUS SLT, 10LT Ilb 40580- Sterilant,
PAA DW Peracetic Acid
M 51T, 10 LT, 20 LT, 200 b 47631- Medical
HEMOPLUS LT, 220 LT, 1000 LT Device Disinfectant
Detro 5LT,10 LT, 20 LT, 200 b 47631- Medical
HEMOPLUS LT, 220 LT, 1000 LT " | Device Disinfectant
PAA
PREPAREDAPPROVED BY
‘MANAGEMENT REPRESENTATIVE GENERAL MANAGER

§7th revision made on 01.10.2018
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TOVRheinland

Certificat CE
Directiva 93 /42 /CEE anexa II, excl. Punctul 4
Sistem complet de asigurare a calititii

Dispozitive medicale

Nr. inregistrare: HD 60147519 0001
Nr. raport: 21197407 023

Producator: HUM Gesellschaft fiir
Homecare und Medizintechnik mbH
Zum Pier 79
44536 Liinen
Germania

Produse: Dispozitive medicale pentru ventilatie, terapie respiratorie, medicini de
urgentd si monitorizarea pacientilor
(a se vedea anexa pentru produsele incluse)

Inlocuieste certificatul, nr. de inregistrare: HD 60129649 0001

Data expiradrii: 2024 - 05 -26

Organismul notificat declari prin prezenta ci cerintele din anexa II, cu exceptia sectiunii
4 din Directiva 93/42/CEE, au fost indeplinite pentru produsele enumerate.
Producdtorul mentionat mai sus a stabilit si aplici un sistem de asigurare a calitatii, care
face obiectul unei supravegheri periodice, definit in anexa II sectiunea 5 din directiva
mentionatd anterior. Pentru introducerea pe piati a dispozitivelor din clasa III care fac
obiectul prezentului certificat, este necesar un certificat de examinare CE a proiectului in
conformitate cu anexa II, punctul 4.

Data intrdrii in vigoare: 2020/04/15 organism notificat
Data: 2020/04/15 semnaturd indescifrabila
Ing. dipl. I. Munkler

TUV Rheinland LGA Products GmbH, Tillystrasse 2, 90431 Niirnberg
TUV Rheinland LGA Products GmbH este un organism notificat conform directivei 93/42/CEE referitoare la dispozitivele medicale
cu numdrul de identificare 0197



TOVRheinland

Doc. 1/1 Rev.1

TUV Rheinland
LGA Products GmbH
Tillystrasse 2, 90431 Niirnberg
Doc.1/1, Rev. 0

Anexa la certificat
Nr. de inregistrare: HD 6014 7519 0001
Raport nr.: 21197407 023

Producator: HUM Gesellschaft fiir
Homecare und Medizintechnik mbH
Zum Pier 79
44536 Liinen
Germania

Produse incluse:

- Apa sterild pentru irigare si inhalare

- Oximetre de puls

- Tuburi de respiratie si sisteme de tuburi de respiratie

- Canule, masti si tuburi de oxigen

- Umidificatoare

- Regulatoare de inalta presiune

- Debitmetre

- Regulatoare de aspiratie

- Dispozitive pentru terapie respiratorie la domiciliu

- Saci de resuscitare

- Masti de resuscitare

- Tuburi pentru caile respiratorii

- supape PEEP

- Masti de buzunar pentru resuscitare cardio-respiratorie

- Extensii de tuburi

Organism notificare

Data: 2020-04-15 stampila societatii
Semnatura indescifrabila
Dipl. Ing. [. Munkler

/A”'f';_«*f\,“
P P
.‘f/i‘: A )‘O!:OA . % 1



JAY

. ®
TUVRheinland

Subsemnata, BOGDAN ADRIANA traducator autorizat pentru limba Engleza, in temeiul
autorizatiei nr. 16289 din 13 iunie 2006,, eliberatd de Ministerul Justitiei, certific
exactitatea traducerii efectuate din limba engleza in limba roménag, ca textul prezentat a fost

tradus in intregime si ca prin traducere, inscrisului nu i-au fost denaturate continutul si
sensul.






Rescue Trade OHG | Am Bahndamm 7 | 63683 Orthenberg

DECLARATIE DE CONFORMITATE
DIRECTIVA EG 93/42/EWG PENTRU PRODUSE MEDICALE CLASA |

Prin prezenta, noi declardm conformitatea
Produs : Set ceasaf, fatad de pernd si acoperitoare patura
Tipul : RTEK, RTPPEKB, RTEK¢040,RTPPEKB6040

Pe baza tipului si a fabricatiei produselor de mai in sus sunt in conformitate cu urmatoarele directive :
EG — Directiva pentru produse medicale 93/42/EWG Anexa VIl

Declaratia de conformitate a fost emisd la

Ortenberg, 26.03.2020

2 B T
A T T
Semnaturdiiridescifrabila
N O /\:7
N
(:'; ‘ :

Rescue Trade OHG \2
Am Bahndamm 7 Deutsche Bank Hanau Geschaftsfiihve Amtsgericht Friedberg
63683 Ortenberg, Germany BLZ: 506 700 24 Marcus Hilka HRA 4466
Tel: +49 {0) 6041 /956 9685-0 Kto.-Nr: 0472100 Christian Hilka Ust-iD-Nr
Fax.:+4% (0) 6041 / 96 96 85 - §5 IBAN: DEABS0670024004 72100060 Alexander Oppermann DE235988144

E-Mail: info@rescuetrade.de BIC: DEUTDEDB506
Weh: waww rescuenrade de
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. ‘ir,_? NARODOWY INSTYTUT ZDROWIA PUBLICZNEGO PZH
= p = — Pafistwowy Instytut Badawezy
‘3_?; ﬂ 5_ NATIONAL INSTITUTE OF PUBLIC HEALTH NIH — National Research Institute

od'b& B o&e/ ZAKLAD BEZPIECZENSTWA ZYWNOSCI

PRODUKT Z ATESTEM DEPARTMENT OF FOOD SAFETY

SWIADECTWO JAKOSCI ZDROWOTNEJ
CERTIFICATE OF HEALTH QUALITY

F.FB.60412.150.2023

Niniejszym zaswiadcza sig¢, Ze nizej wymieniony wyrob
o zadeklarowanym przez producenta skladzie, wykorzystywany zgodnie z przeznaczeniem,
nie stanowi zagrozenia dla zdrowia czlowieka.

This is to certify that the below named product,
having composition as declared by the manufacturer, when is used according to its
purpose, does not pose hazard to human health

Wyréb/Product: czySciwa Tetex w postaci perforowanych rol lub pocigtych
formatek w kolorach: turkusowym, zielonym, rézowym,
niebieskim, zéltym i biatym

Zawierajacy/Containing: wlokna wiskozowe, poliestrowe, celulozowe i polipropylenowe
- zgodnie z deklaracjg producenta

Przeznaczaony do/Destined for: utrzymania czystosci w zakladach przemystu spozywczego,
gastronomii i gospodarstwach domowych
oraz do posredniego i bezposredniego kontaktu z zywnoscig

Producent/Manufacturer: TETHYS Sp. z 0.0. Spdlka komandytowa

Swiadectwo wydano dla/This certificate is issued to:
TETHYS Sp. z o. 0. Spétka komandytowa
66-100 Sulechéw
ul. Przemyslowa 15
Niniejsze $wiadectwo moze by¢ zmienione lub uniewaznione po przedstawieniu odpowiednich dowoddw przez

ktorakolwiek strone. Swiadectwo traci waznos¢ w przypadku wprowadzenia zmian w skladzie wyrobu lub technologii
Jego produkcji. Niniejsze §wiadectwo nie dotyczy cech uzytkowych wyrobu.

This certificate may be corrected or cancelled after appropriate motivation is presented. Any change in composition of the

above mentioned product or in its manufacturing technology will cause loss of the validity of this certificate. This certificate
does not concern the functional characteristics of the product.

KIEROWNIK

o s el Swiadect: el Z:kl.du Boznisozenstwa Avwnodr:
/Date of issue/ 2kl szniaczens :
Swiadectwo wazne do: 03.07.2026

/This certificate is valid until

Zaklad Bezpieezenstwa Zywnosci NIZP PZI - PIB / Department of Food Safety NIPH NI - NR]
ul. Choeimska 24, 00-791 Warszawa / Chocimska 24, 00-791 Warsaw, Poland
e-mail: sekrzbzizpzh.gov.pl. tel +4822 3542 13 14






Traducere din limba englezd

DECLARATIE DE CONFORMITATE PENTRU DISPOZITIVE MEDICALE:
o Kituri..- STERILE;
Cod: XXX Lot Nr.: XXXXX

PRODUS DE STS MEDICAL GROUP AD CU RESPECTAREA CONDITIILOR ESENTIALE CONFORM ANEXEI 1 A
DIRECTIVEI 93/42/CEE - 2007/47/CE PRECUM PREVEDE ANEXA VI DIN DIRECTIVA MENTIONATA MAI SUS.

e Subscrisa societate, STS MEDICAL GROUP AD — cu sediul central in Sandanski, zona industriald “Sokolovetz”,
producdtorul dispozitivelor mentionate mai sus,

“Declardm cd dispozitivele mentionate mai sus indeplinesc toate conditiile aplicate de Directiva 93/42/CEE -
2007/47/CE cu privire la dispozitivele medicale”

in acest scop, subscrisa societate garanteaza si declard pe propria rispundere urmétoarele:

* Dispozitivul mentionat mai respecté conditiile esentiale conform Anexei 1 a Directivei 93/42/CEE - 2007/47/CE;
e Dispozitivul trebuie considerat ca apartinand Clasei lla;

e Dispozitivul trebuie comercializat in ambalaj STERIL;

« Sterilizarea se realizeazd cu Oxid de etilend in cadrul Salvamed AD cu sediul central in 2800 Sandanski (Bulgaria);
e Sterilizarea se realizeazi in conformitate cu sistemul de calitate care este verificat de Organismul Notificat nr.
0373 — Institutul de Medicind Avansata din Roma conform cerintelor din Anexa V, punctele 3 si 4 din Directiva
93/42/CEE - 2007/47/CE;

e Sistemul de calitate pentru productia dispozitivelor este in conformitate cu conditiile esentiale ale Directivei
93/42/CEE - 2007/47/CEE-2007/47/CE, in afara certificatului Organismului Notificat nr. 0373 - Institutul de
Medicind Avansatd din Roma, in baza Anexei V a Directivei mentionate mai sus;

¢ Dispozitivul NU ESTE UN INSTRUMENT DE MASURARE;

* Dispozitivul NU ESTE DESTINAT EXAMINARILOR CLINICE;

* Producidtorul este obligat s3 realizeze o procedurd de evaluare a experientei dobandite conform celor
prevdzute in Anexa VI, punctui 4 din Directiva mentionatd mai sus;

* Producdtorul este obligat s3 pastreze documentele specificate in Anexa VIl a Directivei 93/42/CEE - 2007/47/CE
timp de 5 ani de la data ultime! productii a dispozitivului si s3 pun la dispozitia autorit3tilor competente aceste
documente.

Se declara cd Dispozitivul este in conformitate cu reglementérile Directivei 93/42/CEE - 2007/47/CEE-
2007/47/CE si va fi introdus pe piat cu marcajul "CE", conform instructiunii de la punctul 17 al Directivei
93/42/CEE - 2007/47/CE.

Tn cazul aparitiei unor probleme la anumite dispozitive, v rugdm trimiteti o informare la
AZankov@stsmedicalgroup.com sau apelati +35974631554.

Sandanski, 17/02/2018

A. Zankov

CERUL Director Asigurarea Calitatii
o A
¥ sorror %) Semnaturs indescifrabil3
[ IRINA - MARINA

Stampild indescifrabild







~_DECLARATION OF CONFORMITY

_ REGULATION (EC) No 1223/2009 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL

- DECLARACION DE CONFORMIDAD

REGLAMENTO (CE) N O 1223/2009 DEL PARLAMENTO EUROPEOQ Y DEL CONSEJO

FABRICANTE:
MANUFACTURER

DIRECCION:
ADDRESS

C.V. MEDICA, S.L. médica

C/PONENT, 1. POL. IND. “LA PLANA"
43424 SARRAL — TARRAGONA (SPAIN).

NOMBRE DE PRODUCTO / PRODUCT NAME:

MARCA / BRAND:

FINALIDAD PREVISTA:
INTENDED USE

CUMPLE LOS REQUISITOS:

ESPONJAS JABONOSAS DE UN SOLO USO / DISPOSABLE SOAPY SPONGE
MANOPLAS JABONOSAS DE UN SOLO USO / DISPOSABLE SOAPY GLOVE

DISPOBANO® / DISPOFOAM® / DISPOGLOVE® / DISPOFARMA®
Esponja/ Manopla jabonosa, pH 5.5 de un solo uso destinado al lavado de piel

sana.
Disposable soaped sponge/glove, pH 5.5 for cleansing of intact skin.

CONFORMS WITH THE REQUISITES:

Regulation (EC) No 1223/2009

EN SO 22716

Ambito de aplicacion/Scope:

Organismo Notificado/
Notified body:

Reglamento (CE) no 1223/2009 del parlamento europeo y del consejo de 30 de
noviembre de 2009 sobre los productos cosméticos.

Regulation (EC) no 1223/2009 of the European pariiament and of the council of 30
November 2009 on cosmetic products

Productos cosméticos. Buenas practicas de fabricacion (BPF). Guia de Buenas
practicas de fabricacién. (1SO 2271 6:2007)
Cosmetics - Good Manufacturing Practices (GMP) - Guidelines on Good
Manufacturing Practices (1SO 2271 6:2007)

Fabricacion, comercializacion y distribucion de productos sanitarios, antisépticos vy
cosmeéticos.
Manufacturing, marketing and distribution of medical devices, antiseptics and
cosmetics.

TUV Rheinland Ibérica Inspection, Certification & Testing, S.A.
Certif n°: 00/140020 con validez hasta / expiracy: 02 /10 / 2026.

Firmado
Signed: 47116735Q LAURA Firmado digitalmente por
’ COBO HOMS (R 47116735Q LAURA COBO HOMS (R:
" B43285592)
B43285592) Fecha: 2023.09.29 12:43:12 +02'00"
Nombre
Name: Laura Cobo Homs
Cargo: Representant Legal
Function Legal representative
LUGAR Y FECHA DE EMISION: Sarral (Tarragona)
PLACE AND ISSUING DATE 29 de septiembre de 2023 / September 29 2023
l Esta declaracién ha sido emitida bajo exclusiva responsabilidad del Fabricante / Bagefiof o
This declaration has been issued under the exclusive responsibility of the Manufacturer. 9




| DE CONFORMIDAD -
"DECLARATION RI

REGLAMENTO (CE) N O 1223/2008 DEL RERLAMENTQ Euaopec Y DEL CéNSEJO
REGULATION (EC) No 1223/2009 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL

@imedica

| ANEXO | / ANNEX | ] :

LISTADO DE REFERENCIAS / LIST OF REFERENCES

REFERENCIA / REFERENCE ARTICULO / ARTICLE

0000100 ESPONJA JABONOSA/ SOAPY SPONGE 20X12 100g

000100AR ESPONJA JABONOSA SIN PERFUME/ UNSCENTED SOAPY SPONGE 20X12 100g

2020100R ESPONJA JABONOSA/ SOAPY SPONGE 20X12 100g

20201007 ESPONJA JABONOSA/ SOAPY SPONGE 20X12 120g

0000102E ESPONJA JABONOSA/ SOAPY SPONGE 20X12 150g

2020104 ESPONJA JABONOSA ALOE VERA/ ALOE VERA SOAFPY SPONGE 20X12 100 g
0000106 ESPONJA JABONOSA/ SOAPY SPONGE 20X12 170g
0000111 ESPONJA JABONOSA EXTRACTOS FLORALES/ SOAPY SPONGE FLOWER

EXTRACTS 20X12 170g

0000300 MANOPLA JABONOSA NAPA-PL-TNT / SOAPY MITTEN SPONGE-PL- NONWOVEN
0000301 MANOPLA JABONOSA NAPA-TNT /SOAPY MITTEN SPONGE-NONWOVEN
0000307 MANOPLA JABONOSA NAPA / SOAPY MITTEN SPONGE

0000308 MANOPLA JABONOSA ALOE NAPA-TNT / ALOE VERA SOAPY MITTEN SPONGE-

NONWOVEN

0000309 MANOPLA CON LOCION DE LAVADO TNT / WASHING LOTION MITTEN NONVOWEN
2025403 ESPONJA JABONOSA FOAM / SOAPY FOAM SPONGE 20X12

0005404 ESPONJA JABONOSA FOAM ALOE VERA / ALOE VERA SOAPY FOAM SPONGE 20X12
0005405 ESPONJA JABONOSA FOAM ALOE VERA /ALOE VERA SOAPY FOAM SPONGE 13X8
0005408 ESPONJA JABONOSA FOAM / SOAPY FOAM SPONGE 13X10
0005412 ESPONJA JABONOSA FOAM / SOAPY FOAM SPONGE 13X8

0005412B ESPONJA JABONOSA FOAM / SOAPY FOAM SPONGE 13X8

rEsta declaracién ha sido emitida bajo exclusiva responsabilidad del Fabricante /

This declaration has been issued under the exclusive responsibility of the Manufacturer. Page 2 of 2




Traducere din limba englezi

DECLARATIE DE CONFORMITATE CE
in conformitate cu ISO/IEC 17050-1:2004
Sigla C.V. Medica
Producator: C.V. MEDICA, S.L.

Adresi; C/Ponent, 1 - Pol. Ind. La Plana
43424 SARRAL —~Tarragona - SPANTA

Adresd unitate de productie: Idem

Declara pe propria raspundere ci produsele:

Denurnire : Suport pentru picioare, protectie ateld Braun, protectie cot-calcai, suport flexibil
pentru perfuzii, suport sond pentru cateter, ortezi umar/bandaj, gheatd pentru genti, centura
de fixare, protectie ochi, curea sportiva si medicali, centurd abdominali, perna anti-decubit,
pernd de mana reutilizabila, vestd imobilizare. (Referinte in anexa T)

Tip: Produse ortopedice

Utilizare specifica: Sprijin in domeniul asistentei medicale pentru un confort mai mare al
pacientului si facilitarea implementdrii tratamentelor necesare.

Clasa (regula): Clasa I, (1)
indeplinefste cerintele:

Directiva CE 93/42/CEE, astfel modificati de directiva 2007/47/CE - Directiva privind
dispozitivele medicale, astfel transpusd in RD 1591/2009.

Ruta de evaluare a conformitatii Declaratie de conformitate CE a producatorului
Organism notificat  Nu se aplici

Sistem de calitate in producie ISO 13485:2016 / EN ISO 13485:2016,
Certificat nr. ES05/65687.

Standarde aplicate: EN 1SO 15223-1:2013, EN 980:2008, EN ISO 1041:2009+A l.':i).;Ol#,'-EN
[SO 10993-10:1995. %, L

DATA: 19 februarie 2019

Nume Montserrat Fontanals 4
Semnat Semnditurd indescifrabilii
Functie Manager

/% GAGEANU

T T EEEN
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DECLARATIE DE CONFORMITATE CE
in conformitate cu ISO/IEC 17050-1:2004

Sigla C.V. Medica
ANEXA [/ Pagina 1

Lista referinte

DESCRIERE IREF.
Prolectie ateld Braun_confort, minme mici 1000301
Ortezd membru confort, mirime mare 1000303
Protectie ateld Braun confort, mirime mare 1000311
Protectic atelil Braun_confort, mirime medie 1000321
Oriezd membru confort, marime mici 1000404
Suport membru confort ¢u deschidere rapidd, mirime mici 1000405
Protectic eot-cileai de contort 1000610
Ortezi claviculd, mirime mare 1000705
Ortezi claviculd, manme medic 1000706
Ortezi claviculd, mirime micd 1000707
Ortezd claviculd, mérime extra-mici 1000711
Ortezi claviculd, marime extra-mare 1000712
Ortezd marime extra-mare, culoare gri : 1000720
Ortezd mirime mare, culoare gri 1000721
Ortezii mirime medie, culoare ori 1000722
(Ortezl manme micd, culoare gri 1000723

driezd marime extra-micd culoare gri 1000724
IOrtezit NW minme mare, culoare albastra 1012725
IOrtezi NW miirime medie, culoare albastri 1012735
Ortezi NW mirime mici culoare albastrii 1012745
Orteza brat, model plasi, de mirime mare 1012825
Oricza brat, model plasi, de marime medie 1012835
Ortezd brat, model plasi. de mirime micd 1012845
Ortezd méirime exira-mare, culoare albastrd 1012915
Kortezi mirime mare, culoarc albastri 1012925
Orlezd mirime medie, culoure albastri 1012935
Ortezd mirime micd, culoare albustrd 1012945
IOrtezi minime extra-micd. culoare albastri 1012955
IVesti imobilizare extra, mirime medie 1015500
Vestd imobilizare extra. marime mare 1015510
'Vestd imobilizare normald, miirime mica 1015650
\Vesti imobilizare normald, mirime medie 1015660
Vesta imobilizare normald. mirime mare 10135670
Protectic ochi extra. mirime micé 1029050
Protectie ochi, marime micd 1022100
Protectie ochi, mirime medie 1029150
Protectie ochi cu suport spate, mirime medie 1029200
Proteciie ochi cu suport spate, mirime mica 1029250
Protectia ateld Braun, marime micd 1040300
Protectia ateld Braun, mirime medie 1040305
Protectin ateld Braun, marime mare 1040310
Suport modelabil, mirime extra-mici 1060100
Suport modelobil, miirime micd 1060120
Suport modelabil. mirime medie 1060125
Suport modelabil, mirime mare J 1060130
Ortezii cot, mirime mici gt 1060300
Ortezil cot. marime medie e 10603 10
Centurd abdominald de sustinere, mirime medic i TN 1070100
Centurd abdominala de sustinere. mrime mare TE A 1070150
Centurd de susfinere perianald e 1070200
Briu abdominal, mirime medie ek o 1070300
Briu abdominal, marime micit st O3 s HOT70305
Briu abdominal, mirime mare 773 N070310
Bandi fixare universald peniru braje’picioare - R 1070500
Banda fixare masi chirurgicald A AN e 1070350
Suport sondd-cateter s AN 1070570
Suport monitor {elemetrie {[= S 1070600
Curea S1 56/62 CM & a7 107080~
Curca 52 63/70 CM N\ 7 1070802 :
iCurea 53 71/78 CM b 1070803 s np 2
iCurea S4 79/86 CM [07NRO mesinsa




Traducere din limba englezd

ICurea S5 87796 CM 1070805
Curea S6 97/110 CM 1070806
Suspensor S1 10.6x10 CM 1070811
Suspensor $2 11.25x10.5 CM 1070812
Suspensor 53 12x] 1 CM 1070813
[Suspensor S4 12.75x11.5 CM 1070814
Suspensor S5 13.5x12 CM 1070815
Suspensor S6 14.5x13 CM 1070816
[Suspensor S§7 15x13.5 CM 1070817
Suspensor S8 15.75x14.5 CM 1070818
Suspensor $9 16.5x15CM 1070819
Suspensor S10 17.75x17.75 CM 1070820
iSuspensor S11 18.5x16.75 CM 1070821
[Suspensor S12 19.5x14.5 CM 1070822
Suspensor S13 20.5x17.75CM : 1070823
Suspensor S14 21.5x18.75 CM 1070824
Protectie cot-cilcii 1080200
Protectie intdriti cot-ciilcai 1080210
Profectie cot-ciledi cu intiriturd interni 10802108
Proteciic cot-picior 1080250
Proteciie cot-ciilcai deschisd, lungd 1080280
Protectie cot-ciileai deschisi. scurtd 1080290
Suport de siguranti membru 1090100
Ortezd membru cu deschidere rapidi 1090110
Orlezi membru pediatrici LOR0150
Ortezd cu protectie pentru mand 1090300
(Ortezii membru cu orificiu 1090303
Pernd anti-decubit 5010000
Perni anti-decubit. formid pofcoava 5010001
Pernd anti-decubit, formd patrati cu orificii 5010002
[Pernd anti-decubit, formd inel 15010003
Pemi anti-decubit, punctati 5020100
Fatil de pemd impermeabild 5020200
[Saltea punctati din bumbac 5022105
[Saltea tubularii din bumbac 5022107
Husi saltea 5022205

Subsemnata, GAGEANU CORINA, traducitor autorizat de Ministerul Justitiei cu
nr 25675, certific exactitatea traducerii cu textul nscrisului in original din limba englezi in
limba roméni.

Traducator,

#~ GAGEANU &)

raiihl A




Subsemnata, COJOCARU ALINA-IOANA, traducitor autorizat de Ministerul

Justitiei cu nr 20086, certific exactitatea traducerii cu textul inscrisului in original din limba
englezd in limba roménd.

Traducator,

noong



MINISTERUL SANATATII
COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIOCIDE
MINISTRY OF HEALTH
NATIONAL COMMITTEE FOR BIOCIDAL PRrRODUCTS

Str. Dr. A. Leonte, Nr. 1 - 3, 050463 Bucuresti, ROMANIA
Tel: 4(+40 21) 318 36 20, Secretariat tehnic: (+40 21) 311 86 20; Fax: (+4021) 311 86 22

Data emiterii: 01.03.2022

AVIZ
Nr.5999B10/01/12.24

In conformitate cu Ordinul Ministrului Sanatatii, al Ministrului Mediului §i Padurilor si al
presedintelui Autoritaii Nationale Sanitare Veterinare §i pentru Siguranta Alimentelor nr.
10/368/11/2010, privind aprobarea procedurii de avizare a produselor biocide care sunt piasatg pe
teritoriul Romaniei, cu modificarile si completarile ulterioare si cu Ordinul Ministrului Sanatatii, al
Ministrului Mediului si Padurilor si al Presedintelui Autoritati Nationale Sanitar Veterinare si Siguranta
Alimentului nr. 637/2492/50/2012, privind aprobarea membrilor Comisiei Nationale pentru Produse
Bicide si a regulamentului de organizare si functionare a acesteia, cu modificarile si completarile
ulterioare, in baza documentelor depuse in dosarul tehnic, CNPB, in sedinta din data de 28.02.2022 a
decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piata in Romania, conform prevederilor legale in vigoare.

.  DENUMIREA COMERCIALA IN ROMANIA

1

| DISPOSCRUB SPONGE C

[ "

Alte denumiri comerciale, dupa caz j

. DATE DE IDENTIFICARE ALE PRODUCATORULUI (numele, adresa, fara,inclusiv punctul
de lucru pentru producatorii din Romania)

F C.V. MEDICA S.L. Adresa: Pol. Ind. La Plana - C/ Ponent 143424 - Sarral (Tarragona)
Tara: Spania

. DATE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULUI (numele, adresa, {ara )

NOVOMED INTERNATIONAL SRL, Adresa: Strada Ramuri Tei, nr. 20, etaj 1, camere 2-5,
sector 2, Bucuresti, Tara: Romania

Iv. INCADRAREA PRODUSULUI BIOCID (in conformitate cu anexa V la Regulamentul (UE) nr.
528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la
dispozitie pe piala si utilizarea produselor biocide, cu amendamentele ulterioare)

A. Grupa principald: 1

B. Tipul/Tipurile de produs: 1

V. DATE PRIVIND SUBSTANTA ACTIVA / SUBSTANTE

A. Substante chimice
Nr. | Denumirea chimica (IUPAC, 1SO sau altele) \ Concentratia in
crt. Nr. CE Nr. CAS unitati metrice
1. | Digluconat de clorhexidina 242-354-0 | 18472-51-0 4 %

VI. FORMA DE CONDITIONARE:

l Burete cu solufie cu sapun .( clorhexiding 4%.)
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AVIZ Nr. 5999B10/01/12.24 |

Vi MODUL DE AMBALARE (tipul, capacitate) |
[ Cutiicu 100 unitati si 450 unitati. ; 71
Vill. DOMENIUL $1 ARIA DE UTILIZARE SR
A. Domeniul de utilizare | Igiena umana. : — |
B. Aria de aplicare Spalare antisepticd si dezinfectant chirurgical. l
IX. EFICACITATE
p Metoda de testare/ Specia / Tulpina Concentr Ti;napi
Activitatea | protocolul de testare atji i
Pseudomonas aeruginosa CECT-116
I (ATCC-15442)
EN 13727:2012 Staphylococcus aureus CECT-23¢9
_ |Faza2/Etapal | (ATCC-6538) s0% | 1m
Hecienins g‘g’,‘cd;}gf;i’:;’“"e B o ooooeus hirae CECT-4081 (ATCC- | e | 5 min
; 10541)
hoving) Escherichia coli K12 CECT-433 (ATCC -
10538)
Bactericid3 E;"z;“;lzt’::;; E. coli K12 NCTC 10538 Nediluat | 1 min 1
EN 13624:2014
Faza 2/Etapa‘
Lot (conditii de murdarie | Candida albicans CECT-1394 (ATCC- 50% 1 min
3g/L albumina 10231) 25% 5 min
bovina si 3mi /L,
eritrocite)
Bactericida ﬁ:z;gg;ig?e Flora normald a mainilor (21’65?:) 5 min
X. INDICATII DE UTILIZARE
. Concentratia solutiei de lucru/ doza de : :
Metoda de aplicare . a p"iicare Timpul de actiune
Dezinfectia igienica a mainilor s
prin spatltitare g s Nediluat 1 minut
Dezinfectia chirurgicala a méinilor Nediluat 10 mi ;
(2x5m‘) 5 minute
Xl. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID
A. Produs biocid cu substante active - substante chimice
Pictograme,simboluri

‘i GHS05 : GHS09 Pericol

si indicarea pericolului

H318 - Provoaca leziuni oculare grave.
Fraze de risc (H)

H410 - Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.
EUH208 - contine amestec de parfumuri.Poate provoca reactii alergice.

P102: A nu se lasa la indemana copiilor
P273 - Evitai dispersarea In mediu.
P305 + P351 + P338 -

Fraze de prudenta (P) cu apé timp de mai multe minute.

P391 - Colectati scurgerile.
| P501 - Eliminati recipientul

N CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clétiti cu atentie
Scoateti lentilele de contact, daca este
cazul i daca aces! lucru se poate face cu usurintad. Continuati clatirea.
P310 - Contactati imediat centrul de informare toxicologica sau un medic.

In conformitate cu reglementérile locale.
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AVIZ Nr. 5999B10/01/12.24

Xil. CATEGORIA DE UTILIZATORI

[ Profesionali. —

Xill. RECOMANDARU RESTRICTII PRIVIND PROTECTIA SANATATII SI A FACTORILOR DE
MEDIU

= ]

Avizul este valabil pani la data: 31 .12.2024.

Indicatia de utilizare in unitati sanitare este valabila pana la data de 01 .03.2025.

Avizul contine — 3 pagini
PRESEDINTE

Dr. Chim’ Gabrield Cilinca
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Declaratie de conformitate
T Conform Directivei Consiliului
93/42/CEE

| Pagina I din 2

Denumirea $i adresa societitii
Amsino Inte rnational, Inc.

708 Corpora ‘e Center Drive
Pomona, CA 91768 SUA

Unitatea de productie
Amsirio Healthcare (USA), Inz.
330 «Corporate Woods Parkway
Vernon Hills, IL 60061 SUA

Reprezentant european autorizat
EMERGO EUROPE B.V.
Prinsessegracht 20

2514 AP Haga

Regatul Tarilor de Jos

Categoria de produs: y
Solutii saline si pe bazi de apé pentru inhalare (referintd Anexa 1)

Clasificare: Ila

Ruta de evaluare a conformitiitii: Anexa V

Prin prezentul, se certifici faptul ¢ produsul (produsele) méntionate Mai Sus Sunt conforme cu cerintele
esentiale ale Directivei Consiliului 93/42/CEE si tuturor standardelor armonizate EN.

Directive si standarde:

Toate standardele armonizate aplicabile (publicate in Jurnalul oficial al Comunitatilor Europenc) si

Directiva Consiliului 93/42/CEE.

Organismul notificat:

MedCert GmbH

Pilatuspool 2

20355 Hamburg, Germania

Organism notificat nr, 0482

Certificat CE nr.: 2708GB4 14190221

De ciitre: semndturd indescifrabila
Gayane Keshishyan, Tehnician Calitate Senior
Amsino Healthcare (USA), Ic.

Data: 15 octombrie 2019

[Rev Doc | DCRar. 111-19

| Data: 15/10/19 ]




i

Declaratie de conformitate _ ]
Conform Directivei Consiliului Pagina 1 din 2
93/42/CEE )
Anexa 1
Numar Nr. catalog Descrierge produs Clasa de risc | Regula UE
UE
1 AS0352 Apa sterila pentru inhalare USP Ila 5
150 ml Sticla nmidificator
2 AS0352 Apa sterila pentru inhalare USP Ila 5
550 ml Sticla umidificator
3 AS1065 Ap sterila pentru inhalare USP Ia 5
1000 m! Sticla de turhare
4 ASR0039 | Solutie salina pentru inhalare USP (0,9% NaCl) Ila 5
3 ml Flacon monodoz.
5 ASRO0059 Solutic salina pent~u inhalare USP (0,9% NaCl) Ila 5
5 ml Flacon rionodoz »
6 ASR0159 Solutie sdlind pentru inhalare USP (2,9% NaCl) Ila 3
15 e Flacon monodoza
7 0352 pa sterild pentru inhalare USP lla 5
350 ml Sticla umidificator
3 552 Apa sterila pentru inhalare USP Ila 5
550 ml Sticla umidificator |
9 - 1065 Apa sterild pentru inhalare USP lla 5
. 1000 ml Sticla de turnare
— 10~ R0039 Solutie salina pentru inhalare USP (0,9% NaCl) Ila 5
b 3 ml Flacon monodozi
— 11 R0059 Solutie salina pentru inhalare USP (0,9% NaCl) Ila 5
5 ml Flacon monodoza
12 RO159 Solutie salina pentru inhalare USP (0,9% NaCl) Ila 5
15 ml Flacon monodoza

Subsemnata, CORA SILVIA FLORENTINA, traducator autorizat, de Ministerul Justitiei cu nr.
317326, certific exactitatea traducerii cu textul inscrisului original din limba engleza in limba romana.

[ Rev Doc [ DCRnr. 111-19 | Data: 15/10/19




presedintelui Autoritdtii Nationale Sanitare Veterinare $i

MINISTERUL SANATATI AN

COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BlOCIDE e “\
MINISTRY OF HEALTH : =]

NATIONAL COMMITTEE FOR BIOCIDAL PRODUCTS

Str. Dr. A. Leonte, Nr. 1 - 3, 050463 Bucuresti, ROMANIA

Tel: *(+40 21) 318 36 20, Secretariat tehnic: (+40 21) 311 88 20; Fax: (+4021) 311 86 22

AVIZ

Data emiterii: 01.03.2022

Nr. 6000B10/01/12.24

In conformitate cu Ordinul Ministrului Sanatatii, al Ministrului Mediului i Padurilor i al

pentru Siguranta Alimentelor nr.

10/368/11/2010, privind aprobarea procedurii de avizare a produselor biocide care sunt piasatg pe
teritoriul Romaniei, cu modificarile si completarile ulterioare si cu Ordinul Ministrului Sanatatii, al
Ministrului Mediului si Padurilor si al Presedintelui Autoritatii Nationale Sanitar Veterinare si Siguranta
Alimentului nr. 637/2492/50/2012, privind aprobarea membrilor Comisiei Nationale pentru Produse
Bicide si a regulamentului de organizare si functionare a acesteia, cu modificarile si completarile
ulterioare, in baza documentelor depuse in dosarul tehnic, CNPB, in sedinta din data de 28.02.2022 a
decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piatd in Romania, conform prevederilor legale in vigoare.

it

DENUMIREA COMERCIALA IN ROMANIA

L

DISPOSCRUB C

Alte denumiri comerciale, dupa caz

DATE DE IDENTIFICARE ALE PRODUCATORULUI (numele, adresa, tara,inclusiv punctul

de lucru pentru producatorii din Romania)

C.V. MEDICA S.L. Adresa: Pol. Ind. La Plana - C/ Ponent 1 43424 - Sarral {Tarragona)
Tara: Spania

li.

DATE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULUI (numele, adresa, fara)

NOVOMED INTERNATIONAL SRL, Adresa: Strada Ramuri Tei, nr. 20, etaj 1, camere 2-5,
sector 2, Bucuresti, Tara; Romania

IV. INCADRAREA PRODUSULUI BIOCID (in conformitate cu anexa V la Regulamentul (UE) nr.
528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la
dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide, cu amendamentele ulterioare)

A. Grupa principalé: 1

B. Tipul/Tipurile de produs: 1

V. DATE PRIVIND SUBSTANTA ACTIVA / SUBSTANTE
A. Substante chimice & t i
Nr. | Denumirea chimica (IUPAC, ISO sau altele) oncentraia in
et ( Nr. CE Nr. CAS unitati metrice
1. | Digluconat de clorhexidina 242-354-0 | 18472-51-0 | 4% |
VI. FORMA DE CONDITIONARE:

I

Perie cu solutie cu sdpun cu clorhexidina 4%.
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AVIZ Nr. 6000B10/01/12.24
Vil. MODUL DE AMBALARE (tipul, capacitate)

[ Cuticu 100 unitati si 450 unitati.

DOMENIUL $! ARIA DE UTILIZARE

Vil
iul de utilizare | lgiena umana. : . e
g: ggamgglgpticare Spalare antiseptica $i dezinfectant chirurgical.
IX. EFICACITATE Timn
Activitat Metoda de testare/ SpeCia lTquina COI;(.;.;ntr de
clivitalea | protocolul de testare actiune
Pseudomonas aeruginosa CECT-116
ATCC-15442)
'EN 1 322];201ﬁ (Sraphy!ococcus aureus CECT-239
Sacioricidl | (oraith de iurdade | LICCE8) Arce. | 50% | tmin
{ Enterococcus hirae CECT-4081 ( = 25% 5 min
39/1._. albumina 10541)
Davins) Escherichia coli K12 CECT-433 (ATCC -
10538)
Bactericids E:z;“?:’lgt‘::;; E. coli K12 NCTC 10538 Nediluat | 1 min
EN 13624:2014
Faza 2/Etapai .
- (conditii de murdarie | Candida albicans CECT-1394 (ATCC- 50% 1 min
Levuricida
3g/L albumina 10231) 25% 5 min
bovina si 3ml /L,
eritrocite)
... | EN12791:2006 . o 2x5mi -
Bactericida | £ 2/Etapat Flora normala a mainilor ) (10 mi) Smin \

X. INDICATII DE UTILIZARE

Metoda de aplicare Concantralia So;‘;!liii;?: lucru/ doza de Timpul de actiune
Dezinfectia igienica a mainilor ] ;
prin spalare Nediluat \ 1 minut \
Dezinfectia chirurgicala a méinilor Nediluat 10 ml \ % relnut
(2x5ml) nute

Xl. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID
A. Produs biocid cu substante active - substante chimice

Pictograme,simboluri
si indicarea pericolului

‘i GHS05 : GHS09 _ Pericol

H318 — Provoaca leziuni oculare grave.
Fraze de risc (H)

H410 — Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte de lunga durata.
EUH208 - contine amestec de parfumuri.Poate provoca reactii alergice.

P102: A nu se lasa la indemana copiilor
P273 - Evitati dispersarea in mediu.

Fraze de prudenta (P)

P391 - Colectati scurgerile.

P305 + P351 + P338 - IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clati{i cu atentie
cu ap# timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de contact, daca este
cazul si dacé acest lucru se poate face cu usurintd. Continuati clatirea.
P310 - Contactati imediat centrul de informare toxicologica sau un medic.

P501 - Eliminati recipientul in conformitate cu | reglementarile locale,

|
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AVIZ Nr. 6000B10/01/12.24

Xll. CATEGORIA DE UTILIZATORI
[ Profesionali.
XL

RECOMANDARI/ RESTRICTII PRIVIND PROTECTIA SANATATII SI A FACTORILOR DE
MEDIU

Avizul este valabil pana la data: 31.12.2024.
Indicatia de utilizare in unitati sanitare este valabila pana la data de 01 .03.2025.

Avizul contine — 3 pagini

PRE$ED!NIE
Dr. Chim/Gabriela Cilinca
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Traducere din limba englezi

meédica

DECLARATIE DE CONFORMITATE

REGULAMENTUL (UE) nr. 528/2012 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SIAL

PRODUCATORUL: C.V. MEDICA, S.

CONSILIULUI

L. @meédica

ADRESA: POLIGONO INDUSTRIAL ,,LA PLANA” C/PONENT, 1.

43424. SARRAL — TARRAGONA (SPANIA)

DENUMIREA PRODUSULUI:

BURETE/SCRUB CU DIGLUCONAT DE CLORHEXIDINA 4%

(Referinte in Anexa I)

MARCA: BURETE DISPOSCRUB C

UTILIZAREA DESTINATA: Perie scrub/burete cu digluconat de clorhexidina pentru unica folosinta,
spaldri antiseptice pentru pielea intactd pentru utilizare pre-chirurgicala.

ESTE CONFORM CU CERINTELE:
Regulamentul (UE) nr. 528/2012
EN 13624:2014

EN 13727:2012+A2:2015

EN 12791:2006

EN 1499:2013

cu privire la punerea pe piata si utilizarea produselor biocide

Dezinfectanti chimici si substante antiseptice — Testul suspensiei
cantitative pentru evaluarea activitatii fungicide sau levuricide in
domeniul medical — Metoda de testare si cerinte (faza 2, pasul 1).

Dezinfectanti chimici si substante antiseptice — testul suspensiei
cantitative pentru evaluarea activitatii bactericide in domeniul
medical — Metoda de testare si cerinte (faza 2, pasul 1)

Dezinfectanti chimici si substante antiseptice — dezinfectia
chirurgicald a mainilor — Metoda de testare si cerinte (faza
2/pasul 2)

Dezinfectanti chimici si substante antiseptice — spalarea igienica
a méinilor — Metoda de testare si cerinte (faza 2/pasul 2)

Semnat: Semndturd indescifrabild
Nume: José Angel Ramia
Functia: Director General

LOCUL SI DATA EMITERII:

Sarral (Tarragona)
11 iulie 2019

[ Prezenta declaratie este emisi sub rispunderea exclusivi a Produciitorului. | Pagina 1 din 2

|




@Imeédica
DECLARA'[‘IE DE CONFORMITATE

REGULAMENTUL (UE) nr. 528/2012 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN ST AL
CONSILIULUI

ANEXAT
LISTA DE REFERINTE
SCRUB/BURETE CU DIGLUCONAT DE CLORHEXIDINA 4%

REF.
0030230
0030230B
0030230C
0030230D
0030230E
0030230F
0030230G
0030230H
0030230i
0030230J
0030230K
0030230L
0030230M
0030230N
0030230P
0030230Q

BURETE CU DIGLUCONAT DE CLORHEXIDINA 4%

REF.
0030330
00303308
0030330C
0030330D
0030330E

| Prezenta declaratie este emisi sub raspunderea exclusiva a Producitorului. | Pagina 2 din 2 ]




Subsemnata, TOSA GEORGETA LUCIANA, traducator autorizat de Ministerul Justitiei cu nr.
9375/31.07.2003, certific exactitatea traducerii cu textul inscrisului original din limba engleza in limba
romana.
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Ganstantly ereating better

I\

optimum medical®

[ Editia]| 06 | pata [ 15.09.2017 |

DECLARATIE DE CONFORMITATE CE

Denumire dispozitiv: OptiLube [Gel lubrifiant)

Cod produs dispozitiv: Cod  Descriere Buedti/cutie  Bue#ti/container
1123 Pliculet OptiLube 2,7g 144 1440
1129 Pliculet OptiLube 3g 144 1440
1120 Pliculet OptiLube 5¢ 150 1500
1119 Pliculet Optilube 20g 20 200
1113S Pliculet OptiLube 20g 20 200
1124 Tub OptiLube 5g 48 480
1114 Tub OptiLube 10g 30 300
1121 Tub OptiLube 42g 12 72
1110 Tub OptiLube 56g 12 72
1122 Tub OptiLube 82g 12 72
1127  Tub Optilube 113g 12 72

Clasificare dispozitiv: Clasa a ll-a [steril], Anexa 1x Regula 5

Cod GMDN; 60796

a Directivei privind dispozitivele medicale 93/42/CEE; si sistemul dé,i’?\anggement al calitatii IS0 13485,

X

Organism notificar: Anexa V la Certificatul CE nr. C -"-"&'}552/&_5*;‘@5! CE D086 [emis3 la 15.09.2017]

Certificate de sistem de calitate: 150 13485 Certificate Ny, MD 55&'@(}33%“3@@50986 [emis 1a 27.08.2017]
& & S,

G h

Data de Tncepere a marcarii CE: martie 2011 L

Numar revizie: TF0O02, editia 6

Data si locul emiterii: 15 SEPTEMBRIE 2017, Optimum Medical Solutions
Semnaturs: Semndturd indescifrabils

Gareth Rimmington

Nume:
Functie: Manager produs

Optimum Medical i  trdling name of Optimum Madical Solutions Lig
FistBoot, Unit 5, Armley Court, Anmley Road, Leeds, 1512 48 United Kingelom
Tel: +44 (018456 435 479 Fax: +44 (0} 1142 383 826
enquiriesgoplimummedical.co.uk | e optimummedical co.uk

Cod QR
Coenpany Registration No: 67798H3

L 2l ™ L §S—

OMS-OM- 100-May1 7



Subsemnata GAGEANU CORINA, traducitor autorizat de Ministerul Justitiei cu nr 25675, certific
exactitatea traducerii cu textul inscrisului in original din limba englezd in limba roméana.

Traducator,




\

DCR# 222
optimummedical’ oaa_ 14 martie
Editia 3
DECLARATIE DE CONFORMITATE CE
Denumire dispozitiv: Betisoare impregnate cu glicerina
Descriere dispozitiv: Betisoare bucale aromatizate
Cod produs dispozitiv: Cod Descriere Bucéti/cutie Bucati/container
1115 Lamaie (3 betisoare) 75 1500
1116 Coacaze negre (3 betisoare) 75 1500
Clasificare dispozitiv: Clasa | [Nesteril], Regula 5

Optimum Medical declara prin prezenta, pe propria raspundere, ca dispozitivul/dispozitivele
mentionat/mentionate mai sus respectd prevederile Directivei 93/42/CEE a Consiliului privind
dispozitivele medicale, astfel modificati de Directiva 2007/47/CE. Dispozitivul a fost supus
procedurilor de evaluare a conformititii potrivit cu anexa VIl a Directivei privind dispozitivele
medicale 93/42 / CEE; si sistemul de management al calititii 1SO 13485,

Organism notificat: Nu se aplica
Certificate de sistem de calitate: ISO 13485 Certificate Nr. MD 665638, BS| CE 0086 [emis la 27.08.2017]

Referintd standarde: ISO 13485:2012, 1SO 14971:2012, I1SO 1041, I1SO 15223-1
Numar dosar tehnic: TFO21 editia 2
Data si locul emiterii: 27 august 2017, Optimum Medical Solutions
Semnatura: Semnaturd indescifrabild
Numele: Gareth Rimmington
Functie: Manager produs
i
3
i o
5 1z
Optimum Medical i 2 tadding name of Optimum Medical $atutions Lid g v 53
First flogr Unit &, Armiey Couss, Ar Road, Leeds, L512 2L8, United Kmgdom © L ;i {»“

+44 {0 BASG 435 A7 Fax: +4 i 1142 383 826
Foptimummiedical to.uk D wwwaoptimummedical 2o,k




Subsemnata GAGEANU CORINA, traducdtor autorizat de Ministerul Justitiei cu nr 25675,
certific exactitatea traducerii cu textul inscrisului in original din limba engleza in limba romana.

Traducator,

F
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ENDOACCESS 9

ENDO FOR LIFE

Konformitédtserkldrung

entsprechend Anhang VII der Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte

Declaration of Conformity

according to annex VIl of the Council Directive 93/42/EEC concerning medical devices
Wir/We Endoaccess GmbH
Feldriethe 1
30826 Garbsen
Deutschland/Germany

erkldrenin alleiniger Verantwortung, dass die folgenden Produkte den einschlagigen Bestimmungen der
Richtlinie 93/42/EWG tber Medizinprodukte entsprechen.

declare under our sole responsibility that the following products meet the provisions of the Council
Directive 93/42/EEC concerning medical devices which apply to them.

Klasse | / Class 1

Standard Biopsy Forceps autoclavable / Standard Biopsiezange autoklavierbar // Regel 6 / Rule 6 EA-
R-18507, EA-R18510, EA-R18512, EA-R18515, EA-R18516, EA-R24516, EA-R24S17, EA-R24S1 8, EA-
R24S21, EA-R24823

Oval cups Biopsy Forceps / Biopsiezange oval// Regel 6 / Rule 6

EA-R18C07, EA-R18C10, EA-R18C12, EA-R18C15, EA-R24C16, EA-R18C25, EA-R24C15, EA-R24C16,
EA-R24C17, EA-R24C18, EA-R24C21, EA-R 24C23

EndoaccessGmbH, Feldriethe 1, 30826 Garbsen, Germany
Tel: +495131/ 442260 Fax:+495131/44226 22
Created: 01/2015 QMR revision: 10/2019 QMB rev.: 05 verified: 10/2018 CEO

1/6



ENDOACCESS Q

ENDO FOR LIFE

Disposable Bite Blocks/ Einweg Beifltring // Regel 1/ Rule 1
EA-SBBW, EA-SBB, EA-SBBK, EA-SBBK-N, EA-SBB-N

Disposable Polyp trap / Einweg Polypensammler // Regel 1/ Rule 1
EA-SPT, EA-SPT-S

Urology Basket (Nitinol) / Urologie Kérbchen (Nitinol) // Regel 5/ Rule 5
EA-SIOUB10, EA-S10UBO7, EA-S10UB12

@S@‘OLWH QC.OS_-'ZOZ(f

Ort / place Datum / date Gulltigkeit / validity

Unterschrift / sign  QMB/BdoL

Endoaccess GmbH, Feldriethe 1, 30826 Garbsen, Germany
Tel: +495131/ 442260 Fax:+495131/44226 22
Created: 01/2015 QMR revision: 10/2019 QMB rev.: 05 verified: 10/2018 CEQ

6/6



EG-KONFORMITATSERKLARUNG - EC DECLARATION OF CONFORMITY
DECLARATION CE DE CONFORMITE - DICHIARAZIONE CE DI CONFORMITA

Name und Adresse des Herstellers: / Surgitools (Shanghai) Medical Instruments Co.,Ltd.
Name and address of the manufaclurer: / Room 426, Building 1, No.255 Shuangbang Road, Xujing Town,
Nom et adresse du fabricant: / Qingpu District, Shanghai 201702, China

Nome & indirizzo del fabbricante:

Wir erklaren in alleiniger Veraniwortung, dass / We declare under our sole responsibility that /
Nous declarons sous notre propre responsabilité que / Dichiariamo sotto la sola responsabilita che

das Medizinprodukt; / Disposable Retrieval Devices: EB-0060,EB-0100,EB-

the medical device: { 0200, EB-0400.EB-0700,EB-01200,EB-01800,SEB-0200,

le dispositif médical: / SEB-0400, SEB-0700, NEB-0100, NEB- 0200, NEB-0400,

il dispositivo medico: EP-0100, EP-0200, EP- 0400, EP-0700. EP-1200, EP-1600,

EP- 3000, REB-0100, REB-0200, REB- 0400,REB-1000

der Klasse: /

of class: / Class lla

de la classe: /

di classe:
nach Anhang 1X der Richtlinie 93/4 Z/EWG / according to annex IX of directive 83/(42EEC /
selon Fannexe X de la directive 834 2/CEE / secondo l'allegato IX delia direttiva 9342 CEE

den einschlagigen Bestimmungen der Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG und deren Umselzungen in nationale
Gesetze entspricht. Die Erklarung gill in Verbindung mit dem zum Produkt geharigen Endprifprotokoll®. 7

meets the provisions of the directive 93/42/EEC and iis transpositions in national laws which apply to it. The declaration
is valid in connection with the “final inspection report” of the device. /

remplit toutes les exigences de la directive sur les dispositifs médicaux 93/42/CEE et de ses transposilions en droit
national qui le concernent. La déclaration est valable si elle est associée au «rapport de lnspection finale» du produit. /

soddisfa tutte le disposizioni della direttiva 93/42/CEE e della loro trasposizione nel diritto nazionale che lo riguardano.
Questa dichiarazione & valida in congiunzione con il “rapporto di ispezione finale” dei prodotto,

Konformitatsbewertungsverfahren: / Directive 93/42/ECC Annex V
Conformity assessment procedure: /

Procédure d'évaluation de la conformite: /

Procedura di valutazione della conformita:

Registrier-Nr.: / DD 2157019-1 Europaische Vertretung: Shanghai International Holding
Registration No.: / European Reprentative: Corp. GmbH [Europe)
N°d'enregistrement: / Représentant de 'Europe:  Eiffestrasse 80
Numero di registrazione: Rappresentanza europea: 20537 Hamburg, Germany
Benannte Stelle: / TUV Rheinland LGA Products GmbH
Notified Body: / TilEystra!}e 2
Organisme notifié: / 90431 Nurnberg
Organismo natificato: Deutschland

CE 0197

Ort, Datum / Place, dale / R
Lieu, date / Lucgo, data
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ALPHA MEDICAL SRL
CUIL: RO13878004 ; J40/4727/2001

DECLARATIE DE CONFORMITATE

Declaram si garantam pe propriec raspundere ca produsele mentionate in factura
2499 o | ..

fiscala. AMO000......L.. o0 S, nu pun in pericol viata, sanatatea, securitatea muncii, nu produc un
impact negativ asupra mediului si sunt in conformitate cu standardele de calitate si normele de fabricatie
ale producatorilor cu conditia respectarii prescriptiilor privind manipularea, exploatarea, intretinerea,
depozitarea si trasportul si a prescriptiilor de utilizare (informatii disponibile in fisa tehnica a
produsului/produselor). ALPHA MEDICAL SRL garanteaza calitatea produselor pana la data de
expirare a fiecarui-produs in conditiile respectarii modului de manipulare, transport si depozitare specific

_fiecarni produs.




ALPHA MEDICAL SRL
CUL: RO13878004 ; J40/4727/2001

DECLARATIE DE CONFORMITATE

Declaram si garantam pe proprie raspundere ca produsele mentionate in factura
ﬁscala.AMOOO..éZ%ﬂ.@..... nu pun in pericol viata, sanatatea, securitatea muncii, nu produc un
impact negativ asupra mediului si sunt in conformitate cu standardele de calitate si normele de fabricatie
ale producatorilor cu conditia respectarii prescriptiilor privind manipularea, exploatarea, intretinerea,
depozitarea si trasportul si a prescriptiilor de utilizare (informatii disponibile in fisa tehnica a
produsului/produselor). ALPHA MEDICAL SRL garanteaza calitatea produselor pana la data de
expirare a ﬁecaruiﬂ.produ\s in conditiile respectarii modului de manipulare, transport si depozitare specific

fiecarui produs.

LA

Produseqle sunt livrate catre: 77545

Data 42/@ ..... C?) &




HiRGERmMmm
Via Berlinguer 10
47034 FORLIMPOPOLI (FC)
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HARTIE DE UZ MEDICAL
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DECLARATIE DE CONFORMITATE
UE

-Aceasta declaratie a fost redactata si emisa sub responsabilitatea producatorului

Compania:
Company

NUOVA ITALDIAGRAMMI SNC
Sediu legal : VIA BERLINGUER,10 4703.4 FORLIMPOPOLI FC ITALY
Numar unic de inregistrare SRN: IT-MF-000037698

Dispozitiv(e) _

HARTIE DE UZ MEDICAL LoT

Hartie de electrocardiograf “ECG”
Hartie de cardiotocograf “CTG

Descriere Hartie pentru analize de laborator sau spirometrie SPL”
Cod{us) NUMAR DE REFERINTA ( DEPINDE DE PRODUS)
UDI-DI de baza 805969244ECGQ7 pentru ECG

805969244CTGRG pentru CTG

805965244SPLTW pentru SPL
Clasa de risc

| (Regula, 1 - Anexa VIII)
! (Rule,1 - Annex Viti)

Declaratie Se declara pe proprie raspundere ca dispozitivul medical este conform cu

Regulamentul UE 2017/74S si s.m.i. si e clasificat astfel cum este definit
in Anexa VIII, Alineat 1.
In plus,Dispozitivul Medical descris mai sus a fost fabricat sub un Sistem de
Gestiune al Calitatii dezvoltat conform cu UNI EN 1SO 9001:2015.

0 e SO
Locul r'DCB{ﬂrw_"

Daa: ZF|L[ 2023

Reprezentant legal,
VIROLI VITTORIO




DECLARATIE DE CONFORMITATE UE conform Regulamentului (UE) 2017/745
RO

Producétor:

Adresa inregistrata:

Numar unic de nregistrare:
Basic UDI-DI:

Numele produsului/ Scopul vizat
Model:

Dosar documentatie tehnica

Clasa de risc (MDR Anexa ViIl):

Procedura de evaluare a
conformitatii efectuata:

QOrganismul notificat

Certificat(e) emis

Standarde tehnice si/sau
specificatii comune aplicate:

FIAB SpA
Costoli 4, 50039 Vicchio (F1), Italia IT-
MF-000005988

803300326808000003TV

Electrozi de unica folosinta defibrilare, cardioversie, stimulare
cardiaca, ECG

Vedeli lista in atasament

TDF 808
B

Anexa IX — Evaluarea conformitatii bazata pe un sistem de
management al calitatii (Capitolul 1)

BSI Group The Netherlands B.V. 2797

Certificat UE de sistem de management al calitatii MDR 747884
R0O00

EN 60601-1 [2006/A1:2013] - EN 60601-1-2 [2015] - EN
60601-2-4 [2010/AMD1:2018] - EN ISO 10993-1 [2020] -
EN ISO 13485 [2016] - EN ISO 14971 [2019] - EN ISO
15223-1[2021] - EN ISO 20417 [2021]

Prin aceasta declaratie de conformitate, emisa sub responsabilitatea exclusiva a FIAB SpA in calitate de

producétor, declardm

- ca dispozitivele medicale specificate indeplinesc prevederile Regulamentului (UE) 2017/745 pentru dispozitivele

medicale

-caau fosi respectate procedurile sistemului de management al calitatii FIAB conform 1SO 13485, Certificat de Inregistrare

nr.MD77846 emis de BSI

- cé produsele nu contin substante medicamentoase, elemente de origine animala sau derivati ai acestora, derivati din

séngele uman si nu contin latex

s e e
Signature:

Alberto Calabro
Managing Director =

Codul declaratjei EU-00000276-808

Cod  99500201MD4A

Vicchio, 11/05/2023

= 9
First issued: 11/05/2023
Last revised: 11/05/2023
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DECLARATIE DE CONFORMITATE UE conform Regulamentului (UE) 2017/745
RO

Atasare Declaratie de conformitate UE — Lista modelelor

F7650 - F7651 - FT652 - FT655 - F7661 - F7750 - F7750L - F7T750W - F7751 - F7751W - F7752 - F7752W -
F7753 - FT753W - F7754 - F7755 - F7755W - F7756 - F7759 - F7760W - F7761 - F7762 - F7950 - F7950W -
F7951 - F7951/300 - F7951W - F7952 - F7952/200 - F7952PW/MIN - F7952W - F7953 - F7953W - F7954 -
F7954W - F7955 - F7955W - F7956 - F7956W - F7957W - F7958 - F7958W - F7959 - F7959W - F7960W -
F7961 - F7961W - F7962 - F7963 - F7964W - F7965 - FT965/PLUS - F7966W - F7967 - F7967W - F7968W -
F7969W - F7970 - F7971 - F7972 - F7981 - F7983W - F7986 - F7986W - F7987W - F7988W -

Codul declaratiei EU-00000276-808 Firstissued: 11/05/2023

Last revised: 11105/2023
Cod 99500201MD4A

Pagina 2 di 2




DEMOPHORIUS

Furnizor

(denumire, forma juridica)
J40/10772/2012

Nr.ord.registru com./an
CIF/CUL:

Certificat de garantie si
calitate

6 umparator ____SPITALUL CLINIC .
JUDETEAN DE URGENTA "SF.

CHIDTARART TACT] o
(denumire, forma juridica)
Nr. ord.registru com

_______________________________________ CIF/CUL:
Sediul -~ STR.RAMURI TEI NR.20 . Sediul
Judetul Bucuresti, Sector 2 - nu folosi d h Judetul
Contul " ROIGINGBO000999907689647 L o e
Banca ING Bank- ING OFFICE Healthcare SRL Contul T
Banca
N e 251000200
Data (ziua, luna, anul) 24/10/2025
DESCRIERE PRODUSE
NrCrt Denumire U.M. Cantitate Garantie
| | Robineti cu 3 cai (fara extensie) x 50buc (SCOO01) 90183900 CcuT 30 60
Lot: 2504031.,2504032-03/03/2030-80

DECLARATIE DE
CONFORMITATE

PRIN PREZENTUL DOCUMENT
NOI,

DEMOPHORIUS HEALTHCARE SRL
STR.RAMURI TEI NR.20, Bucuresti, Sector 2 - nu folosi

Declaram pe proprie raspundere, conf. art. din H.G. nr. 1022/2002, ca produsele livrate nu pun in pericol viata. sanatatea si securitatea
muncii, sunt cont.cu normele UE si sunt comercializate in baza Cert.deAnaliza si a Dec de Conf date de nroducator. conforme cu
standardele de calitate si normele de fabricatie ale producatorului (Certificate CE, ISO, GMP).Doc. se gasesc la importator, s¢ clibereaza
doar la cerere. Toate info. necesare sunt pe eticheta si / sau prospect, conf. normelor legale in vigoare.

Factura DEM.23645(251000199)

Aviz de insotire a marfii: 251000200

Vinzator, Cumparator,






DECLARATIE DE CONFORMITATE
PRODUSE/CONSUMABILE MEDICALE

Factura nr./Data cumpararii: 252331 / 28.10.2025
Cumparator: Spitalul Judetean 1S

Producatorul/Distribuitorul:

S.C. MEDIMPACT S.R.L. - Str. Lunetei, nr. 14, 400504 Cluj-Napoca, Cluj - Tel. 0264 430 891, certifica faptul ca acest
produs a fost fabricat cu respectarea standardelor europene de calitate si garanteaza cumparatorului/consumatorului
ca acest produs si piesele sale componente nu contin defecte de fabricatie sau de material.

Noi, SC MEDIMPACT SRL cu sediul in str. Lunetei Nr.14, Cluj Napoca, Cod Fiscal R0O13720895, Certificat de
Inregistrare la Registrul Comertului J12/293/2001 asiguram, garantam si declaram pe proprie raspundere conform
prevederilor art.5 din Hotararea Guvernului nr. 1.022/2002 privind regimul produselor si serviciilor care pot pune
in pericol viata,sanatatea, securitatea muncii si protectia mediului ca produsele:

W-.ff__f,%____:___b__: D i

' Dénumir? { __ir.'Semot-rEéntifm
—
’* 82/1 BDE |

' TOR 25,0
la care se refera aceasta declaratie nu pun in pericol viata, sanatatea, securitatea muni%a}?n '-" un
impact negativ asupra mediului si sunt conforme cu standardele de calitate si normele de fabricatie ale
producatorilor si cu normele europene in vigoare privitoare la echipamentele medicale (Directiva
CE 93/42/EEC, HG54/2009), cu conditia respectarii prescriptiilor privind manipularea, exploatarea, intretinerea,
a instructiunilor de utilizare, depozitare si transport prevazute in fisele tehnice si in manualele de utilizare.

-
L Lot89 et el feiie

S.C. MEDIMPACT S.R.L. e Data: 28.10.2025

F-8.5-10, Rev.






CERTIFICAT DE GARANTIE CONSUMABILE MEDICALE

Factura nr./Data cumpararii: 252331 / 28.10.2025
Cumparator: Spitalul Judetean 1S

Producatorul/Distribuitorul:

S.C. MEDIMPACT S.R.L. - Str. Lunetei, nr. 14, 400504 Cluj-Napoca, Cluj - Tel. 0264 430 891,certifica faptul ca acest
produs a fost fabricat cu respectarea standardelor europene de calitate si garanteaza cumparatorului/consumatorului
ca acest produs si piesele sale componente nu contin defecte de fabricatie sau de material.

TERMENUL DE GARANTIE al produselor este indicat in tabelul de mai jos.

Denumire ' 7 Codﬁi‘ Nr. SerieILot Cantitater Termén Garantiéﬂi
in luni

| Lot 89 Set atele flexibile | 2,00

CONDITII DE GARANTIE

1. Garantia nu se extinde asupra accesoriilor, consumabilelor, subansamblelor supuse uzurii ca urmare a
utilizarii indelungate a produsului si in general asupra pieselor care prin natura lor sunt de unica utilizare,
garantia in cazul acestora expirand in momentul desigilarii ambalajului.

2. Garantia se refera la repararea sau inlocuirea gratuita a subansamblelor sau pieselor de schimb constatate
defecte de catre personalul tehnic autorizat de importator, daca produsul defect se incadreaza in conditiile
prezentului certificat.

3. Cumparatorul are obligatia de a utiliza produsul si de a-l intretine conform instructiunilor prezentate in
manualul de utilizare.

PIERDEREA GARANTIEI o

Garantia se pierde la indeplinirea oricareia‘dintre conditile de mai jos:

1. Neprezentarea, in momentul salicitarii reparatiei, a facturii/bonului fiscal de cumparare a produsului insotit de
prezentul certificat de garantie avand toate rubricile completate.

2. Nerespectarea dée catre cumpérator a conditiilor de transport, manipulare, instalare, utilizare si intretinere
precizate in prospectele si instructiunile care insotesc produsul la livrare.

3. Modificarea produsului de catre péersoane/ firme neautorizate si presteze activitati de service asupra

aractiii nradiie






Traducere din limba engleza

Declaratie de conformitate EU
cu Regulamentul privind Dispozitivele Medicale 2017/745

Noi, in calitate de producatori de dispozitive medicale de clasa |, declaram pe propria raspundere ca: dispozitivele
medicale mentionate mai jos indeplinesc toate cerintele Regulamentului privind Dispozitivele Medicale (EU) 2017/745

Aceasta Declaratie de conformitate este emisa ca urmare a indeplinirii cerintelor Anexei IV la Regulamentul privind
Dispozitivele Medicale (EU) 2017/745 astfel:

A. Producator:

ALL MEDICAL ~ PAPASTAMOPOULOS P.C.C.

Producator de produse medicale ALL MEDICAL
Nr.TVA. EL800834033 Pastamopoulos
Klisthenous 191, 15344 Gerakas — GRECIA

Dispozitive Medicale:
1. Cearsaf hartie laminat
UDI-DiI Basic: 521301203011PL9Z
Denumire produs: Cearsaf hartie laminat
- Cod produs: 011PL
Clasificare diﬂ;__ozig_y\(conform MDR 2017/745 Anexa VIIl): Clasa |
2. Cearsafuri h'a‘,rtie 2 s‘t\'n:étytﬁjﬁ‘é‘rtie
UDI-DI Basi"'c‘;, 5%1301203_012PPAE
- Denumire;prodﬁs_,:":_Cearsaf hartie 2 straturi hartie
- Cod pro'du\s"': (ﬁ?PP»
- Clasificare a”u'ipoiitiv'(conform MDR 2017/745 Anexa VIll): Clasa |

3. Cearsafuri examinare netesute
- UDI-Di Basic: 521301203013NWAT
- Denumire produs: Cearsaf examinare netesut

- Cod produs: 013NW
- Clasificare dispozitiv (conform MDR 2017/745 Anexa VIil): Clasa |

30.10.2024

Nikos Papastamopoulos
CEQ & Director productie
Stampila si semnatura indescifrabila







I TZMO ROMANIA S.R.L. ALcent
TZM O % sos.deCencura nr. 3€, Clincent, iifov BNP PARIBAS i T
<LV 13 & Telivoce fixk -03744.700.20 | 037.44.700.21 ROG4 FTSBG 4487 0020 7001 RON
Romania @ 1o vere: 0600.800206 C.LF,RO9693687 |23/600G/2018 EFQM
membher of @ TZMOGROUP Fay 0374,202 890

Emall: Info-ro@tzmo-global.com
DECLARATIE DE CONFORM]TATI

din data de 12.09.2025
an pqamu dcclltlm e propric dere B, in conformitate cu p ile Legii 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile 5i completarile ulterioare, H.0O. nr. 342009 privind eonditille introdustii po
piata a di: (UE) 1)|7IT45 al Parlamentului E‘.umpem #i ol Consilivlui din 5 aprilic 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare o Dirvativel 2001/83/CL, » Rogulamentulul (€11) me 1702002 ¢ &

R:gullm:nlulm (CE) nr. |213f2m9 §i de abrogare & Directivelor %0/38S/CEE ¢ 93/42/CEE ale Consiliului (denumit in celc cc urmouzli ,MDR™), Dircctiva nr. 93M2/EEC a Consiliului din 14.06.199 privind dispozitivele medicals, ssifel sum
a fost modificatl prin Regulamentul (CE)ar. 1882/2003 al Parlamentului European i al Consiliului din 29 septembric 2003, Regulamentului CE nr 1223/2009 al Pardamentului European si al Conailulul din 30 nolembiria 3009, privind produsele
msmmoe cu mnd:l’clnl: El ccmpktinln uilmﬂlnc Legii 360/2003 prwmd mmmul sutmmldof £ prqm-u:lur chimice periculoase, cu modificlirile gi completirile ulterioare, 1.0, nr. 140872008 privind clasifionres, ambalares sl stlchelarsa
precum si in conformitate cu orice alte acte i! le articole produsc de TORUNSKIE ZAKLADI MATERIALOW OPATRUNKOWYCH H.A., TORUN, FOLONIA
si importate de TZMO ROMANIA SR L., in calitate de importator unic sutorizal, cu sedml mnl in Clineeni, Soscaua de Centura nr. 3E, lifov corespund tuturor conditiilor de comerclalizare sl wtilizare in eadrul Unlunil lluwﬂu
% Absorbante Igienice:
Bella Normal New, Bella Nova, Bella Nova Classic, Bella Nova Maxi- certificat de calitatc sanitara, emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.134.2025, valabilitals pana ls 14,05,2028;
Perfecta Slim Green/ Blue/ Rose/ Violet/ Maxi Blue/ Maxi Green/ Night Extra Soft/ Night Silky Drai- certificat de calitale emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.00.2022, valsbilitste pana s 13.02.2026,
Bella Medica Ultra Normal- certificat de calitate sanitara cmis in Polonia cu nr. F.FB.60412.241.2023, valabilitatc pana la 24.09.2026;
Bella for Teens Ultra Sensitive, Ultra Relax, Ultra Energy ~ certificat de calitate sanitars emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.29.2024, valal
Bella Herbs Tei, Verbina si Aloe - certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.96.2024, valsbilitatc pana la 13.02.2026,
Bella Ideale StayDrai, StaySofti - certificat de calitate sanitara cmis in Polonia cu nr. F.FB.60412.241,2025, valabilitatc pana la 28.07.2028;
Evites Normal, Evita Ultra Drainctte, Evita Ultra Softiplait - certificat de calitete emis in Polonis cu nr, F.FB.60412.151.2024, valabilitate pana la 25.07.2027;
Bella BIO Based Normal, Long, Night - certtifical de calitate emis in Poloia cu nr. F.FB.60412.296 2024, valabilitate pana la 24.09.2027;
- Absorbante Igienlce zilnice:
Bella Medica Panty Ultra— certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.241.202), velabilitate pana la 24.09.2026;
Bella Panty Classic - certifical dc calitate sanitars emis in Polonia cu nr F.FB.60412.390.2024, velabilitate pana la 13.01.2028;
Bella Panty Aroma Fresh, Aroma Relax, Bella Panty Sensitive, Bella Panty Sensitive Elegance - certificat de calitale sanilara cmis in Polonia cu nr. F.FB.60412.287.2023, valsbilitate pana Ia 18.11.2026,
Bella Panty Light Aroma, Light Sensitive - certificat de calitate sanitara emis in Polonis cu nr. F.FB.60412.293.2024, valabilitate pana la 24.09.2027;
Bella Panty Soft, Soft Confort, Panty New - certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.137.2025, valabilitatc pana la 14.05.2028;
Bella Panty Sofl Deo - certifical de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.194.2024, valabilitatc pena la 05.09.2027,
Bella for Teens Sensitive, Relax, Encrgy — certificat de calitate sanilare emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.29.2024, valabilitatc pana la 08.04.2027;
Bella Panty Herbs Tei, Verbina si Aloe - centificat de calitate senitara cmis in Polonis cu nr. F.FB.60412.97.2024, valabilitate pana ls 13.02.2026;
Bella Panty Ideale - certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr.F.FB.60412.242.2025, valabilitate pena la 28.07.2028;
Panty Evita Classic Fit - certificat de calitate senitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.151.2024, valsbilitstc pana la 25.07.2027;
Paaty Intima Normal & Large - certificat de calilaic senilara emis in Polonia cu nr B-BZ-6071-0270/21/C, valabilitale pana la 13.02.2026;
Bella BIO Based Normal - certifical de calitate emis in Polonia cu ar. F.FB.60412.295.2024, valabilitatc pana la 24.09.2027,
. Tampoane Igienice Interne fara aplicator:
Tampo Bella Mini, Tampo Bella Regular, Tempo Bella Super, Tampo Bella Super Plus - certificat de calitate sanitara cmis in Polonia ar. F.FB.60412.28 2024, valabilitate pana la 08.04.2027;
- Produse absarbante sl aleze igienice pentru Incontinenta:
Seni Basic, Seni Classic Basic — declaratic de conformitatc emisa in Polonia, Torun, la data de 05,05.2021
Seni Classic AIR , Seni Classic Plus AIR ~ declaratic de conformitalc cmisa in Polonia, Torun, la data de 29.09.2021;
Seni Standard AIR, Standard Plus AIR - declarutie de conformitate emisa in Polonia, Torun, la de 22.04.2021;
Seni Super, Seni Super Plus, Seni Super Trio, Seni Super Quatro - declaratic de conformitate emisa in Polonia, Torun, la data de 27.01.2025;
Seni Optima Super — declaratic de conformitatc emisa in Polonia, Torun, la data de 22.04.2021;
Seni V - declaratic de conformilale cmisa in Polonia, Torun, la data de 05.05.2021;
Seni Active, Seni Active Normal, Seni Active Plus, Seni Active Classic - declaratic de conformitale emisa in Polonia la data de 17.05.2021;
Seni Kids - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 05.05.2021;
San Seni- Normal, Uni, Maxi, Plus - declaratic de conformilate cmisa in Polonia la data 22.04.2021,
Seni Fix Plus chilot de sustinere — declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 05.05.2021;
Seni Lady Slim Micro, Micro Plus, Mini, Mini Plus, Normal, Extra — declaratic de conformitale emisa in Polonia la data de 05.05.2021;
Seni Lady Extra Plus, Super, Plus — declaratic de conformitale emisa in Polonia la dats de 22.04.2021;
Belle Control Discreet Micro, Mini, Normal, Extra, Super, Plus— declaratic de conformitate cmisa in Polonia la data de 05.05.2021;
Bella Control Pants Medium, Large - declarstic de conformitate cmisa in Polonia ls data 05.05.2021;
Seni Man — declarulic de conformilele emisa in Polonia la data de 22,04.2021;
Aleze igienice SENI SOFT BASIC, NORMAL - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 05.05.2021;
Aleze igienice SENI SOFT SUPER ~ declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 22.04.2021;
. Produse th peatru p bl de Incoti SENI CARE:
Seni Care Crema 3 in 1 - certificat de inregistrare al produselor cosmetioe emis in Polonie cu nr. 1306950/2013 la data de 07.07.2013;
Seni Care Spuma - cettificat de inregistrare al produsclor cosmetice emis in Polonie cu nr. 1206280/2013 la data de 07.07.2013;
Seni Care Lotiune curatare - certificat de inregistrare al pmdu::k:r nu-nculx cmis in Polonia cu nr. 1306961/2013 la data de 07.07.2013;
Seni Care Crema cu oxid de zing - certificat de inregi al p ice emis in Polonie cu nr. 1288244/2013 la data de 07.07.2013;
Seni Care Crema cu arginina - ecrtifical de inregi al produscl ice emis in Polonia cu nr. 1288176/2013 la data de 07.07.2013;
Seni Care Gel activant - certificat de inregistrare al produ-clor cosmetice cmis in Polonia cu nr. 1307048/2013 la data de 07.07.2013;
Seni Care Crema cu urea - certificat de inregistrare al produsclor cosmetice emis in Polonia cu nr. 1288117/2013 la data de 07.07.2013;
Seni Care Emulsie - certificat de inrcgistrare al produsclor cosmetice emis in Polonia cu nr. 1306995/2013 la data de 07.07.2013;
Seni Care Ulei — certificat de inregistrare al produselor cosmetice emis in Polonia cu nr. 1307005/2013 | data de 07.07.2013;
Seni Care Neutralizator - certificat de calitale sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60410.115,2023 valabil pana la data de 29.01.2027,
Seni Care Lavete ,air-laid™- certificat de calitate sanitara emis in Polonis cu nr. B-BZ-6071-0194/18/C valabil pana la data de 02.09.2021;
Seni Care Manusi igicnice si nelaminate - certifical de calitate sanitara emis in Polonia cu nr, F.FB.60412.79.2024 valabil pana la data de 23.05.2027;
Seni Care Manusi laminate - certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr.F.FB.60412.72.2024 valabil pana la data de 23.05.2027;
Seni Care Bavete — declaratic de conformitate emisa in Polonia la data de 13.03.2025;
Servelele umede Seni Care - certificat de calitale sanitara emis in Polonia cu nr. 1308651 |a data 23.07.2013;
Servetele umede Seai Care Classic - certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. 2491366 1s data 19.07.2017;
- Scutece absorbante sl aleze igienice pentru copli Bella Baby Happy sl Panda:
Scutece Bella Baby Happy Before NB, Newborn, Mini, Midi, Maxi, Maxi Plus, Junior, Junior Extra, certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. B-BZ-6071-0333/21/C, valabilitate pana la data 23.01.2025;
Scutece Bella Baby Happy Soft&Delicate Before NB, Newbom, Mini, Midi, Maxi, Maxi Plus, Junior, Junior Extra, certificat de calitale sanilera emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.246.2023, valabilitste pana la data 26.09.2026,
Scutece Bella Baby Happy Nano, Micro certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.246.2023, valabilitate pana la deta 26.09.2026;
Scutece Panda Midi, Panda Maxi, Panda Junior, New bomn, Mini certifical de calitate sanitara emis in Polonia cu nr.F.FB.60412.109.2023, valsbilitatc pana la data 26.04.2026;
Scutece chilote] pentru copii Happy Pants Midi, Maxi, Junior certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.217.2025, valabilitatc pana la data 11.07.2028;
Aleze igienice absorbante Happy - certificat de calitate sanitara cmis in Polonia cu nr. F.FB.60412.180.2025, valabilitate pana la data 12.06.2028;
Aleze igienice sbsorbante Panda - certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu ar. F.FB.60412.152.2024, valsbilitate pana 12 25.07.2027;
ervetele umede pentru copii Bella Baby Happy sl Panda:
Servetele umede Bella Baby Happy Sensitive, certificat de cali is in Polonia cu nr. F.FB.60410.76.2022, valabilitstc pana la data 12.10.2025;
Servetele umede Bella Baby Happy vitamina E si alantoina, certtifical de calitate emis in Polonia cu nr. F.FB.60410.74.2022, valabilitate pena la data 12.10.2025;
Servetele umede Bella Baby Happy lapte si miere, certifical de calilate emis in Palonia cu nr. F.FB.60410.42.2025, valabilitate pana la data 11.07.2028;
Servetele umede Bella Baby Heppy bumbac si matase, certificat de calitate emis in Polonia cu nr.F.FB.60410.75.2022, valabilitatc pana le data 12.10.2025;
Savelele umede Panda catifical de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60410.77.2022, la 12.10.2025.
- Produsc cosmetice pentru copli Happy N‘-r-l C-n
Gel de dus Happy — certificat de inregi ! ice emis in Polonia cu nr, 1206242/2013 la data de 07.07.2013;
= Produse din vata:
Betigoare igicnice bumbac Bella Cotton, Bella Baby Happy — cettificat de calitale sanitara emis in Polonia, cu nr. F.FB.60412.223.2025, valabilatate pana la 11.07.2028;
Dischete mamare MAMMA- certificat de calitate sanitara emis in Polonia, cu nr, F.FB.60412.239.2023, velabilitatc pana la data 24.09.2026;
Dischete mamare MAMMA Comfort - certificat de calitate sanitars emis in Polonia, cu nr. F.FB.60412.150.2024, valabilitate pana la data 25.07.2027,
Dischete demachiantc Bella Cotton, Bella Cotlon BIO - certificat de calitate sanitara emis in Polonia, cu nr.F.FB.60412.147.2024, valsbilatate pana la 25.07.2027;
Vata din bumbac Bella Cotton - certificat de calitale sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.285.2023, valabilitate pena la data de 28.11.2026;
Dischete demachiante bumbac Bella Cotion Care cu extracte naturale - certificat de calitate senitera emis in Polonia, cu nr. F.FB.60412.149.2024, valabil pena la data de 25.07.2027;
Betisoare igienice bumbsc cu extract de aloe Bella Cotton Care — certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.148.2024, valabil pena la data 25.07.2027;
Prodnu din hirtie:
o Batistute hartie universale Happy, Bella No.1, Medica - certificat de calitate senitera emis in Polonia, cu or. F.FB.6041.171.2022, valabil pana la 15.08.2025;
o Batistute hartic universale Happy, Bella No.1 - certificat de calitate sanitara emis in Ucraina, cu nr. FFB.60412.216.2025 valabil pana la 11.07.2028;
o Servetele umede demachiante Bella ~ certifical de calitate senitara emis in Polonia, cu nr. F.FB.60410.42.2023, valabilitatc pana ls data de 23.05.2026;
- Produse peatru igiens intima;
Servelcle umede intime Medica - certificat de calitate sanitera emis in Fol.onm cu nr. F.FB.60410.100.2023, valabilitate pana la data 30.11.2026;
Servelcle umede intime Bella Sensitive- cortificat de inregi ] ice emis in Polonis, cu nr. F.FB.60410.44.2024, valabil pana la data 05.09.2027;

Bella S#pun lichid intim Sensitive — certifical de inregi a produsel i nml in Polonia, cu nr. 2471078, la data 22.06.2017;
Bella Skpun lichid intim Hydro Natural — certifical de inregistrare « produsel is in Polonia, cu nr. 2471069, la data 22.06.2017;

- Produse cosmetice din gama EVA NATURA:

Eva Natura Balsam hldul.lm pentru plctm certificat de inregi dusel ice emis in Polonia cu nr 1242731 la data 07.07.2013;

Eva Natura Crema de ingrijire pentru maini si unghii cu biocomplex de an — certifical de inregistrare a produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 1238016 la data 07.07.2013;

Eva Natura Spumant de baie relaxant-cu ulei de brad - certificat de inregistrare 8 pmdnse]ormwe:enm in Polonia cu nr 1140503 la data 30.06.20213, modificat la 07.07.2013;

Eva Natura Spumant de baie regenerator cu ulei de lavandli - certifical de inregi ice emis in Polonia cunr 1140506 la data 30.06.20213, modificat la 07.07.2013;
Eva Natura Spumant de baic hidratant cu biocomplex de in - certificat de inregistrare a pmdusclnt cosmetice emis.in Polonia cu nr 1140499 1a data 30.06.20213, modificat 1a 07.07.2013;
Eva Natura Sare de baic cu ulei de pin — certificat de inregistrare a produsclor cosmetice emis in Polonia cu nr 2002910 la data 11.08.2015;

Eva Natura Sare de baie cu biocomplex de in'- certificat de inregistrare a produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 2002913 la data 11.08.2015;

Eva Naturs Sare de baic cu ulci de lavanda - certificat de inregistrare a produsclor cosmetice emis in Polonia cu nr 2002929 la data 11.08.2015;

Eva Natura Sarc de baic pentru picioarc cu 30% uree - cartificat de inregistrarca produsclor cosmelice cmis in Polonia cu nr 3623606 1a data 09.03.2021;

EVA DERMO QGel de dus crema ~ certificat de inregistrare a produsclor cosmetice emis in Polonia cu nr 2536123 la dats 06.11.2017;

EVA DERMO Pecling enzimatic — certificat de infegistrare a produsclor cosmetice emis in Polonia cu nr 2208570 1a data 02.07.2016;

EVA DERMO Emulsie mioelars - certifical de inregistrare a produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 2208571 la data 02.07.2016;

EVA DERMO Crema masca antirid pentru noapte- certificat de inregistrare a produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 2208565 la data 02.07.2016,

EVA DERMO Crema de zi enlirid- certificat de inregistrare a produsclor cosmetice emis in Polonia'cu nr 2208564 1a dats 02.07.2016;

Eva DERMO crema de maini - certificat de inregistrare a produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 2536126 la data 24.09.2017;

atc pana la 08.04.2027,
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Eva Nutura Beauty Fruity Gel de dus cu fructe rosii — oertificat de inregistrare a produselor cosmetice emis in Polonis cu ar 4093929 le datu 03.11.2022,

Eva Natura Besuty Fruity Gel de dus cu fructe albestre - centificat de inregistrare & produsclor cosmetice emis in Polonia cu nr 4093968 Is data 03.11.2022,

Eva Naturs Beauty Fruity Gel de dus cu fructe portocalii — certificat de inregistrare  produselor cosmetice emis in Polonis cu nr 4093939 la deta 03.11.2022,
Eva Nature Spuriu pentru igiena intima cu biocomplex de in — certifical de inregistrare o produselor cosmetice cmis in Polonia ou nr 3699149 la dute 22.02. 2022,
Eva Natura Spuma pentru igiena intima cu prebiotice - certificat de xmsls!mn: a produsclor cosmetice emis in Polonia cu nr 3899147 ln data 22022022,

EVA NATURA Sampon uscat cu biocomplex de in - - certifical de inregistrare pmduw]\x cosmetice emis in Polonin cu nr 3979345 la dota 21.06.2022,

Eva Natura Sapun lichid crema Trandafir salbatic & Albastrele - certificat de inregistare a produselor cosmetice emis In Polonia cu nr | 149389 In data 07.07.2013;
Eva Natura Sapun lichid Aloc&Musetel — certificat de inrcgistrare & produsclor cosmetice emis in Polonia cu nr 1149360 |a data 07.07.2013;

Eva Natura Sapun lichid Lapte& Miere ~ certificat de inregistrare lpwdu::!or cosmetice emis in Polonia cu nr 1149354 ls date 07.07.2013,

Eva Natura Sapun lichid Lavanda& Ceai Verde - centifical de inregistrare a produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 1149392 la dete 07.07.2013;

Eva Naturs Sapun lichid Vit. E si D pantenol - certificat de inregistrare & produsclor cosmetice emis in Polonia cu nr | 149169 la date 07.07.2013;

Eva Natura Sapun lichid Masline&Laméic - cenificat de inregistrare # produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 1149349 la dota 07.07.2013;

Eva Natura PURE Sepun lichid Chihlimbar - certificat de inregistrare & produsclor cosmetice cmis in Polonis cu nr 4126335 la data 18.12.2022;

Eva Natura PURE Sepun lichid In ~ certificat de inregistrare a produsclor cosmetice emis in Polonia cu nr 4126936 le data 18.12.2022

Eva Natura PURE Sapun lichid Coads-calulu - certificat de inregistrare a produselor cosinetice emis in Polonia ou nr UJG‘)J? la data 18,12.2022;

Aleze My Friend:
Aleze igienice My friend - certifical de inregistrare a produsclor cosmetice emis in Polonia cu nr HZ/C/00392/11 la data 24 (12 2014;

Produse medicale din gama ,MATOPAT":

Compresc nesterile din tifon } pi din netesut Matovlies, P Absorba, Abdome - declarntic de conformitate emisa in Polonia la data 24.06, 2025,
Comprese sterile tifon A din netesut lies, comprese Absorba — declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 24.06.2025,

Fesi tifon Mlluptl Sundnd declmh: ‘de conformitate emisa in Polonis la data 17.05. 20213;

Tifon F i ﬂm!l in Polonia la dats 05.07.2024;

Tupfer tamp dm tifon - declaratic de emisa in Polonia la data 05,07,2024;
Metocell rulouri dentare ~ do:Iamie de conformitate emisa in Polonia la data 21.02.2019,

Benzi adezive Plastovis — declaratie de conformitale emisa in Palo data 29.04,2021;

Benzi adezive Plastofix — declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 24.06.2025,

Benzi adezive Plastopore — declaratie de conformilate emisa in Polonia ln date 29.04.2021;

Benzi adezive Plastosilk — declaratie de conformitale emisa in Polonia la dats 29.04.2021;

Pensumente sterile sutoadeziv Fixopore F, - declaratic de conformilate emisa in Polonia la data 21.02.2019;

Pansamente sterile adezive Fixopore S, pentru fixarea branulci Cannula Plast, Cannula F - declaratic de conformitate emisu in Polonia la data 15.09.2021,
Pu\umenl: sterile pentru ﬁm brmuh cannula Plast - declaratic de conformitute emisa in [talia la data 31.10.2023;

disorb A p e ap - decl de emisa in Polonia la data 21.02.2019;
Medisorb F de sp - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 21.02.2019;
Medisorb G § de sp - declaratic d formitate emisa in Polonia la data 21.02.2019;
Medisorb H p de - declaratic de conformitate emise in Polonia la data 21.02.2019;
Medisorb P p de specialitate - declarstic de conf emisa in Polonia la data 15.09.2021;
M:danrh?Pl\u d: pecialitate - declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 13.12.2018;
Medisorb Silver p declaratie de i qnm in Polonia la data 20.07.2020,
Medisorb R Membrana, M:duorb R P\ldﬂ de specialitate - de conformitate emisa in Polonia la data 23.07.2020;
Medisorb R Ag p de sy laratic de conformitate emisa in Polonia la data 23.07.2020;

Bandaje clastice Matopat U:uvcnll Mltuﬁx Cohesive ~ declaratic de conformitste emisa in Polonia la data 24.06.2025;
Bandsj Gipsat Gipset, bandaj tubular Tubule- declaratic de conformitate emisa in Polonis ls data 29.04.2021

Vata onnped::- Matosoft Syntctic - declaratic dc conformitate cmisa in Polonia la date 24.06.2025;

Manugi examinare latex nesterile Ambulex - decl de conf d emisa la data 22.04.2021;

Minugi cxaminare latex nesterile Ambulex P- du:lmp:dc wnfomum: produchiter emisa la data 9.05.2022

Manusi cxaminere vinil - decleratic de mfenmune pmduulor emisa la data de 29.04.2021;

Manusi examinare nitril Ambulex albe- decl de d cmisa la data de 18.05.2022;

Manusi examinare nitril Ambulex albestre- declaratic de r.nn!'mmxm: producator cmisa |u data de 01.07.2021;

Manusi examinare nitril Ambulex violet- declaratic de conformitate producator entisa la data de 22.04.2021;

Manusi chirurgicale Surgilex si Surgilex Plus- declaratic de conformitate producator emiaa ln data de 21.02.2019;

Manusi chirurgicale sterile Pristeen pudrate, nepdrute - declaratic de conformitate producator emisa la data de 23.08.2017,
Plasturi de consum Matopat Tatto, Happy, Classic, Aqua — declaratic de conformilate emisa in Polonia la data 21.08.2024;
Plasturi de consum Matopat Universal, Family - declaratic de conformitate cmisa in Polonia lu data de 21.08.2024

Plasturi de consum Matopat Transp - ie de conformitate emisa in Polonia la data de 21.08.2024

Plasturi de consum Matopat Comfort Plus S— declaratic de conformilate emisa in Olanda la data de 05.03.2024;

Plesturi de consum Matopat Comfort Plus M ~ declaratic de conformitste emisa in Olanda la d.
Plasturi de consum Matopat Comfort Plus L. - declaratic d.c conformilatc cmisa in Olanda la daf
Metodrape campuri, camp itati nestaile — dec! de conformilete cmisa in Polonia la data 20,05.2021;

Matodrape campuri nesterile, camp cu deschidere, cu fanta, cu teicturi, cu pungi — declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 08.10.2024;

Matodrape Husa protectic cabluri Camera Cover, Huss Mayo, sleze sbsorb Camp picior, i cabluri - declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 24 06.2025;
Matodrape camp steril pentru picior— declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 29.04.2021;

Matodrape campuri sterile, netesut-film — declaratic de conformitate amisa in Polonia la dete 20.05.2021,

Matodrape film incizie - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 24.06.2025;

Campuri si seturi sterile din netesul Matodrape — declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 21.02.2019,

Seturi de procedure sterile Matosct — declaratic de conformilate emisa in Polonia la date 21.02.2019,

Matoset Instrumente clasa [s - declaratic de conformilstc cmisa in Polonia la data 24.06.2025;

Polonia la date 24.06.2025;

Matoset | clasa [la - declaratic de itate emisa in Pol la data 24.06.2025;

Matoset seturi chirurgicale sterile clasa I3 - declarstic de conformitate emisa in Polonia la dala 24.06.2025,

Masti chirurgicale Surgurn.uk declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 19.07.2024;

Bonete Matod: de itate emisa in Polonin la data 24.06.2025;
Botosi d - declaratie de confe data24,06.2025;
Halat chirurgical nesteril A - declaratic de itate emisa in Polonia |a dala 24.06.2025;

Halat chirurgical steril Matodress Standard si Stendard Plus- declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 24.06.2025;
Halate chirurgical Matodress Perfect, Perfect Plus, Standard, Stendard Plus - declaratic de conformitate cmisa in Polonin la data 24.06.2025;

Halate procedurs Matodress Standard - decl de emisa in Polonia la data 24.06.2025;
Mnod:u: h-ln( pacient - declaratie de mu[u:ruune =m1u in Polunul- data 24.06.2025;
h pacienti 1 de conformitate emisa in Polonis la data 24.06.2025;

Halat pmccdunlvnzuazur nesteril Matodress - declnmle de conformitate emisa in Polonia la data 24.06.2025;
Vlieskomfort set lenjeric pat din netesut - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 24.06.2025,
Plasa chirurgicala Optomesh - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 13.12.2018;

Codofix - declaratic de conformilate emisa in Polonia la deta 21.03.2025,

Codosil Adhesive - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 12.12.2018;

BOM Role cu pliu- decleratic de conformitate emisa in Polonia la dete 12.02.2025

BOM Pungi cu pliu - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 12.02.2025

BOM Pungi plate - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 12.02.2025

BOM Role plate - declaratic de conformitate emisa in Polonia 1a data 12.02.2025

BOM Role si Pungi Tyvek peatru sterilizare - declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 12.02.2025,
BOM Hartic de sterilizare — decln'-lw.&c eunrmmm.e cmm in Polonia la data 26.08.2024;

BOM Banda sterilizare fara indi - de itate nr. 711508 emisa in Polonia la dats 25.05.2017;

BOM Banda sterilizare cu sbur - dn:]m!lc de conformitate nr. 711508 emisa in Polonia la data 25.05.2017,

BOM Banda sterilizare Dry Heat - decl de itate emisa in Polonia in noimebric 2015;

SEMPERCARE Oreen Manusi de examinare de unica folosinta — Declaratic de conformitate emisa in Si gep pmtn: Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;
SEMPERCARE Nitrile Skin 100 Manusi de examinare de unica folosinta — Declaratic de i m:un in§ p:nh'u Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025,;
SEMPERCARE Nilrile Skin 100 AQL 1.0 Manusi de examinare de unica folosinta — Declaratie de emisa in Singapore, pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;
SEMPERCARE Nitrile Skin 200 Manusi de examinare de unica folosinta — Declaratic de conformitate emisa in Siagepore, pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;
SEMPERCARE Safc + Manusi de examinare de unica folosinta - Declaratic de oonl‘ormmtz q:ml in Si gapor pentru Semperit L Asia, cu ilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;
SEMPERCARE Silk AQL 1.0 Manusi de examinere de unica folosinta - Declarati fi emisa in Singapore, pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;
SEMPERCARE edition IC Manusi de exeminare de unica folosinta ~ Declaratic de eonfomnwe emisa in Swglpot:. pentru Semperit Investments Asia, cu valsbilitate 19.10.2023 - 18.10.2025,
SEMPERMED CLASSIC Manusi chirurgicale sterile de unica folosinta - Decl de emisa in Singapore, peatru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;

SEMPERMED Derma PF Manusi chirurgicale sterile de unica folosinta - Declaratie de conformitate emisa in Singapore, péntru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;
SEMPERMED Derms PLUS Manusi chirurgicale sterile de unica folosints - Declaratie de conformitate emisa in Singapore, pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10,2025;
SEMPERMED Supreme Manusi chirurgicale sterile de unica folosinta - Declaratic de conformitate emisa in Si pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;
SEMPERMED Supreme Duo Manusi chirurgicale sterile de unica folosinta - Declaratic de conformitate emisa in Singapore, pentru Semperit Investments Asis, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;
Supreme Green Manusi chirurgicale sterile de unica folosinta - Declaratic de conformitate emisa in Singapore, pentru Seinperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;
Suprqeel’lm Manusi chinurgicale sterile de unice folosinta - Declaratic de conformitale emisa in Singepore, peatru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;
ER“ED Syntegra Green Manusi chinurgicale sterile de unica folosinta - Declaratic de conformitate emm |n Singapore, pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18 10.2025;
i chirurgicale sterile de unica folosinta - Declaratic de conformitate emisa in § peritru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025:;

si chirurgicale sterile de unica folosinta - Declaratic de conformitate emisa in Singapore, pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 ~ 18.10.2025;
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DECLARATIE DE CONI"ORMITATE
din data de 12.09.2025
Pnn pmtn duclm:n pe propric raspundere cll, in conformitate cu p derile Legii 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu modificarilc si completarilo ulterioare, H.0. nr. 3422009 priving eonditille infrslyer i pe
piata a di I tul (UE) 2017/745 ol Parl lui Es i l Consiliului din 5 aprilic 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare & Direotivel 2001/83/CE, » Rogulsmentulul (CE) m 1 TR002 g a
chulammmlm (CE)nr. |wa009 i de abrogare a Dircctivelor 90/385/CEE § 93/4.1/CEE ale Consiliului (deaumil in cele oc urmenzli MDR"), Directiva nr. 93/42/EEC a Conniliului din 14.06.199 privind disporitivels medicale, sstfel sum
a fost mod.lﬁc-lh pn" chullmmlul (CE}m’ 1882/2003 al Parlamentului European gi al Consiliului din 29 septembrie 2003, Regulamentului CE nr 12232009 al Parlamentului Buropean xi al Conailulul din 30 nolembria 2009, privind produsele
s pletirile ulteri chu 360/2003 privind regimul substantelor si pmp-nlclur chimice periculoase, cu modificlrile gi complettrile ulterioare, H.0. nr. 1408/2008 privind olasifiosren, ambalares sl ollehelarsa
b precum si in conformiltate cu orice alte acte normative nationale sau lc articolc produsc de TORUNSKIE ZAKLADI MATERIALOW OPATRUNKOWYCH B.A, TORUN, FOLONIA
si importsic de TZMO ROMANIA SR L., in calitate de i importator unic sutorizat, cu sediul social in Clinceni, Soscaua de Centura nr. 3E, llfoy corespund tuturor conditiilor de comerclalizare sl utilizare in eadrul Uniunli ilmlrlu
- Absorbante Iglenice:
Bella Normal New, Bells Nova, Bella Nova Classic, Bella Nova Maxi- centificat de calitate sanitars, cmis in Polonia cu nr. F.FB.604 12,134,2025, valabilitate pana la 14.05.2028;
Perfecta Slim Green/ Blue/ Rose/ Violet/ Maxi Bluef Maxi Green/ Night Extra Soft/ Night Silky Drai- certificat de calitate emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.300.2022, valabilitsle pana Ia 13.02.2026,
Bella Medica Ultra Normal- certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.241.2023, valabilitete pana ln 24.09.2026:
Bella for Teens Ultra Sensitive, Ultra Relax, Ultra Energy - centificat de calitate sanitars cmis in Polonia cu nr. F.FB.60412.29.2024, valabililalc pana la 08.04.2027;
Bella Herbs Tei, Verbina si Aloc - cartificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.96.2024, valsbilitalc pana la 13.02.2026,
Bella Ideale StayDrai, StaySofti — certificat de calitate sanitara cmis in Polonia cunr. F.FB.60412.241.2025, valabilitatc pana 1a 28.07.2028;
Evita Normal, Evita Ultra Drainette, Evita Ultra Softiplait - certificat de calitste cmis in Polonis cu nr. F.FB.60412.151,2024, valabilitate pana la 25.07.2027;
Bella BIO Based Normal, Long, Night - certificat de calitate emis in Poloia cu nr. F.FB.60412.296.2024, valabilitate pana la 24.09.2027;
= Absorbante igienice zilnice:
Bella Medica Panty Ultra- certificat de calitate sanitera emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.241.202), velabilitate pana la 24.09.2026;
Bella Panty Classic - certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr F.FB.60412.390,2024, velabilitate pana la 13.01.2028;
Bella Panty Aroma Fresh, Aroma Relex, Bella Panty Sensitive, Bella Panty Sensitive Elegance - certificat de calitate sanitars cmis in Polonia cu nr. F.FB.60412.287.2023, valabilitate pana la 28.11.2026;
Bella Panty Light Aroma, Light Sensilive - certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.293.2024, valabilitate pana la 24.09.2027;
Bella Panty Soft, Soft Confort, Panty New - certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.137.2025, valabilitale pana la 14.05.2028;
Bella Panty Soft Deo - certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.194.2024, valabilitatc pana la 05.09.2027;
Bella for Tecns Seasitive, Relax, Energy ~ certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.29.2024, valabilitatc pana Ia 08.04.2027;
Bella Panty Herbs Tei, Verbina si Aloe - certificet de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.97.2024, valabilitate pana la 13 02 2026;
Bella Panty Ideale - certificat de calitate senitera emis in Polonia cu nr.F.FB.60412.242.2025, velabilitatc pana la 28 07.2028;
Panty Evita Classic Fit - certificat de calitate sanitara emis in Poloaia cu nr. F.FB.604 12.151.2024, valabililate pana la 25.07.2027;
Panty Intima Normal & Large - centificat de celitate senilara emis in Polonia cu nr B-BZ-6071-0270/21/C, valsbilitaic pana la 13.02.2026;
Bella BIO Based Normal - certificat de calitate emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.295.2024, valabilitate pana la 24.09.2027;
- Tampoane igienice Interne fara aplicator:
Tampo Bella Mini, Tampo Bella Regular, Tampo Bella Super, Tampo Bella Super Plus - certificat de calitale sanitara emis in Polonia nr. F.FB.60412.28.2024, valabilitatc pana la 08.04.2027;
- Produse absorbante si aleze igienice peatru Incontinents:
Seni Basic, Seni Classic Basic - declarutic de conformilate emisa in Polonia, Torun, la data de 05.05.2021:
Seni Classic AIR . Seai Classic Plus AIR - declaralic de conformitate cmisa in Polonia, Torun, la data de 29.09.2021;
Seni Standard AIR, Standard Plus AIR - declaratic de conformitate emisa in Polonia, Torun, la data de 22.04.2021;
Seni Super, Seni Super Plus, Seni Super Trio, Seni Super Quatro - declarstic de conformitate emisa in Polonia, Torun, la data de 27.01.2025;
Seni Optima Super — declaratic de conformitate emisa in Polonia, Torun, la data de 22.04,2021;
Seni V - declaratic de conformilale emisa in Polonia, Torun, la data de 05.05,2021;
Seni Aclive, Seni Active Normal, Seni Active Plus, Seni Active Classic — declaratic de conformitate cmisa in Polonia la data de 17.05,2021;
Seni Kids - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 05.05.2021;
San Seni- Normal, Uni, Maxi, Plus - declaratie de conformilate emisa in Polonia la data 22.04.2021;
Seni Fix Plus chilot de sustinere — declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 05.05.2021;
Seni Lady Slim Micro, Micro Plus, Mini, Mini Plus, Normal, Extra - declaralic de conformitale emisa in Polonia la data de 05.05.2021:
Seani Lady Extra Plus, Super, Plus - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data de 22.04.2021;
Bella Control Discreet Micro, Mini, Normal, Extra, Super, Plus— declarstic de conformitate emisa in Polonia la data de 05.05.2021;
Bella Control Pants Medium, Large - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 05.05.2021;
Scni Man — declaratic de conformilatc cmisa in Polonia la data de 22.04.2021;
Alcze igienice SENI SOFT BASIC, NORMAL - declaratic de conformitatc cmisa in Polonia la data 05.05.2021;
Aleze igienice SENI SOFT SUPER -~ declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 22.04.2021;
- Produse cosmetice pentru probleme de Incotinenta SENI CARE:
Seni Care Crema 3 in 1 - certificat de inregistrare ol produselor cosmetice emis in Polonia cu nr. 130695012013 la data de 07.07.2013;
Seni Carc Spuma - certifical de inregistrare al produselor cosmc(nx emis in Polonia cu nr. 1206280/2013 la data de 07.07.2013;
Seni Care Lotiune curstare - certificat de inregi cal d ice emis in Poloni nr. 1306961/2013 la data de 07.07.2013;
Seni Care Crema cu oxid de zinc - certificat de inregistrare al produselor cosmetice emis in Polonia cu nr. 1288244/2013 la data de 07.07.2013;
Seni Care Crema cu arginina - certificat de inregistrarc al produsclor cosmetice emis in Polonia cu ar, 1288176/2013 la data de 07.07.2013;
Seni Care Gel activant - certificat de inregistrarc al produsclor cosmetioc emis in Polonia cu nr. 1307048/2013 la data de 07.07.2013;
Seni Carc Crema cu urea - certificat de inregistrare al produsclor cosmetice cmi Polonia cu nr. 1288117/2013 |a data de 07.07.2013;
Seni Care Emulsic - certificat de inregistrare al produsclor cosmetice emis in Polonia cu nr. 1306995/2013 la data de 07.07.2013;
Seni Care Ulei — certificat de inregistrare al produsclor cosmetice emis in Polonia cu nr, 1307005/2013 1a data de 07.07.2013;
Seni Care Neutralizator - certificat de calitale sanilara cmis in Polonia cu nr. F.FB.60410.115.2023 valabil pana la data de 29.01.2027;
Seni Care Lavete sir-laid™- certificel de calitale sanitara emis in Polonia cu nr. B-BZ-6071-0194/18/C valabil pana la data de 02.09.2021;
Seni Care Manusi igicnice si nelaminate - certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr, F.FB.60412.79.2024 valabil pana la data de 23.05.2027;
Seni Care Manusi laminate - certifical de calitate sanitara emis in Polonia cu nr.F.FB.60412.72.2024 valabil pana la data de 23.05.2027;
Seni Carc Bavete — declaratic de conformitate cmisa in Polonia la deta de 13.03.2025;
Servetele umede Seni Care - certificat de calitate sanitara cmis in Polonia cu nr. 1308651 la data 23.07.2013;
Servelcle umede Seni Carc Classic - certificat de calitate sanitars emis in Polonia cu nr. 2491366 la data 19.07.2017;
- Scutece absorbante i aleze Igienice pentru copli Bella Baby Happy sl Panda:
Scutece Bella Baby Happy Before NB, Newbom, Mini, Midi, Maxi, Maxi Plus, Junior, Junior Extra, certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. B-BZ-6071-0333/21/C, valabilitste pana la data 23.01.2025;
Scutece Bella Baby Happy Soft&Delicate Before NB, Newbom, Mini, Midi, Maxi, Mexi Plus, Junior, Junior Extra, certificat de calitate sanilara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.246.2023, valabilitate pana la data 26.09.2026;
Scutece Bella Baby Happy Nano, Micro certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.246.2023, valabilitste pana la data 26.09.2026;
Scutece Panda Midi, Panda Maxi, Pande Junior, New born, Mini certificat de calitste sanitera emis in Polonia cu nr.F.FB.60412.109.2023, valabilitate pana la data 26.04.2026;
Scutece chilotel pentru copii Happy Pants Midi, Maxi, Junior certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.217.2025, valabilitatc pana la data 11.07.2028;
Aleze igienice absorbante Happy - certificat de calitate sanitera emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.180.2025, valabilitatc pana la data 12.06.2028;
Aleze igienice absorbante Panda - certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu ar. F.FB.60412.152.2024, valsbilitate pana la 25.07.2027;
ervetele umede pentru copii Bella Baby Happy ol Panda:
Servetcle umede Bella Baby Huppy Sensitive, certifical de calitale emis in Polonia cu nr. F.FB.60410.76.2022, valabilitate pana la data 12.10.2025;
Serveicle umede Bella Baby Happy vitemina E si alentoina, certificat de calitate emis in Polonia cu nr. F.FB.60410.74,2022, valabilitatc pana la data 12.10.2025;
Serveicle umede Bella Baby Happy laptc si miere, certificat de calilate emis in Polonie cu nr. F.FB.60410.42.2025, valabilitatc pana la data 11.07.2028;
Serveiele umede Bella Baby Happy bumbac si matase, certificat de calitale emis in Polonia cu nr.F.FB.60410.75.2022, valabilitatc pana la dats 12.10.2025;
Servetele umede Panda certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60410.77.2022, la 12.10.2025.
- Produse cosmetice pentru copli Happy Natural Care
Gel de dus Happy ~ certificat de inregistrare al produsclor cosmetice emis in Polonia cu nr. 1206242/2013 la data de 07.07.2013;
- Produse din vata:
Betisoare igicnice bumbec Bella Cotion, Bells Beby Happy ~ cettificat de calitale sanitara emis in Polonia, cu nr. F.FB.60412.223.2025, valabilatate pana la 11.07.2028;
Dischete mamare MAMMA- certificat de calitate sanilara emis in Polonia, cu nr, F.FB.60412.239.2023, valsbilitate pana la data 24.09.2026;
Dischete mamare MAMMA Comfort - certificat de calitate sanitara emis in Polonis, cu nr. F.FB.60412.150.2024, valsbilitate pana la data 25.07.2027;,
Dischele demachiante Bella Cotton, Bella Cotton BIO - certificat de calitate sanitara emis in Polonia, cu nr.F.FB.60412.147.2024, valabilatate pena la 25.07.2027;
Vala din bumbac Bella Cotton — certificat de calitale sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.285.2023, valabilitate pana la data de 28.11.2026;
Dischete demachiante bumbec Bella Cotton Care cu extracte naturale — certificat de calitate senitara emis in Polonia, cu nr, F.FB.60412.149.2024, valabil pena la data de 25.07.2027;
Betisoare igicnice bumbsc cu extract de aloe Bella Cotton Care — certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.148.2024, valabil pana la data 25.07.2027;
Produse din hiirtie:
Batistute hartic universale Happy, Bella No.1, Medica ~ certificat de calitate senitera emis in Polonis, cu or. F.FB.6041.171.2022, valabil pana la 15.08.2025;
Batistute hartic universale Happy, Bella No.1 - certificat de calilate sanitara emis in Ucraina, cu nr. F.FB.60412.216.2025 valabil pana la 11.07.2028;
Servetele umede demachiante Bella ~ certificat de calitate sanitera emis in Polonia, cu nr. F.FB.60410.42.2023, valabilitate pana la data de 23.05.2026;
- Produse peatru Iglena intima;
Servetele umede intime Medica — certificat de calitate senitera emis in Fokml, cu nr. F.FB.60410.100.2023, valsbilitalc pana la data30.11.2026;
Servetele umede intime Bella Sensitive- certificat de i i ap is in Polonia, cu nr. F.FB.60410.44,2024, valabil pana s data 05.09.2027;
Bella Siipun lichid intim Sensitive — certificat de inregistrarc a prudu.-h:r cosmetice emis in Polonia, cu nr. 2471078, la data 22.06.2017;
Bella Slpun lichid intim Hydro Natural — certificat de inregistrare 8 produsclor cosmetice emis in Polonia, cu nr. 2471069, la dsta 22.06.2017;
- Produse cosmetice din gama EVA NATURA:
Eva Natura Balsam hidratant pentru pici certificat de gl i emu in Polonia cu nr-1242731 la data 07.07.2013;
Eva Natura Crema de ingrijire pentru maini si unghii cu bi pl deln- ificat de i dusclor cosmetice emis in Polonia cit nr 1238016 la data 07.07.2013;
Eva Natura Spuman de baie relaxent cu ulei de brad — certificat de mmtm-e s pmduselar mnd.lo:cuu: in Polonia cu nr 1140503 1a data 30.06.20213, modificat la 07.07.2013;
Eva Natura Spumanl de baie regenerator cu ulei de lavandi -~ certificat de inregi ta ice emis in Polonia cunr 1140506 la data 30.06.20213, modificat la 07.07.2013;
Eva Natura Spumant de baie hidratant cu biocomplex de in - certificat de inregistrare & produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 1140499 la data 30.06.20213, modificat la 07. 0’?201]
Eva Natura Sare de baic cu ulei de pin - certificat de inregistrare & produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 2002910 la data 11.08.2015;
Eva Natura Sarc de baic cu biocomplex de in'- certificat de inregistrarc a produsclor cosmetice emis in Polonia cu nr 2002913 la data 11.08.2015;
Eva Natura Sare de baie cu ulei de lavenda - certifical de inregistrare a produsclor cosmetice emis in Polonia cu nr 2002929 la data 11.08.2015;
Eva Natura Sare de baie pentru picioarc cu 30% urce - certificat de inregistrare s produsclor cosmetice emis in Polonia cu nr 3623606 1a data 09.03.2021;
EVA DERMO Gel de dus crema ~ certificat de inregistrare a produsclor cosmetice emis in Polonia cu nr 2536123 la data 06.11.2017;
EVA DERMO Peeling enzimatic — certifical de infcgistrare a produsclor cosmetice emis in Polonia cu nr 2208570 1a data 02.07.2016;
EVA DERMO Emulsic micelara - certificat de inregistrare a produselor cosmetice emis in Polonia cu or 2208571 la data 02.07.2016;
EVA DERMO Crema masca antirid pentru noapte- certificat de inregistrare a ptodusehr cosmetice cmis in Polonia cu nr 2208565 1a data 02.07.2016;
EVA DERMO Crema de 7i antirid— certifical de inregistrare a produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 2208564 1a data 02.07.2016;
Eva DERMO crema de maini — certificat de ipregistrare a produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 2536126 la data 24.09.2017;
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Eva Netura Beauty Fruity Gel de dus cu fructe rosii - certificat de inregistrare a produsclor cosmetice emuy in Polonia cu nr 4093929 la data 03112022,
Eva Natura Beauty Fruity Gel de dus cu fructe albastre — certificat de inregistrare a produselor cosmetice emis in Pologia ou or AUDIVGE 1a data 03.11.2022;
Eva Natura Beauty Fruity Gel de dus cu fructe portocalii — centifical de inregistrare & produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 4093939 la data 03.11 2022,
Eva Natura Spumu pentru |gl=nl intima cu biocomplex de in - certificat de inregistrare 8 produsclor cosmetice cmis in Polonia ou nr 3899149 lo data 22.02.2022,
Eva Natura Spuma pentru igiena inlima cu prcbmnuc certificat de inregistrare a produsclor cosmetice emia in Polonia cu nr 3899147 la data 22.02.2022,
EVA NATURA Sampon uscat cu biocomplex de in - — certificat de inregistrare & produselor cosmetice cmis in Polonia ou nr 3979345 1a data 21.06.2022,
Eva Natura Sepun lichid crema Trandafir salbatic & Albastrele — centificat de inrcgistrare a produsclor coametice emis in Polonla cu nr | 149389 la data 07.07.2013;
Eva Natura Sapun lichid Aloe&Musetel — ceftifical de inrcgistrare & produselor cosmetice emis in Polonis cu nr 1149360 la data 07.07.2013;
Eva Natura Sepun lichid Lapte& Miere - cettificat de inregistrare a produsclor cosmetice emis in Polonia cu nr 1149354 1a data 07.07.2013;
Eva Natura Sepun lichid Lavanda&Ceai Verde - certifical de inregistrare o produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 1149392 la date 07.07.2013;
Eva Natura Sspun lichid Vit. E si D pantenol - certificat de inregistrare 8 produaclor cosmetice emis in Polonia cu nr | 149369 la date 07.07.2013;
Eva Natura Sspun lichid Masline& Lamaic - certifical de inregistrare a produsclor cosmetice emis in Polonia cu nr 1149349 fa data 07.07.2013;
Eva Natura PURE Sepun lichid Chihlimbar — certificat de inregistrare & produsclor cosmetioe emis in Polonia cu nr 4126935 la data 18.12.2022;
Eva Natura PURE Sapun lichid In - certificat de inregistrare a produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 4126936 la data 18.12.2022;
Eva Natura PURE Sapun lichid Coada-calulu — certifical de inregistrare & produselor cosmetice emis in Polonie cunr 41 269‘.\7 la dats 18.12.2022;
= Aleze My Friend:
- Aleze igienice My friend - certificat de inregistrare s produselor cosmetice emis in Polonia cu nr HZ/C/00392/11 |a data 24 02 2014;
- Produse medicale din gama ,MATOPAT™:
Comprese nesterile din tifon M din netesut Matovlies, Absorba, Abdome - declarstic de confurmilate emiss in Polonia ln dute 24.06,2025,
Comprese sterile tifon Matocomp, l:nmpn:: dm netesul Matovlies, comprese Ab-orbc declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 24.06.2025,
Fesi tifon Matopat Standard- declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 17.05.20213;
Tifon Matocomp - declaratie de mnfmmme uzuu in Polonia la dats 05.07.2024;
Tupler tamp. din tifon - decl itate emise in Polonia la data 05.07.2024,
M-loo:ll rulouri dentare - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 21.02.2019;
Benzi adezive Plastovis — declaratie de conformitate cmisa in Polonia la dats 29.04.2021,
Benzi adezive lenﬁx dcclar-u: de conformitate emisa in Polonia la dats 24.06.2025;
Benzi adezive P! — decl de conformilate cmisa in Polonia la data 29.04.2021;
Benzi sdezive Flnsmnll: declarutie de conformitale amisa in Polonia la dats 29.04.2021,
Pansamente sterile autoadeziv Fixopore F, — declaratic de conformilate emisa in Polonia la data 21.02.2019,
Pansamente sterile adezive Fixopore S, pentru fixerea branulei Cannula Plast, Cannula F - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 15.09.2021;
Pansamenie sterile peatru fixane bnmul. cannula Plest - declaratic de conformitatc emisa in ltalia la data 31.10.2023;
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Medisorb A p de sp - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 21.02.2019;
Medisorb F de specis - declaratic de conformitate cmisa in Polonia la data 21.02.2019;
Mr,disorb G de spx - declaratic de conformilete emisa in Polonia la data 21.02.2019;
Medisorb H de - declaratic de itate emisa in Polonia la data 21.02.2019;
Mecdisorb P pansament de spu: tate - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 15.09.2021;

Medisorb P Plus pmmml de speq itate - dcclnnu:d: conformitatc emisa in Polonia la data 13.12.2018,
Medisorb Silver p ! de conformi emsl In Polonia la data 20.07.2020,
Medisorb R Membrann., Medlseﬁ:l R I’uﬁu de specialitate - de conformi cmisa in Polonia la data 23.07.2020,
Medisorb R Ag p de specialitate - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 23.07.202
Bandaje clastice Matopat Universal, Metofix Cohesi: declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 24.06.2025;
Bendsj Gipsat Gipsct, bandaj lubuler Tubule- declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 29.04.2021;
Vate ortupedu:- Matosoft Syntetic - declaratic de ﬂ:lnfm’mlllc emisa in Polonia ls date 24.06.2025;
Mhnugi examinare latex nesterile Ambulex - declaratie de conf prod cmisa la data 22.04.2021;

.05.2022

Manugi examinuere latex nesterile Ambulex P- declarajjc de cmisa la
Manusi exeminere vinil - declaratic de conformitate producator emisa la dlh de 29.04.2021;
Manusi exeminare nitril Ambulex elbe- declaratic de conformitate producator emisa la date de 18.05.2022,

Manusi examinare nitril Ambulex albstre- declaratic de conformitate producator emisa la data de 01.07.2021;

Manusi examinare nitril Ambulex violet- icde di emisa la data de 22.04.2021;

Manusi chirurgicale Surgilex si Surgilex Plus- declaratic de uonfwnnllll: producator emisa la data de 21 Ullﬂlg

Manusi chirurgicale sterile Pristeen pudrate, nepdrate - declaratic de conformitate producator emisa la data de 23.08.2017;

Plasturi de consum Matopat Tatto, Happy, Classic, Aqua — declaratic de conformitate emisa in Polonia 1a data 21.08.2024;

Plasturi de consum Matopat Universal, Flmly duclmu: de conformitate cmisa in Polonia la data de 21.08.2024

Plasturi de consum Matopat Transp - de ilate cmisa in Polonia la duta de 21.08.2024

Plasturi de consum Matopat Comfort Plus S— declaratic de conformitate emisa in Olanda la data de 05.01.2024;

Plasturi de consum Matopat Comfort Plus M — declaratie de conformitate emisa in Olanda la data de 24.05.2023;

Plasturi de consum Matopat Comfort Plus L - declaratic de conformitate emisa in Olanda la data de 05,03.2024;

Matodrape campuri, camp extremitati nesterile — declarstic de conformitate emise in Polonia la data 20.052021;

Matodrape campuri nesterile, camp cu deschidere, cu fanta, cu taicturi, cu pungi - declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 08.10.2024;

Matodrape Husa protectic cabluri Cemera Cover, Husa Mayo, aleze absorb Matod Camp picior, i cablufi - declaratic de conformitste emise in Polonia 1a data 24.06.2025;
Maetodrape camp steril pentru picior— decleratie de conformitate emisa in Polonia la data 29.04.2021;

Matodrape campuri sterile, netesut-film - declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 20.05.2021,

Matodrape film incizie - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 24.06,2025;

Campuri si seturi sterile din netesut Matodrape — declaratie de conformitate emisa in Polonia Ia data 21.02.2019,

Seturi de procedure sterile Matosct — declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 21.02.201%,

GO 000000000000 D0D0O000000000000Q00000OCO0OCO0O0O0

Mutoset | clasa [s - declaratic de conformi isa in Polonia la data 24.06.2025;
Matoset Instrumente clasa [s partea 1] - d.ccl-unc de confurmitate emisa in Polonia la data 24.06.2025;
Matoset | clasa [la - decl, de conformilate emisa in Polonia la data 24.06.2025;

Matosel seturi chirurgicale sterile clasa s - declarstic de conformitate emisa in Polonia la data 24.06.2025;

Masti chirurgicale Surglm-sk declaratic de conformitate emise in Polonis la data 19.07.2024;

Bonete Matod laratic de ilale emisa in Polonia la date 24.06.2025,

Botosi N dress - declaratic d formilate cmisa in Polonia la datn24.06.2025,

Halat chim:giu] nesteril Matodress - declaratic de itele emisa in Polonia ls data 24.06.2025;

Halat chirurgical steril Matodress Standard si Standard Plus- declaralic de conformitate emisa in Polonia la data 24.06.2025;

Halate chirurgical Mltodrcu Perfect, Perfect Plus, Standard, Standard Plus - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 24.06.2025;

Halate proced; dress Standard - declaratic de itatc emisa in Polonia la data 24.06.2015;
Mllod.rm hllll pacient - declaratic de oanfwmﬂde emisa m Pnlulul In data 24.06.2025;
te pacienti le) - d de itate emisa in Polonis la data 24.06.2025;

Halat j:mood.ufw‘lmulor nesteril Matodress - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 24.06.2025;

Vlieskomfort set lenjerie pat din netesut - declaratic de conformitate cmisa in Polonia la data 24.06.2025;

Plasa chirurgicala Optomesh - declaratic de conformilatc cmisa in Polonia la data 13.12.2018;

Codofix - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 21.03.2025;

Codosil Adhesive - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 12.12.2018;

BOM Role cu pliu- decleratic de conformitate emisa in Polonia |s data 12.02.2025

BOM Pungi cu pliu - declaratie de conformitate emise in Pulan la dats 12.02.2025

BOM Pungi plate - declaratic de conformitate em

BOM Role plate - declaratie de conformitate cmm in Pulmm la data 12.02.2025

BOM Role si Pungi Tyvek pentru sterili de conformilate emisa in Polosia la data 12.02.2025,

BOM Hattie de sterilizare — declaratic de conformitate ermu in Polonia la data 26.08.2024;

'BOM Banda sterilizare fara indi - declaratic de nr, 711508 emisa in Polonia la data 25.05.2017;

BOM Banda sterilizare cu sbur - dmlnnue de conformitate nr. 711508 emisa in Polonia la data 25.05.2017;

BOM Banda sterili Dry Heat - decl de conf emisa in Polonia in noimebtie 2015;

SEMPERCARE Gieen Manusi de examinare de unica folosints — Declaratic de conformitate emisa in Singapote, pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 ~ 18.10.2025;

SEMPERCARE Nitrile Skin 100 Manusi de examinere de unica folosints — Declaratic de conformitate emisa in Singapore, pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;

SEMPERCARE Nitrile Skin 100 AQL 1.0 Manusi de examinare de unica folosinta — Decleratic de conformitate emisa in Singapore, pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;

SEMPERCARE Nitrile Skin 200 Manusi de examinare de unica folosinta - Ds ic de itate emisa in Singep pentru Seniperit Investments Asia, cu valsbilitate 19.10.2023 - 18 10.2025;

SEMPERCARE Safe + Manusi de examinare de unica folosinta — Declaratic de conformitate emisa in Singapore, pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025,

SEMPERCARE Silk AQL 1.0 Manusi de examinare de unica folosinta - Declaratic de coaformitate emisa in Singapore, pentru Semperit [nvestments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;

SEMPERCARE edition IC Manusi de examinarc de unica folosinta — Declaratic de conformitate emisa in Singapore, pentru Semperit Investments Asia, cu valsbilitate 19.10.2023 ~ 18.10.2025,

SEMPERMED CLASSIC Manusi chirurgicale sterile de unica folosinta - Declaratic de conformitate emiss in Singapore, peatru Semperit lavestments Asia, cu velabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;

SEMPERMED Derma PF Manusi chirurgicale sterile de unica folosinta - Declaratic de um[nm:me cmisa in Sm;upug péntru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 ~ 18.10.2025;

SEMPERMED Derma PLUS Manusi chirurgicale sterile de unica folosinta - Declaratic de ccmisa in Si pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;

SEMPERMED Supreme Manusi chirurgicale sterile de unica folosinta - Declerstie de conformitate emisa in Swglpur:, ‘pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025,

SEMPERMED Supreme Duo Manusi chirurgicale sterile de unica folosinta - Declaratic de conformitate emisa in Singepore, pentru Semperit Investments Asis, cu valabilitate 19.10.2023 — 18.10.2025,

SEMPERMED Supreme Green Manusi chirurgicale sterile de unica folosinta - Dedme de oonfonmm.c emisa in Singapore, pentru Scmperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;
Wﬂﬂu Manusi chirurgicale sterile de unica folosinta - de cmisa in Singap pentru Semperil Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;

(\T’gnﬁm:n Manusi chirurgicale sterile de unics folosinta - Dedm de confofmitate emisa in Singapore, pentru Sempetil Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;
mnusi chirurgicale sterile de unica folosinta - Declerstic de m{ormule emisa in Smg-pore. petitru Semperit Investments Asia, cu valabilitaic 19.10.2023 - |

ep‘llj}ll?mm chirurgicale sterile de unica folosiata - Decleratic de conf ngapore, pentra perit L Asia, cu valabilitate 19.10.2023 —
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Certificate of conformity and qualit
, VAPTACA S.p.A fy ang quality
Regione Monforte, 30 - Canelli (Asti) ITALY assurance
TEL. +39 0141/83.50.75 - FAX +39 0141/83.52.92 Sk : s : S5
* E-mail: info@aptaca.com - http://www.aptaca.com Certificato di conformita e di quailta
UNI EN ISO 9001 & UNI CEI EN ISO 13485

Esteemed: AMS 2000 TRADING IMPEX 62 TURTURELELOR STREE
Spettabile: DECEBAL TOWER 2ND FLOOR
Estimados senores: - SECTOR 3 030882 BUCHAREST (), ROM

item code Lot number Expiry date Commercial Invoice n°
Codice Articolo Numero Lotto Data di scadenza D.d.tn®
Codigo Lote Caducidad Factura n’
250879 08/2030 000590 of 22/10/2025

Device description / Descrizione Dispositivo / Descripcion
Pasteur pipettes 3ml in PE, lenght 150 mm, graduated, in dispenser boxes of 500pcs.
Pipette Pasteur da 3ml in PE, lungh. 150 mm, graduate in scatole dispenser da 500pz.

We hereby declare that the Device in object is realized and tested in compliance with Quality procedures by
controls effected with specific methodologies. Aptaca S.p.A. have Quality System certified in accordance with
UNI EN ISO 9001 and UNI CEIl EN ISO 13485 Standards. The Device meets the basic requirements of security
and conformity provided by current Regulations and Directives.

Si dichiara che il Dispositivo in oggetto & stato realizzato e verificato secondo le procedure di Qualita, con controlli
effettuati secondo specifiche metodologie. Aptaca S.p.A. opera con un Sistema Qualita certificato conforme alle
norme UNI EN ISO 9001 e UNI CEl EN ISO 13485. Il Disposilivo risponde ai requisiti essenziali di sicurezza e di
conformita previsti dalle Normative e Direttive vigenti.

Declaramos que los Dispositivo mencionados estan fabricados y probado conforme con los procedimientos de
Calidad, con controles llevados a cabo de acuerdo con metodologias especificas. Aptaca S.p.A. funciona con un
Sistemas de gestion de la calidad certificado de conformidad con la norma UNI EN [SO 9001 y UNI CEl EN ISO
13485. El dispositivo cumple con los requisitos esenciales de seguridad y cumplimiento por los reglamentos y
directivas en vigor.

The Device, in its integral package and under appropriate storage conditions, has a expiry date of 5 years
from manufacturing date.

La validita del Dispositivo, a confezione integra ed in condizioni appropriate di stoccaggio, € stabilita in anni 5 dalla
data di fabbricazione.

La fecha de caducidad del Dispositivo, con el embalaje intacto y en condiciones adecuadas de almacenamiento, se
establece en 5 afos a partir de la fecha de fabricacion.

Certificate date of issue
Data del certificato
Fecha de certificado

22/10/2025

Pag. 1.di 1
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Certificate of conformity and quality

‘ APTACA S.p.A.

: Regione Monforte, 30 - Canelli (Asti) ITALY assurance
TEL." +39 0141/83.50.75 - FAX +39 0141/83.52.92 s " s « T
_ E:mail: info@aptaca.com - http://www.aptaca.com Certificato di conformita e di quallta

Certificado de calidad

AIPTA.CA ~-
" Certified Company
.| NI EN ISO 9001 & UNI CEI EN ISO 13485

Esteem.em AMS 2000 TRADING IMPEX 62 TURTURELELOR STREE
S  DECEBAL TOWER 2ND FLOOR

SRUGELEEEICEE - SECTOR 3 030882 BUCHAREST (), ROM

' Commercial Invoice n°

D.d.tn°
Factura n®

000253 of 30/04/2025

Expiry date
Data di scadenza
Caducidad

04/2030

Item code Lot number
- CodicelArticolo Numero Lotto
Lote
250412

We hereby declare that the Device in object is realized and tested in compliance with Quality procedures by
controls effected with specific methodologies. Aptaca S.p.A. have Quality System certified in accordance with
UNI EN 1S0 9001 and UNI CEI EN ISO 13485 Standards. The Device meets the basic requirements of security
qnformity provnded by current Regulations and Directives.

dichiara: che’ |I‘_D|sp05|t|vo in oggetto & stato realizzato e verificato secondo le procedure di Qualita, con controlli
] do specifiche metodologie. Aptaca S.p.A. opera con un Sistema Qualita certificato conforme alle .
O 9001 e UNI CEI EN ISO 13485. Il Dispositivo risponde ai requisiti essenziali di sicurezza e dl
sti dalle Normative e Direttive vigenti. 3
“los Dfspos:t.'vo mencionados estan fabricados y probado conforme con los procedrm:entos \deg
qf'oles llevados a cabo de acuerdo con metodologias especificas. Aptaca S.p.A. funciona. con un’ ;
sf:én de la calidad certifi cado de conform:dad con la norma UNI EN !SO 9001 y UNI CEI EN. lSO.jJ

in- l’cs integral package and under appropriate storage conditions, has a expiry date of 5 years ‘

from rnahufacturmg date.
Lq vallglté del Dispositivo, a confezione integra ed in condizioni appropriate di stoccaggio, & stabilita in anni 5 dalla

data-di fabbncazmne
.La fecha de caducrdad del Dispositivo, con el embalaje intacto y en condiciones adecuadas de almacenamiento, se

e en 5 aﬁos a partir de la fecha de fabricacion.

Mod: CQAS/08:2020/8 Pag.1di 1 I




Certificate of conformity and quality

‘Regione Monforte, 30 - Canelli (Asti) ITALY dassurance
EL. +39 0141/83.50.75 - FAX +39 0141/83.52.92 ‘ f ig N . agia
Certificato di conformita e di qualita

ail; info@aptaca com - http://iwww.aptaca.com

" Certified Company Certificado de calidad
UNI EN ISO 9001 & UNI CEI EN ISO 13485

Esteemed: AMS 2000 TRADING IMPEX 62 TURTURELELOR STREE
Speftabile: Bl DECEBAL TOWER 2ND FLOOR
Estimados sefiores: - SECTOR 3 030882 BUCHAREST (), ROM

o

Item code Lot number Expiry date Commercial Invoice n
Codice Articolo Numero Lotto Data di scadenza D.d.tn®
Cadigo Lote Caducidad Factura n®
1202 . 250912 09/2028 000590 of 22/10/2025 *

iy

: Device description / Descrizione Dispositivo / Descripcion
'f;\p'e‘*ndt'i'rf ’t'ﬂ‘(be in‘r PP, vol. 5-200 ul, yellow colour, packing 1 OODpcs

u ;L; |

We hereby declﬁre that the Device in object is realized and tested in compliance with Quality procedures by:'
cor]trols.effe_cted :with specific methodologies. Aptaca S.p.A. have Quality System certlf' ed in accordance wnth

Sit d|ch|ara che il. Dlsposmvo in oggetto & stato realizzato e verlflcato secondo le procedure di Qualita, con controlli
effettnatllsecondo specifiche metodologie. Aptaca S. pA opera con un S|stema Qualita c:ertnr cato conforme alle :

ti;dalle Normative e Direttive vngentl
""Ios Dtsposn‘ivo mencionados estan fabricados y probado conforme con los procedrmrentos de :-

from manufacturlng date
vahd:ta gel Dlsposmvo a confezione integra ed in condizioni appropriate di stoccaggio, & stabilita in annl 3 da]la

fa dx\qbbrucazuqne ; SH
La Jecba;de ‘caducidad del Dispositivo, con el embalaje intacto y en condiciones adecuadas de a!macenamrento se!

estﬁblecg en 3 aros a partir de la fecha de fabricacion.

Certnﬂcatedate of issue
Data dei certificato - 3
Fecha de certificado

Mot GQ73/08.2020/8. Pag. 1.di 1




‘ APT AC AS.pA. Certificate of conformity and qualit

" Regiorie Monforte, 30 - Canelli (Asti) ITALY dassurance

TEL. "+39 0141."83 50.75 - FAX +39 0141/83.52.92 o : ag'y v i
m E-mail: info@aptaca.com - http://www.aptaca.com Certificato di conformita e di qua!lta

APTACA ’ Certified Company Certificado de calidad
UNI EN I1SO 9001 & UNI CEI EN ISO 13485

s R o SRt

Esteemed " AMS 2000 TRADING IMPEX 62 TURTURELELOR STREE
‘Spe_ttabile_ i DECEBAL TOWER 2ND FLOOR
Estimados sefiores: - SECTOR 3 030882 BUCHAREST (), ROM

; item code Lot number Expiry date Commercial Invoice n°
.+ :Codice Articolo Numero Lotto Data di scadenza D.d.tn®
: Cdio Lote Caducidad Factura n®

250912 09/2028 000590 of 22/10/2025 . .-

RS Device description / Descrizione Dispositivo / Descripcion
T5ps ppendorf type in PP, vol. 5-200 ul, yellow colour, packing 1,000pcs
Puntall tlpo Eppendorf in PP, vol. 5-200 ul, colore giallo, confezioni da 1.000pz

We hereby dec[are that the Device in object is realized and tested in compliance with Quality procedures: l")yf
cotitrolsreffected with specific methodologies. Aptaca S.p.A. have Quality System certified in accordance with.
UNI'EN SO, 90q1 and JUNI CEI EN ISO 13485 Standards The Device meets the basic requirements of security

LN

Qegan lo €Y
Ca%d‘ad «con pqﬂtrok&s Hevados a cabo de acuerdo con metodologias especificas. Aptaca S.p.A. funcrona con uni
S+stemas~-de gestron de la calidad certifi cado de conform;dad con la norma UNI EN ISO 9001 y UNI CEI EN ISO i i

The Dev:ce m its integral package and under appropriate storage conditions, has a expiry date of 3 years__g
from manufac.tutmg date.
Lq‘ya]u;,[ a.del. leposnwo a confezione integra ed in condizioni appropriate di stoccaggio, & stabilita in anni 3 dal!a

g,a;a pg bbrlc;azmne
LqJec”a gﬁ cafiuc.'dad del Dispositivo, con el embalaje intacto y en condiciones adecuadas de a!macenamrento se

establece.en:3.afios a partir de la fecha de fabricacion. G

Nern L

: Gertificate date of issue : e
-~ Data del certificato SO S
.Fecha de certificado o ST

£Ap

Mod. CQ73/08.2020/8 : Pag.1di 1
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bsi.

Certificat de inregistrare

SISTEM DE MANAGEMENT CALITATII - ISO 13485:2016

By Royal Charter

Aceasta este pentru a certifica faptul cd:  Auxein Medical Private Limited
Parcela nr. 168.169.170, Faza
IV Sector 57, Zona Industriala
Kundli Sonipat HSIIDC
Sonipat 131 028
Haryana
India

Detine certificatul nr: MD 701953

si opereaza un sistem de management al calitatii care respecta cerintele ISO 13485:2016 pentru urmatorul
domeniu de aplicare:

Proiectarea, dezvoltarea si fabricarea de implanturi ortopedice sterile si nesterile, fixatoare
externe, instrumente ortopedice, implanturi spinale, implanturi cranio-maxilo-faciale,
implanturi personalizate si implanturi de artroscopie.

Pentru si in numele BSI: Al
Graeme Tunbridge, Senior Vice President Global Regulatory & Quality

Data inregistrarii originale: 23-12-2018 Data intrérii in vigoare: 23-12-2024
Data ultimei revizuiri: 02-12-2024 Data expirarii: 22-12-2027

Pagina: 1 din 2

i ..making excellence a habit”

fon +91 11 2692 9
si aplicabilila
sunt in setul complet

13 owlt 1as MKS 8PP Tel + 44 345 050 9600
BS1 Assurance UK Limited. inregistratd in Angla sub numdrul 7805321 Ia 389 Chuswick High Road. Londra Wi 4AL Marea Britanig
Membru al grupului de companii BSI

r1SO 13485 2016 pet fi oblinuie prin cot

>



C'ef"(ifi'c.:'e“a}t' h'r:

MD 701953

L;bc;xﬁeﬁ..

Activitati Tnregistrate

Auxein Medical Private Limited
Parcela nr. 168.169.170, Faza
IV Sector 57, Zona Industriala
Kundli Sonipat HSIIDC
Sonipat 131 028

Haryana

India

Proiectare, dezvoltare si fabricare de implanturi ortopedice
sterile si nesterile, fixatoare externe, instrumente ortopedice,
implanturi spinale, implanturi cranio-maxilo-faciale,
implanturi personalizate si implanturi de artroscopie.

Auxein Medical Private Limited
Unitatea 2

HSIIDC, parcela nr. 157

Faza V, Zona Industriala
Kundli

Sector 56 Sonipat 131 028
Haryana

India

Data inregistrarii originale: 23-12-2018
Data ultimei revizuiri: 02-12-2024

Acest certificat a fost eliberat electr
Un certifical elecironic poat {entificat online

Proiectare, dezvoltare si fabricare de implanturi ortopedice
sterile si nesterile, fixatoare externe, instrumente ortopedice,
implanturi spinale, implanturi cranio-maxilo-faciale,
implanturi personalizate si implanturi de artroscopie.

Data intrrii in vigoare: 2024-12-23
Data de expirare: 2027-12-22

Pagina: 2 din 2

si rémane propnetatea BSI s este legal de conditile contractulu

Copr!le‘ ante pol i validate la www bsi-global.com/ClientDirect ory sau la telefen +91 11 2692 9000,

Clarifican suplimentare

ali $i contact: BS1 Kitemark Courl, Davy Avenue, Knowth ul
85t Assurance UK Limited, inregistratd in Angla sub numarat 7
Membru al grupulun de companii BSI

u privire la domeniul de apiicare al aceslui certificat i aphrablmatoa cerintelor SO 13485:2016 pal k oby tinute
1e. Acest cartificat este valabil numai daci copule originale furm

0
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bsi.
Certificate of Registration

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM - ISO 13485:2016

This is to certify that: Auxein Medical Private Limited
Plot No. 168,169,170, Phase 1V
Sector 57, Kundli Industrial Area
Sonipat HSIIDC
Sonipat 131 028
Haryana
India

Holds Certificate No: MD 701953
and operates a Quality Management System which complies with the requirements of ISO 13485:2016 for the
following scope:

The Design, Development and Manufacture of Sterile & Non-Sterile Orthopaedic Implants,
External Fixators, Orthopaedic Instruments, Spinal Implants, Cranio Maxillofacial Implants,
Customized Implants & Arthroscopy Implants.

For and on behalf of BSI:;

Graeme Tunbridge, Senior Vice President Global Regulatory & Quality

Original Registration Date: 2018-12-23 Effective Date: 2024-12-23
Latest Revision Date: 2024-12-02 Expiry Date: 2027-12-22
) Page: 1 of 2
i ..making excellence a habit”
ao03

This certificate was issued electronically and remains the property of BSI and is bound by the conditions of contract.

An electronic certificate can be authenticated online.

Printed copies can be validated at www.bsi-global.comy/ClientDirectory or telephone +91 11 2692 9000.

Further clarifications regarding the scope of this certificate and the applicability of IS0 13485:2016 requirements may be obtained by consulting the organization.
This certificate is valid anly if provided original copres are in complete set.

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowdhill, Milton Keynes MKS 8PP Tel: + 44 345 080 9000
85] Assuranice UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 1AL, UK.
A Member of the 8S] Group of Companies.




Certificate No: MD 701953

4

Loca.ti'on

Registered Activities

Auxein Medical Private Limited
Plot No. 168,169,170, Phase IV

Sector 57, Kundli Industrial Area

Sonipat HSIIDC
Sonipat 131 028
Haryana

India

Design, Development and Manufacture of Sterile & Non-:
Sterile Orthopaedic Implants, External Fixators, Orthopaedic
Instruments, Spinal Implants, Cranio Maxillofacial Implants,
Customized Implants & Arthroscopy Implants.

Auxien Medical Private Limited
Unit 2

HSIIDC, Plot No. 157

Phase V, Kundli Industrial Area
Sector 56

Sonipat 131 028

Haryana

India

Original Registration Date: 2018-12-23
Latest Revision Date: 2024-12-02

Design, Development and Manufacture of Sterile & Non-
Sterile Orthopaedic Implants, External Fixators, Orthopaedic
Instruments, Spinal Implants, Cranio Maxillofacial Implants,
Customized Implants & Arthroscopy Implants.

Effective Date: 2024-12-23
Expiry Date: 2027-12-22

Page: 2 of 2

This certificate was issued electronically and remains the property of BSI and is bound by the conditions of contract.

An electronic certificate can be authenticated online.

Printed copies can be validated at www.bsi-global.com/ClientDiractory or telephone +91 11 2692 9000.

Further clarifications regarding the scope of this certificate and the applicability of 1SO 13485:2016 requirements may be obtained by cons
This certificate is valid only if provided original copies are in complete set.

ting the organization.

Infarmation and Contack: B5I, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MKS 8PP. Tel: + 44 345 080 2000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK,

A Member of the BSI Group of Companies.



Traducere din limba engleza

Declaratie de prelungire a MDD

in legdturd cu Regulamentul (UE) 2023/607 de modificare a Regulamentelor (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746
in ceea ce priveste dispozitiile tranzitorii pentru anumite dispozitive medicale si dispozitive medicale de
diagnostic in vitro, Tn special in ceea ce priveste

¢ valabilitatea certificatelor eliberate in temeiul Directivei Consiliului 90/385/CEE privind dispozitivele
medicale implantabile active (AIMDD) sau Directivei Consiliului 93/42/CEE privind dispozitivele
medicale (MDD) (Certificate pe Directiva) si/sau’

¢ conformitatea dispozitivelor si noi ca producatori ai acestora cu conditiile pentru continuarea
introducerii pe piatd si punerea in functiune

‘Denumire producator m CREATE MEDIC CO., LTD.

2-5-25 Chigasakiminami, Tsuzuki-ku, Yokohama,
Kanagawa, 224-0037 Japonia 3

Numar unic inregistrare (SRN) (daca este disponibil) | JP-MF-000010849 j

Adresa producator si detalii contact

_Benumire Reprezentant Autorizat (daca este aplicabil) | Medical Device %ty\%erﬁee\(xmbl[ -
Adresa Reprezentant Autorizat si detalii contact Schiffgraben 4%_\_(3“0 175 rﬁ@nﬁi}\&r, Germania
Numar unic inregistrare (SRN) (daca este disponibil) DE-AR-OOOOQ@SQP&@&%\\F\ B li

e Rl =

L ; ‘ ,}[
&, /
Denumire Organism Notificat (daca este aplicabil) = A se vedea planificarea atasata
Numar Organism Notificat (daca este aplicabil) = A se vedea planificarea atasata

Numar(ere) Certificat pe Directiva pentru care se face
aceasta confirmare (daca este aplicabil)
Data originald de expirare, aga cum este indicatéd pe
Certificatul pe Directiva inainte de prelungirea = A se vedea planificarea atasata
valabilititii (daca este aplicabil)
Data de incheiere a perioadei de valabilitate/de .
v . = A se vedea planificarea atasata |
tranzitie prelungite el

= A se vedea planificarea atasata

! Prima conditie nu este aplicabil in cazul dispozitivelor pentru care procedura de evaluare a conformitatii in
conformitate cu MDD nu a necesitat implicarea unui organism notificat, pentru care declaratia de conformitate
a fost intocmita inainte de 26 mai 2021 si pentru care procedura de evaluare a conformitétii in conformitate cu
prezentul regulament necesita implicarea unui organism notificat.




Noi, in calitate ae producator, declardm pe propria noastrd raspundere:

o pentru Certificatul de Directivd enumerat mai sus (sau a se vedea graficul atasat, dacad sunt mai multe
certificate) sunt indeplinite conditiile pentru prelungirea legala a valabilitatii, conform articolului 120.2
din MDR si/san’

e dispozitivul(ele) enumerat(e) in graficul atasat si noi, in calitate de producitor, respectdm conditiile
enumerate la articolul 120.3¢ din MDR pentru continuarea introducerii pe piatd si punerea in functiune,

si anume prin indeplinirea urmatoarelor conditii:

» Certificatul(ele) pe Directivd asa cum este enumerate mai sus sau in planificarea atasata

e Certificatul(ele) pe Directiva care acoperd dispozitivul(ele) enumerate(e) a/au fost emis dupa 27 Mai
2017, era/erau valabil(e) la 26 Mai 2021 si nu au fost retrase ulterior.
Alegeti declaratiile aplicabile:

n

A expirat inainte de 20 martie 2023:

0 inainte de data initiald de expirare, asa cum este indicata in Certificatul(ele) pe
Directiva, noi si organismul notificat am semnat acord(uri) scris(e) in conformitate cu sectiunea
4.3 al doilea paragraf din Anexa VIl la prezentul Regulament pentru evaluarea(drile)
conformitafii cu privire la dispozitivul(ele) acoperit(e) de certificatul(ele) expirat(e) sau in ceea
ce priveste un(ele) dispozitiv(e) destinat(e) sd inlocuiasca acel/acele diSpO?lth(e), sau

[ O Autoritate Competenta a acordat o derogare de la Qtetiura apll,cablia de evaluare a
conformitatii in conformitate cu articolul 59 alineatul (1) dj ‘. jﬂ%{ii(@nate ﬁ\fumlmta la cerere),
sau poM [‘-\\\\‘\A - !

0 O Autoritate Competenta a solicitat producatorului, n con formltate ob articolul 97
alineatul (1) din MDR, pentru a efectua procedura de evaluars Mform:tatu aplicabila (poate
fi furnizaté la cerere)

Alegeti una dintre urmatoarele afirmatii numai daca a fost acordata de catre o Autoritate Competenia
o derogare in conformitate cu articolul 59 alineatul (1) sau a fost facuta o solicitare in conformitate cu
articolul 97 alineatul (I):

O Cererea(ile) oficiala(e) adresata(e) organismului notificat in conformitate cu sectiunea
4.3 primul paragraf din Anexa VII MDR pentru evaluarea conformitafii a/au fost facute sau
va/vor fi depusa(e) de citre noi unui organism notificat pina la 26 mai 2024 pentru dispozitivul
(ele) enumerate(e) in programul atasat sau fnlocuitorul siu/inlocuitorii lor i acordul(rile)
scris(e) semnat(e) va/vor intra in vigoare in conformitate cu sectiunea 4.3, al doilea paragral din

Anexa VII MDR inainte de 26 septembrie 2024.
0 Nu intentionim si depunem o cerere de evaluare a conformitétii pénd la 26 mai 2024,

L

prin urmare perioada de tranzitie se va incheia pe 26 mai 2024.

? Prima conditie nu este aplicabild in cazul dispozitivelor pentru care procedura de evaluare a conformitétii in
conformitate cu MDD nu a necesitat implicarea unui organism notificat, pentru care declaratia de conformitate
a fost intocmita inainte de 26 mai 2021 si pentru care procedura de evaluare a conformitétii in conformitate cu
prezentul regulament necesitd implicarea unui organism notificat.




Traducere din limba engleza

Declaratie de conformitate EU
cu Regulamentul privind Dispozitivele Medicale 2017/745

Noi, in calitate de producatori de dispozitive medicale de clasa I, declaram pe propria raspundere ca: dispozitivele

medicale mentionate mai jos indeplinesc toate cerintele Regulamentului privind Dispozitivele Medicale (EU) 2017/745

Aceasta Declaratie de conformitate este emisa ca urmare a indeplinirii cerintelor Anexei IV |a Regulamentul privind
Dispozitivele Medicale (EU) 2017/745 astfel:

A. Producator:

ALL MEDICAL ~ PAPASTAMOPOULOS P.C.C.

Producator de produse medicale ALL MEDICAL
Nr.TVA. EL800834033 Pastamopoulos
Klisthenous 191, 15344 Gerakas — GRECIA

B. Dispozitive Medicale:
1. Cearsaf hartie laminat

UDI-DI Basic: 521301203011PL9Z

Denumire produs: Cearsaf hartie laminat

Cod produs: 011PL

Clasificare dispozitiv {conform MDR 2017/745 Anexa VIII): Clasa |

2. Cearsafuri hartie 2 straturi hartie

UDI-DI Basic: 521301203012PPAE

Denumire produs: Cearsaf hartie 2 straturi hartie

Cod produs: 012PP

Clasificare dispozitiv (conform MDR 2017/745 Anexa VIII): Clasa |

3. Cearsafuri examinare netesute

UDI-Di Basic: 521301203013NWAT

Denumire produs: Cearsaf examinare netesut

Cod produs: 013NW

Clasificare dispozitiv (conform MDR 2017/745 Anexa Vill): Clasa |

30.10.2024

Nikos Papastamopouios
CEQ & Director productie
Stampila si semnatura indescifrabila




DECLARATIE DE CONFORMITATE
PRODUSE/CONSUMABILE MEDICALE

Factura nr./Data cumpararii: 252367 / 03.11 .2025
Cumparator: Spitalul Judetean IS

Producatorul/Distribuitorul:

S.C. MEDIMPACT S.R.L. - Str. Lunetei, nr. 14, 400504 Cluj-Napoca, Cluj - Tel. 0264 430 891, certifica faptul ca acest
produs a fost fabricat cu respectarea standardelor europene de calitate si garanteaza cumparatorului/consumatorului
ca acest produs si piesele sale componente nu contin defecte de fabricatie sau de material.

Noi, SC MEDIMPACT SRL cu sediul in str. Lunetei Nr.14, Cluj Napoca, Cod Fiscal RO13720895, Certificat de
Inregistrare |la Registrul Comertului J12/293/2001 asiguram, garantam si declaram pe proprie raspundere conform
prevederilor art.5 din Hotararea Guvernului nr. 1.022/2002 privind regimul produselor si serviciilor care pot pune
in pericol viata,sanatatea, securitatea muncii si protectia mediului ca produsele:

-

Denumire

Lot 22 Centura ponu imobiizare patvina _T'_' T
lin 3 dimensiuni

la care se refera aceasta declaratie nu pun in pericol viata, sanatatea, securitatea muncii, nu produc un

impact negativ asupra mediului si sunt conforme cu standardele de calitate si normele de fabricatie ale
producatorilor si cu normele europene n vigoare privitoare la echipamentele medicale (Directiva
CE 93/42/EEC, HG54/2009), cu conditia respectarii prescriptiilor privind manipularea, exploatarea, intretinerea,

a instructiunilor de utilizare, depozitare si transport prevazute in fisele tehnice si in manualele de utilizare.

S.C. MEDIMPACT S.R.L. e Data: 03.11.2025

F-8.5-10, Rev



CERTIFICAT DE GARANTIE ECHIPAMENTE MEDICALE

Factura nr./Data cumpararii: 252367 / 03.11.2025
Cumparator: Spitalul Judetean IS

Producatorul/Distribuitorul:

S.C. MEDIMPACT S.R.L. - Str. Lunetei, nr. 14, 400504 Cluj-Napoca, Cluj - Tel. 0264 430 891 certifica faptul ca acest
produs a fost fabricat cu respectarea standardelor europene de calitate si garanteaza cumparatorului/consumatorului

ca acest produs si piesele sale componente nu contin defecte de fabricatie sau de material.

TERMENUL DE GARANTIE al produselor este indicat in tabelul de mai jos.

t | Cantitate | Termen Garantie T‘
in luni ‘
10,00 12 ﬁ

T

” Denumire COT

P

{ Lot 22 Centuré_perEmobilizare Maﬁ
{n3 dmensiun

| |
| |

\
- - I WinMENTOR 25.082/1 BDE |

CONDITII DE GARANTIE

1. Garantia nu se extinde asupra accesoriilor, consumabilelor, subansamblelor supuse uzurii ca urmare a
utilizarii indelungate a produsului sijin general asupra pieselor care prin natura lor sunt de unica utilizare,
garantia in cazul acestora expirand in momentul desigilarii ambalajului.

2. Garantia se refera la repararea sau inlocuirea gratuita a subansamblelor sau pieselor de schimb constatate
defecte de catre personalul tehnic autorizat de im portator, daca produsul defect se incadreaza in conditiile
prezentului certificat.

3. Cumparatorul are obligatia de a utiliza produsul si de a-l intretine conform instructiunilor prezentate in
manualul de utilizare.,

PIERDEREA GARANTIEI e

Garantia se pierde la indeplinirea oricareia dintre conditiile de mai jos:

1. Neprezentarea, in momentul solicitarii reparatiei, a facturii/bonului fiscal de cum parare a produsului insotit de
prezentul certificat'de garantie avand toate rubricile completate.

2. Nerespectar catre cumpérator a.conditiilor de transport, manipulare, instalare, utilizare si intretinere
precizate in prospectele si instructiunile care insotesc produsul la livrare.

3. Modificarea produsului de catre ‘persoane/ firme neautorizate si presteze activitati de service asupra

acestui produs.

S.C. MEDIMPACT S.R.L.
F-8.5-12, Rev.0 Data: 03.11.2025
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RO-16320869 J40/5697/2004

TEL: +40372784685 FAX: +40213197722 office@nafka.ro
BUCURESTI, STR. VALEA MERILOR NR. 6, SECTOR 1
ROS8BTRL04101202G12019XX - BANCA TRANSILVANIA CONT ROS8TREZ7005069X%%010373 TREZORERIA MUNICIFIUL BUCURESTI

DECLARATIE DE CONFORMITATE

SC NAFKA GRUP SRL, avand sediul social in Str. Valea Merilor nr. 6, Bucuresti
inregistrata la Reg. Comertului J40/5697/2004, CUIl: RO16320869, prin reprezentantul sau
legal Neacsu Adrian in calitate de Administrator, declaram pe proprie raspundere
cunoscand prevederile art. 292 Cod penal cu privire la falsul in declaratii si prevederile art
5 din HG nr. 1022/2002 cu privire la regimul produselor si serviciilor care pot pune in

pericol viata, sanatatea, securitatea muncii si protectia mediului, faptul ca produsele

declaratii de conformitate , nu pun in pericol viata,sanatatea si securitatea muncii . nu
produc impact negativ asupra mediului si sunt in conformitate cu:

—DIN ISO 9001 :2008

— Directiva 93/42/EEC de dispozitive medicale Anexa Il (cu exceptia sectiunii 4)

— Directiva 93/42/EEC Anexa V

—Normele EN ISO 13485 :2003+AC :2009/DIN EN SO 13485 :2010 - Dispozitive

medicale

SC NAFKA GRUP SRL

DIRECT,
Adrian {Neacs



SAB TRANS CONSULT S.R.L.
Bucuresti — Romania

Jax :0372250048

tel: 0724396666

mail: sabtransconsul@yahoo.com
cont Trezorerie sector 4 Bucuresti
ROS4TREZ7045069XXX004086

DECLARATIE DE CONFORMITATE

SAB TRANS CONSULT SRL , avand sediul social la:

Drumul Postalionului 97-10, bi.1, Tr. D, ap. 1, loc. Bucuresti, sector 4, inregistrat la ORC cu nr.
140/20627/2004, CUIL: RO17030731, prin reprezentantul sau legal, Serbu Sabin, in calitate de
Administrator, declaram pe propria raspundere, cunoscand prevederile art. 292 Cod Penal cu privire la
falsul in declaratii si prevederile art. 5 din HG nr. 1022/2002 cu privire la regimul produselor si
serviciilor care pot pune in pericol viata, sanatatea, securitatea muncii si protectia_mediului, faptul ca
produsele mentionate in factura seria SAB nr. X(%(} din data de (3.1, 2025 , care fac obiectul
acestel declaratii de conformitate, nu pun in pericol viata, sanatatea si securitatea muncii, nu produc
impact negativ asupra mediului si sunt in conformitate cu :

e DIN ENISO 9301:2068
* Directiva 93/42/EEC de dispozitive medicale Anexa II (cu exceptia sectiunii 4)
* Directiva 93/42 Anexa V

¢ Normele EN ISO 13485:2003 + AC:2009/DIN EN ISO 13485:2010 — Dispozitive medicale
* Regulamentul UE privind Dispozitivele medicale nr. 2017/745

SAB TRANS CONSULT SRL
General Manager/Administrator,
Serbu Sabin



Certificate of Conformance
Product: LabStrip U11 Plus GL, ANA-9901GL-1

CERTIFICATE OF CONFORMANCE

We, 77 Elektronika Kft. hereby certify, that

LabStrip U11 Plus GL
Catalog No.: ANA-9901GL-1

Lot No.: 2542-3233

- Released quantity: 800 vials
Manufacturing date (dd.mm.yyyy): 13.08.2025
Expiration date (dd.mm.yyyy): ; 11.08.2027
Parameters: Measured results: (ok/nok)
Specific gravity- 1,000-1,030 ok X nok [ ]
Leukocytes: normal-500 Leukos. /! ok [ nok []
Nitrite: ' negative-positive ok [X nok ]
pH: S ok [X nok []
Blood: negative-300 Erys./ ul ok [X nok [ ]
Protein: negative-500 mg/dl ok [ nok [_]
Glucose: normal-1000 mg/d! ok [X nok []
Ascorbic Acid: negative-++ : ok nok |_]

| Ketones: negative-+++ ok nok [_]
Urobilinogen: normal-12' mg/dl ok nok [_]
Bilirubin: negatives+++ ok 4 nok []

were produced and controlled in accordance with the valid Device Master Records

and Quality System Records.

Signature
Monika Felsd

Head of Reagent Quality Control

Note:

M.Qﬂ od, Jdsa 0

Date (dd.mm.yyyy)

1251-0093GL

MB04011207_v3




ZINTEHNOPLUS
97 MEDICAL
151 « Romania » RO4261939 « J40/13

gsti str. « 37 district « Bucharest « P.C. 032
4021 348 5272; +4021 348 5282 « Fax: +4021 348 53 43 » tehnoplus@tehr

vw.tehnoplus,ri

1 QOdob
Phone: +

DECLARATIE

CATRE SPITALUL CLINIC

PRIN PREZENTA, TEHNOPLUS MEDICAL SRL DECLARA CA PRODUSELE FURNIZATE
JUDETEAN DE URGENTA "SF. SPIRIDON" IASI, FACTURA TPM63019/11/11/2025 INDEPLINESC:

CERINTELE LEGISLATIVE CONFORM LEGII 608/2001 PRIVIND EVALUARE CONFORMITATII PRODUSELOR.
ACEST FAPT ESTE ATESTAT DE CERTIFICATELE DE CONFORMITATE EMISE DE PRODUCATOR SI ANEXATE

PREZENTEI ADRESE.

Denumire Cantitate U.M.
300.00 BUC

Paturi incalzire pacient compatibile cu aparatul din dotare Mistral Air MA2220
Lot intrare: 2024000122

Locul si data eliberarii:
Bucuresti
11/11/2025




Certificate of conformity and quality

A‘ APTACA S.p.A.

Regione Monforte, 30 - Canelli (Asti) ITALY assurance

TEL. +39 0141/83.50.75 - FAX +39 0141/83.52.92 At : R . i
M. mai: info@aptaca.com - hitp:/Awww.aptaca.com Certificato di conformita e di quailta

PTACA g .
UNI EN ISO 9001 & UNI CEI EN ISO 13485

Esteemed: AMS 2000 TRADING IMPEX 62 TURTURELELOR STREE
Spettabile: DECEBAL TOWER 2ND FLOOR
Estimados serores: -SECTOR 3 030882 BUCHAREST (), ROM

Item code Lot number Expiry date Commercial Invoice n°
Codice Articolo Numero Lotto Data di scadenza D.dtn®
Codigo Lote Caducidad Factura n®
1202/E 250912 09/2028 000590 of 22/10/2025

Device description / Descrizione Dispositivo / Deseripcion
Tips Eppendorf type in PP, vol. 5-200 ul, yellow colour, packing 1,000pcs
Puntali tipo Eppendorf in PP, vol. 5-200 ul, colore giallo, confezioni da 1.000pz

We hereby declare that the Device in object is realized and tested in compliance with Quality procedures by
controls effected with specific methodologies. Aptaca S.p.A. have Quality System certified in accordance with
UNI EN 1SO 9001 and UNI CEI EN ISO 13485 Standards. The Device meets the basic requirements of security
and conformity provided by current Regulations and Directives.

Si dichiara che il Dispositivo in oggetto & stato realizzato e verificato secondo le procedure di Qualita, con controlli
effettuati secondo specifiche metodologie. Aptaca S.p.A. opera con un Sistema Qualita certificato conforme alle
norme UNI EN I1SO 9001 e UNI CEIl EN ISO 13485. Il Dispositivo risponde ai requisiti essenziali di sicurezza e di
conformita previsti dalle Normative e Direttive vigenti.

Declaramos que los Dispositivo mencionados estan fabricados y probado conforme con los procedimientos de
Calidad, con controles llevados a cabo de acuerdo con metodologias especificas. Aptaca S.p.A. funciona con un
Sistemas de gestion de la calidad certificado de conformidad con la norma UNI EN ISO 9001y UNI CEl EN /SO
13485. El dispositivo cumple con los requisitos esenciales de seguridad y cumplimiento por los reglamentos y
directivas en vigor.

The Device, in its integral package and under appropriate storage conditions, has a expiry date of 3 years
from manufacturing date.

La validita del Dispositivo, a confezione integra ed in condizioni appropriate di stoccaggio, & stabilita in anni 3 dalla
data di fabbricazione.

La fecha de caducidad del Dispositivo, con el embalaje infacto y en condiciones adecuadas de almacenamiento, se
establece en 3 arios a partir de la fecha de fabricacion.

Certificate date of issue
Data del certificato

Fecha de certificado

22/10/2025

Mod. CQ73/08,2020/8 Pag.1di 1



e G T
“ APTACA S.p.A. Certificate of conformity and quality
Regione Monforte, 30 - Canelli (Asti) ITALY assurance

TEL. +390141/83.50.75 - FAX +39 0141/83.52.92 AP A eralin . e
M. i info@aptaca.com - hitp://www.aptaca.com Certificato di conformita e di quallta

UNI EN ISO 9001 & UNI CEI EN ISO 13485

Esteemed: AMS 2000 TRADING IMPEX 62 TURTURELELOR STREE
Spettabile: I DECEBAL TOWER 2ND FLOOR
Estimados seriores: - SECTOR 3 030882 BUCHAREST (), ROM

Item code Lot number Expiry date Commercial Invoice n°
Codice Articolo Numero Lotto Data di scadenza D.d.tn®
Cadigo Lote Caducidad Factura n®
1001/E 250912 09/2028 000590 of 22/10/2025

Device description / Descrizione Dispositivo / Descripcion
Tips Eppendorf type in PP, vol. 50-1000ul, blue colour, packing 1,000pcs
Puntali tipo Eppendorf in PP, vol. 50-1000 ul, colore blu, confezioni da 1.000pz

We hereby declare that the Device in object is realized and tested in compliance with Quality procedures by
controls effected with specific methodologies. Aptaca S.p.A. have Quality System certified in accordance with
UNI EN 1SO 9001 and UNI CEIl EN ISO 13485 Standards. The Device meets the basic requirements of security
and conformity provided by current Regulations and Directives.

Si dichiara che il Dispositivo in oggetto & stato realizzato e verificato secondo le procedure di Qualita, con controlli
effettuati secondo specifiche metodologie. Aptaca S.p.A. opera con un Sistema Qualita certificato conforme alle
norme UNI EN ISO 9001 e UNI CEI EN ISO 13485. Il Dispositivo risponde ai requisiti essenziali di sicurezza e di
conformita previsti dalle Normative e Direttive vigenti.

Declaramos que los Dispositivo mencionados estan fabricados y probado conforme con los procedimientos de
Calidad, con controles llevados a cabo de acuerdo con metodologias especificas. Aptaca S.p.A. funciona con un
Sistemas de gestién de la calidad ceriificado de conformidad con la norma UNI EN ISO 9001 y UNI CEI EN ISO
13485. El dispositivo cumple con los requisitos esenciales de seguridad y cumplimiento por los reglamentos y
directivas en vigor.

The Device, in its integral package and under appropriate storage conditions, has a expiry date of 3 years
from manufacturing date.

La validita del Dispositivo, a confezione integra ed in condizioni appropriate di stoccaggio, € stabilita in anni 3 dalla
data di fabbricazione.

La fecha de caducidad del Dispositivo, con el embalaje intacto y en condiciones adecuadas de almacenamiento, se
establece en 3 anos a partir de la fecha de fabricacion.

Certificate date of issue
Data del certificato

Fecha de certificado

22/10/2025

Mod. CQ73/08.2020/8 Pag. 1di 1



DECLARATIE DE CONFORMITATE PRODUSE INSTRUIRE

Factura nr./Data cumpararii: 252433/ 11.11.2025
Cumparator: Spitalul Judetean IS

Producatorul/Distribuitorul:

S.C. MEDIMPACT S.R.L. - Str. Lunetei, nr. 14, 400504 Cluj-Napoca, Cluj - Tel. 0264 430 891, certifica faptul ca acest
produs a fost fabricat cu respectarea standardelor europene de calitate si garanteaza cumparatorului/consumatorului
ca acest produs si piesele sale componente nu contin defecte de fabricatie sau de material.

Noi, SC MEDIMPACT SRL cu sediul in str. Lunetei Nr.14, Cluj Napoca, Cod Fiscal RO13720895, Certificat de
Inregistrare la Registrul Comertului J12/293/2001 asiguram, garantam si declaram pe proprie raspundere
conform prevederilor art.5 din Hotararea Guvernului nr. 1.022/2002 privind regimul produselor si serviciilor
care pot pune Tn pericol viata, sanatatea, securitatea muncii si protectia mediului ca produsele:

T Denumité Cod | Nr. Serie/ Lot | Cantitate |
: !
' Masca faciala full face marime L - N | 500 |
 Masca faciala full face marime XL \ 5,00
_— — AAJ \ f NTOR 508 =1

la care se refera aceasta declaratie nu pun in pericol viata, sanatatea, securitatea muncii, nu produc un

impact negativ asupra mediului si sunt conforme cu standardele de calitate si normele de fabricatie ale producatorilor
si cu normele europene in vigoare privitoare la echipamentele de instruire (Directiva CE 89/336/EEC privind
compatibilitatea electromagnetica, standardele tehnice EN 55022 - 1994, EN 50081-1 - 1992, EN 61000-6-2- 1999,
EN 55024-1998,EN 61000-4-3-1995), cu conditia respectarii prescriptiilor privind manipularea, exploatarea,
intretinerea, a instructiunilor de utilizare, depozitare si transport prevazute in fisele tehnice si in manualele de utilizare,
depozitare si transport prevazute in fisele tehnice si in manualele de utilizare.

S.C. MEDIMPACT S.R.L. p— Data: 11.11.2025

F-8.5-11, Rev



CERTIFICAT DE GARANTIE CONSUMABILE MEDICALE

Factura nr./Data cumpararii: 252433/ 11.11.2025
Cumparator: Spitalul Judetean IS

Producatorul/Distribuitorul:

S.C. MEDIMPACT S.R.L. - Str. Lunetei, nr. 14, 400504 Cluj-Napoca, Cluj - Tel. 0264 430 891,certifica faptul ca acest
produs a fost fabricat cu respectarea standardelor europene de calitate si garanteaza cumparatorului/consumatorului
ca acest produs si piesele sale componente nu contin defecte de fabricatie sau de material.

TERMENUL DE GARANTIE al produselor este indicat in tabelul de mai jos.

[ T Denumire _7_F Cod T Nr. Serie/Lot | Cantitate feﬁﬁeﬁ Gafantie

in luni
. Masca faciala full face marime L

full face - 5,00 12

Masca faciala fuIl face marime XL | i 5,00 12
—— - E‘ VinMENTOR 25.082/1 BDE

CONDITII DE GARANTIE

1. Garantia nu se extinde asupra accesoriilor, consumabilelor, subansamblelor supuse uzurii ca urmare a
utilizarii indelungate a produsului si in general asupra pieselor care prin natura lor sunt de unica utilizare,
garantia in cazul acestora expirand in momentul desigilarii ambalajului.

2. Garantia se refera la repararea sau inlocuirea gratuita a subansamblelor sau pieselor de schimb constatate
defecte de catre personalul tehnic autorizat de importator, daca produsul defect se incadreaza in conditiile
prezentului certificat.

3. Cumparatorul are obligatia de a utiliza produsul si de a-l intretine conform instructiunilor prezentate in
manualul de utilizare.

PIERDEREA GARANTIEI _—
Garantia se pierde la indeplinirea oricareia dlntre conditiile de mai jos:
1. Neprezentarea. in momentul salicitarii reparatiei, a facturiilbonului fiscal de cumparare a produsului insotit de

prezentul certi garantie avand toate rubricile completate.

2. Nerespecta satre cum parator a conditiilor de transport, manipulare, instalare, utilizare si intretinere
precizate in pr dle si instructiunile care msotesc produsul la livrare.

3. Modificarea ului de catre persoanel firme neautorizate si presteze activitati de service asupra

aractiii nrndiic
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DECLARATIE DE CONFORMITATE

NR. LLS23222
DATA 13/11/2025
CONTRACT / COMANDA Comanda 930/07.11.2025.
AC 22549/06.06.2023, CTRS 38518/07.11.2025

Noi, LABORATORIUM LIFE SCIENCE SRL, cu sediul in Str. JUD. GALATI, ORS. TARGU BUJOR, ABATORULUI, NR.16,
CAMERA 2 Nr. 16, Bl. CAMERA 2, Tirgu Bujor, Galati, nregistrat la Registrul Comertului cu Certificatul de TInregistrare nr.
J2014001339175, asiguram, garantam si declaram pe proprie raspundere, conform prevederilor art. 5din H.G. 1022/2002
privind regimul produselor si servicilor care pot pune in pericol viata, sanatatea, securitatea muncii si protectia mediului ca
produsele:

Cod Descriere UM Cant

P_C AA00008132E01MNZ10 - Lame de microscop Superfrost, pk50 100.00
albastre

A79210051 A79210051 - Pachet lamele CLEARVUE 24x50mm - Contine 2x500 5.00
2 suporti x 500 lamele buc.
Lot intrare: 256315

3053835 3053835 - Lame de sectionarea pieselor parafinate Microtom pk50 10.00
HM 325, profil ingust
Lot intrare: 5C0062

livrate catre SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA "SF. SPIRIDON" IASI, la care se refera aceasta declaratie nu
pun in pericol viata, sanatatea, securitatea muncii, nu produc impact negativ asupra mediului in conditile respectarii
cerintelor de manipulare, transport, depozitare, utilizare evidentiate in fisele tehnice de securitate si sunt fabricate in
conformitate cu prevederile standardelor europene, corespunzand cu parametrii de calitate specificati.

ADMINISTRATOR,
LABORATORIUM LIFI
Mihai Pandele



rurnizor G & M 2000 SRL

Cumparator ~ SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA

CIF/CUI RO4057646 CIF/CUI 4701312
Nr. Reg. Com. J40/14719/93 Nr. Reg. Com.
Sediul Ioan Bianu Nr 45 Sediul BLD. INDEPENDENTEI NR.1
Loc./Jud. Sector 1, Bucuresti Loc./Jud. Iasi, Iasi 700106
Contul ROGITREZ7015069XXX002935 Contul
Banca TREZ.SECT.1 Banca
Declaratie de conformitate
Nr 1285427
Data (ziua, luna, anul)  12/11/2025
Noi, societatea comerciala G & M 2000 SRL avand implementat sistem de management conform standardelor ISO 9001, 14001,

OHSAS 18001 declaram pe proprie raspundere ca produsele din factura, Nr. 251100118 din 12/11/2025 livrate catre

SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA "SF.
FRIRIPON GBS urmator:

cu Avizul de insotire a marfii: 1285427 sunt conforme

NrCrt Denumire UM | Cantiatate

; Valabilitate de la
Lot / Data fabricarii In conformitate cu |, Ley e
prevederile din ST: (luni)

1| DEZ CLOROM X 200 TB dezinfectant CUTI
solid pe baza de clor-CPV-33631600-8
2010p2 03.11.2025(480 buc) 2040p2
05.11.2025(20 buc)

—

500.00

201op2 03.11.2025(480 buc) Clorom - ST 1/2014 36
2040p2 05.11.2025(20 buc)

Observatii: Plata se va face in termen de maximum 60 zile de Ia livrare,in contul nostru cu op . In caz de intirziere la plati ne

rezerviim dreptul de a calcula diferente de curs valutar.

Factura si conditiile de plata au fost acceptate de beneficiar, FACTURA ESTE INSOTITA DE DECLARATIE DE

CORNTADRMITATE AT TE NOACTTMONTE OF ©F TODTDL A7ZA T A FATDODED

Vanzator

G & M 2000 SRL



Furnizor G & M 2000 SRL Cumparator ~ SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA

CIF/CUI R0O4057646 CIF/CUI 4701312

Nr. Reg. Com. J40/14719/93 Nr. Reg. Com.

Sediul Ioan Bianu Nr 45 Sediul BLD. INDEPENDENTEI, NR.1
Loc./Jud. Sector 1, Bucuresti Loc./Jud. Iasi, Iasi 700106

Contul ROG9TREZ7015069XXX002935 Contul

Banca TREZ.SECT.1 Banca

Declaratie de conformitate

Nr 1285426
Data (ziua, luna, anul)  12/11/2025

Noi, societatea comerciala G & M 2000 SRL avand implementat sistem de management conform standardelor ISO 9001, 14001,
OHSAS 18001 declaram pe proprie raspundere ca produsele din factura, Nr. 251100117 din 12/11/2025 livrate catre

SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA "SF. cu Avizul de insotire a marfii: 1285426 sunt conforme
QEI&P&?NAM§! urmator:

Valabilitate de la
data fabricarii
(luni)
DEZ CLOROM X 200 TB dezinfectant CUTI 25.00 1950p2 27.10.2025 Clorom - ST 1/2014 36
solid pe baza de clor-CPV-33631600-8

1950p2 27.10.2025

In conformitate cu

NrCrt Denumire UM | Cantiatate Lot/ Data fabricarii prevederile din ST:

—_
—

Observatii: Plata se va face in termen de maximumé60 zile de Ia livrare,in contul nostrucu op . In caz de intirziere la platd ne
rezervim dreptul de a calcula diferente de curs valutar.

Factura si conditiile de plata au fost acceptate de beneficiar. FACTURA ESTE INSOTITA DE DECLARATIE DE

CORNTADMITATE AT TE NNCITTRATNTE ©F OT TDCDDAZA | A ACDODT

Vanzator

G & M 2000 SRL



I TZMO ROMANIA S.R.L. AL CERT
TZM O jar Sos. de Centura nr. 3€, Clincenl, (Ifov BNP PARIBAS e 09
. &  Tel:voce fixki - 037.44.700.20 | 037.44.700.21 RO64 FTSBG 4487 00207001 RON 150 8001: 2015
Romania D Tel:verde: 0800.800.208 C.LF. RO9693GE7 23/6006/2018 EFQM
membor of § TZMO GROUP Fax: 0374.202.890

Email: info-ro@tzmo-global.com

DECLARATIE DE CONFOIIMITATE
din data de 30.10.2025
Pnn pm.mu du:lnram Pe proprie ri dere cb, in ilate eu prevederile Legii 95!200& privind reforma in d jul sanatatii, cu modificarile si letarile ulterioare, H.G. nr. 54/2009 privind conditiile introducerii i
piata a di (UE) 2(1]71745 &l Parl lui Ex i al Consi i din 5 aprilic 2017 privind dispozitivele medicale, de medlfm a Directivel ZOOIfSJfCE a Regulamentului (CE) nr. 17872002 5 a
RBg\l'ﬂlTlm“l'ﬂl (CE)nr. IZZJ-'IDO‘J ¢ de abrogare a Directivelor 90/385/CEE @ UlfdlfCEE Consiliului (denumit in cele ce urmeazli ,MDR"), Directiva nr. 93/42/EEC a Consiliului din 14.06.1993 privind dispozitivele medicale, astfel cum
a fost modificatd prin Regulamentul (CE) ar. 1882/2003 al Parlamentului European gi al Cons din 29 scptembric 2003, Regulsmentului CE nr 1223/2009 al Parlamentului European si al Consilului din 30 noiembrie 2009, pnvmd produsele
cosmetice, cu modificlrile §i completlirile ulterioare, chii 360/2003 privind regimul sub: | prep lor chimice pericul cu modificlinile 5i completiirile ulterioare, H.G. nr. 1408/2008 privind clasificarca, ambalarea si clichetarea
substantelor pericul precum si in conformitate cu orice alle acte normative nationale sau i 1 le articole produse de TORUNSK[E?J\KLADI MATER[AJ.OW OPATRUNKOWYCH S.A., TORUN, POLONIA
si importate de TZMO ROMANIA S.R.L., in calitate de importalor unic autorizal, cu sediul social in Clinceni, Sn::nun de Centura nr. 3E, lifov d tuturor 1i: si utilizare in cadrul Uni
. Absorbante iglenice:
Bella Normal New, Bella Nova, Bella Nova Classic, Bella Nova Maxi- certifical de calitate sanitara, emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.134.2025, valabilitate pana la 14.05.2028;
Perfecta Slim Green/ Blue/ Rose/ Violet/ Maxi Blue/ Maxi Green/ Night Extra Soft/ Night Silky Drai- certificat de calitate emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.300.2022, valabilitate pana la 13.02.2026,
Bella Medica Ultra Normal- certificat de calitute sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.241,2023, valebilitate pana la 24.09.2026,
Bella for Teens Ultra Sensitive, Ultra Relax, Ultra Energy — certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.29.2024, valabilitate pana la 08.04.2027,
Bella Herbs Tei, Verbina si Aloe - certifical de calitale sanitars emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.96.2024, valabilitate pana la 13.02.2026;
Bella Ideale StayDrai, StaySofti - certificat de calilalc senitars amis in Polonia cu nr. F.FB.60412.241,2025, valabilitate pana la 28.07.2028;
Evita Normal, Evita Ultra Drainette, Evita Ultra Softiplait - certificat de calitate emis in Polonia cu ar. F.FB.60412.151.2024, valabilitate pena la 25.07.2027,
Bella BIO Based Normal, Long, Night - certificat de calitate emis in Poloia cu nr. F.FB.60412.296.2024, valabilitate pana la 24.09.2027;
- Absorbante igienice zilnlce:
Bella Medica Panty Ultra— certificat de calitate sanitera emis in Polonis cu nr. F.FB.60412.241.2023, valabilitate pana la 24.09.2026;
Bella Panty Classic - certifical de calitate sanilara emis in Polonia cu nr F.FB.60412.390.2024, valabilitate pana la 13.01.2028;
Bella Panty Aroma Fresh, Aroma Relax, Bella Panty Sensitive, Bella Panty Sensitive Elegance - certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.287.2023,
Bella Panty Light Aroma, Light Sensitive - certificat de calilate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.293.2024, valabilitate pana la 24.09.2027,
Bella Panty Soft, Soft Confort, Panty New - centificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.137.2025, valabilitate pana la 14.05.2028;
Bella Panty Soft Deo - certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.194,2024, valabilitate pana la 05.09.2027;
Bella for Teens Sensitive, Relax, Energy - certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.29.2024, valabilitate pana la 08.04.2027,
Bella Panty Herbs Tei, Verbina si Aloc - certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.97.2024, valsbilitate pana la 13.02.2026,
Bella Panty Ideale - certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr.F.FB.60412.242.2025, valabilitate pana la 28.07.2028;
Panty Evita Classic Fit - certifical de calitale sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.151.2024, valabilitate pana la 25.07.2027,
Panty Intima Normal & Large - certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr B-BZ-6071-0270/21/C, valabilitate pana la 13.02.2026;
Bella BIQ Based Normal - certificat de calitate emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.295.2024, valabilitate pana la 24.09.2027;
- Tampoane igienice interne far aplicator:
Tampo Bella Mini, Tampo Bella Regular, Tampo Bella Super, Tampo Bella Super Plus - certificat de calitate sanitara emis in Polonia nr. F.FB.60412 28,2024, valabilitate pana la 08.04.2027;
Produse absorbante si aleze igienice pentru incontinen ta:
Seni Basic, Seni Classic Basic — declaratie de conformitate emisa in Polonia, Torun, la data de 05.05.2021;
Seni Classic AIR , Seni Classic Plus AIR — declaratie de conformitate emisa in Polonia, Torun, la data de 29.09.2021;
Seni Standard AIR, Standard Plus AIR - declaratic de conformitate emisa in Polonia, Torun, la data de 22.04.2021;
Seni Super, Seni Super Plus, Seni Super Trio, Seni Super Quatro - declaratie de conformitate emisa in Polonia, Torun, la data de 27.01.2025;
Seni Optima Super — declaratic de conformitate emisa in Polonia, Torun, la data de 22.04.2021;
Seni V - declaratic de conformitate emisa in Polonia, Torun, la dats de 05.05.2021;
Seni Active, Seni Active Normal, Seni Active Plus, Seni Active Classic — declaratie de conformitate emisa in Polonia la data de 17.05.2021;
Seni Kids - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 05.05.2021;
San Seni- Normal, Uni, Maxi, Plus - declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 22.04.2021,
Seni Fix Plus chilot de sustinerc - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 05.05.2021,
Seni Lady Slim Micro, Micro Plus, Mini, Mini Plus, Normal, Extra — declaratie de conformitatc emisa in Polonia la data de 05.05.2021;
Seni Lady Extra Plus, Super, Plus — declaratic de conformitate emisa in Polonia la data de 22.04.2021;
Bella Control Discreet Micro, Mini, Normal, Extra, Super, Plus— declaratie de conformilate emisa in Polonia la data de 05.05.2021;
Bella Control Pants Medium, Large - declaratie de conformitate emise in Polonia la data 05.05.2021;
Seni Man — declaratic de conformitate emisa in Polonia la data de 22.04.2021;
Aleze igienice SENI SOFT BASIC, NORMAL - declaratie de conformitate emisa in Polonis la data 05.05.2021;
Aleze igienice SENI SOFT SUPER - declaratic de conformilate emise in Polonia la data 22.04.2021,
- Produse cosmetice pentru probleme de incotinenta SENI CARE:
Seni Care Crema 3 in | - certificat de inregistrare al produselor cosmetice emis in Polonia cu nr. 1306950/2013 la data de 07.07.2013;
Seni Care Spuma - certificat de inregistrare al pmdu::lur cosmelice emis in Polonia cu nr. 1206280/2013 |a data de 07.07.2013;
Seni Care Lotiune curatare - certificat de i u\mgulnle al pmdu:elur mmho: emis in Polonia cu nr. 1306961/2013 la data de 07.07.2013;
Seni Care Crema cu oxid de zine - centifical de inregi al pr 3 ice emis in Polonia cu nr. 1288244/2013 la data de 07.07.2013;
Seni Care Crema cu arginina - certifical de inregistrare al pmdu.i:lnr cosmelice emis in Polonia cu nr. 1288176/2013 la data de 07.07.2013;
Seni Care Gel activant - certifical de inregistrare al produselor cosmetice emis in Polonia cu nr. 1307048/2013 la data de 07.07.2013;
Seni Care Crema cu urea - cerlificat de inregistrare al produsclor cosmetice emis in Polonia cu nr, 1288117/2013 la data de 07.07.2013;
Seni Care Emulsic - certificat de inregistrare sl produsclor cosmetice emis in Polonia cu nr. 1306995/2013 la data de 07.07.2013;
Seni Care Ulei - certificat de inregistrare al produselor cosmetice emis in Polonia cu nr. 1307005/2013 la data de 07.07.2013;
Seni Care Neutralizator - certificat de calitale sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60410.115.2023 valsbil pana la data de 29.01.2027,
Seni Care Lavete ,air-laid”- certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. B-BZ-6071-0194/18/C valabil pana la data de 02.09.2021;
Seni Care Manusi igienice si nelaminale - certifical de calitate sanitara emis in Polonia cu nr, F.FB.60412.79.2024 valabil pana la data de 23.05.2027,
Seni Care Manusi laminate - certifical de calitate sanitara emis in Polonia cu nr.F.FB.60412.72.2024 valabil pana la data de 23.05.2027;
Seni Care Bavete — declaratic de conformitate emisa in Polonia la data de 13.03.2025;
Servetele umede Seni Care - certifical de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. 1308651 la data 23.07.2013;
Servetele umede Seni Care Classic - certificat de calitale sanitara emis in Polonia cu nr. 2491366 la data 19.07.2017;
- Scutece absorbante si aleze igienice pentru copli Bella Baby Happy si Panda:
Scutece Bella Baby Happy Before NB, Newborn, Mini, Midi, Maxi, Maxi Plus, Junior, Junior Extra, certificat de calitale senitara emis in Polonia cu nr. B-BZ-6071-0333/21/C, valabilitate pana la data 23.01.2025;
Scutece Bella Baby Happy SoN&Delicate Before NB, Newbom, Mini, Midi, Maxi, Maxi Plus, Junior, Junior Extra, certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.246.2023, v. litate pana la data 26.09.2026;,
Scutece Bella Baby Happy Nano, Micro certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.246.2023, valabilitate pana la data 26.09.2026,
Scutece Panda Midi, Panda Maxi, Panda Junior, New bomn, Mini certificat de calitate sanitara in Polonia cu nr.F.FB.60412.109.2023, valsbilitatc pana la data 26.04.2026,
Scutece chilotel peatru copii Happy Pants Midi, Maxi, Junior certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.217.2025, valabilitate pana la data 11.07.2028;
Aleze igienice absorbante Happy - certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr, F.FB.60412.180.2025, val; ate pana la data 12.06.2028;
Aleze igienice absorbante Panda - certificat de calitale sanitara emis in Polonia cu ar. F.FB.60412.152.2024, valabilitate pana la 25.07.2027,
ervetele umede pentru copli Bella Baby Happy 1i Panda:
Servetele umede Belld Baby Happy Sensitive, certificat de calilate emis in Polonie cu nr. F.FB.60410.73.2025, valabilitatc pana la data 21.10.2028;
Servetele umede Bella Baby Happy vitamina E si alantoina, certificat de calitate emis in Polonia cu nr. F.FB.60410.71.2025, valabilitatc pana la data 21.10.2028;
Servetele umede Bella Baby Happy laple si miere, certificat de calilale emis in Polonia cu nr. F.FB.60410.42.2025, valabilitate pana la data 11.07.2028;
Servelele umede Bella Baby Happy bumbac si matasc, certificat de calitate emis in Polonia cu nr.F.FB.60410.72.2025, valabilitalc pana la data 21.10.2028;
Servelele umede Panda certifical de calitale sanilara emis in Polonia cu nr. F.FB.60410.74.2025, 1a 21.10.2028.
3 Produse cosmetice pentru copli Happy Natural Care
Gel de dus Happy - certificat de inregistrare al produsclor cosmetice emis in Polonia cu nr. 1206242/2013 la data de 07.07.2013;
- Produse din vata:
Beligoare igienice bumbac Bella Cotton, Bella Baby Happy — certificat de calitate sanitara emis in Polonia, cu nr. F FB.60412.223.2025, valabilatatc pana la 11.07.2028;
Dischete mamare MAMMA- certificat de calitate sanitara emis in Polonia, cu nr. F.FB.60412.239.2023, valabilitatc pana la data 24.09.2026;
Dischete mamare MAMMA Comfort - certifical de calitale sanitara emis in Polonia, cu nr. F.FB.60412.150.2024, valsbilitate pana la data 25.07.2027,
Dischete demachiante Bella Cotton, Bella Cotlon BIO - certificat de calitate sanitara emis in Polonia, cu nr.F FB.60412.147,2024, valabilatale pana la 25.07.2027;
Vala din bumbac Bella Cotlon - certifical de calitale sanilara emis in Polonia cu ar. F.FB.60412.285.2023, valabilitatc pana la data de 28.11.2026;
Dischete demachiante bumbac Bella Cotton Care cu extracie naturale - certificat de calitale sanitara emis in Polonia, cu nr. F.FB.60412.149.2024, valebil pana la data de 25.07.2027,
[} Betisoare igienice bumbac cu extract de aloc Bella Cotton Care - certifical de calitale sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.148.2024, valabil pana la data 25.07.2027;
Produse din hirtie:
° Batistute hartic universale Happy, Bella No.1, Medica — certificat de calitate sanilara emis in Polonis, cu nr. F.FB.6041.171.2022, valabil pana la 15.08.2025,
o Batistute hartic universale Happy, Bella No.l - cartificat de calitate sanitara emis in Ucraina, cu nr. F.FB.60412.216.2025 valabil pana la 11.07.2028,
o Servelele umede demachiante Bella — certifical de calitale sanitara emis in Polonia, cu nr. F.FB.60410.42.2023, valabilitatc pana la data de 23.05.2026,
- Produse pentru igiena intima:
Servetele umede intime Medica - centificat de calitate sanitara emis in Polonia, cu nr. F.FB.60410.100.2023, valabilitate pana la data 30.11.2026;
Servetele umede intime Bella Seasitive- certificat de inregistrare a produselor cosmetice emis in Polonia, cu nr, F.FB.60410.44.2024, valabil pana |a dala 05.09.2027;
Bella S3pun lichid intim Sensitive — certifical de inregistrare a produsclor cosmetice emis in Polonia, cu nr. 2471078, la data 22.06.2017;
Bella Sipun lichid intim Hydro Natural - certificat de inregistrare a produsclor cosmetice emis in Polonia, cu nr. 2471069, la data 22.06.2017;
- Produse cosmetice din gama EVA NATURA:
Eva Natura Balsam hidratant pentru picioarc — certificat de inregistrare a produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 1242731 la data 07.07.2013;
Eva Natura Crema de ingrijire pentru meini si unghii cu biocomplex de in — certificat de inrcgistrare a produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 1238016 la data 07.07.2013;
Eva Natura Spumant de baie relaxant cu ulei de brad - certificat de inregistrare a produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 1140503 la data 30.06.20213, modificat la 07.07.2013;
Eva Natura Spumant de baic regenerator cu ulei de lavandi — certificat de inregistrare a produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 1140506 la data 30.06.20213, modificat la 07.07.2013;
Eva Natura Spumant de baic hidratant cu biocomplex de in — certificat de inregistrare a produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 1140499 la data 30.06,20213, modificat la 07.07.2013;
Eva Natura Sare de baie cu ulei de pin — certificat de inregistrare a produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 2002910 Ia data 11.08.2015;
Eva Natura Sare de baie cu biocomplex de in - certificat de inregistrare a produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 2002913 1 1.08:2015;
Eva Natura Sare de baic cu ulei de lavanda - certificat de inregistrare & produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 2002929 la data 11.08.2015;
Eva Natura Sare de baie pentru picioare cu 30% uree - certificat de inregistrare a pmduxlor cosmelice emis in Polonia cu nr 3623606 Ia data 09.03.2021;
EVA DERMO Gel de dus crema - certificat de i mmglqnm a pl'ndusﬂ]nr cosmetice emis in Polonia cu nr 2536123 1a data 06.11.2017;
EVA DERMO Pecling enzimatic - certificat de i a ice emis in Polonia cu nr 2208570 la data 02.07.2016;
EVA DERMO Emulsie micelara - certificat de inregistrare a produsclor cosmetice emis in Polonia cu nr 2208571 la data 02.07.2016;
EVA DERMO Crema masca antirid pentru noapte— certificat de inregistrare a produsclor cosmetice emis in Polonia cu nr 2208565 la data 02.07.2016;
EVA DERMO Crema de zi antind- certificat de inregistrare a produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 2208564 la data 02.07.2016;
Eva DERMO crema de maini — certificat de inregistrare a produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 2536126 la data 24.09.2017,
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Eva Natura Beauty Fruity Gel de dus cu fructe rosii — certificat de inregistrare a produsclor cosmetice emis in Polonia cu nr 4093929 Ia data 03.11.2022,
Eva Natura Beauty Fruity Gel de dus cu fructe albustre - certificat de inregistrare o produsclor cosmetice emis in Polonia cu nr 4093963 lu datu 03.11.2022;
Eva Natura Beauty Fruity Gel de dus cu fructe portocalii - centificat de inregistrare a produsclor cosmetice emis in Palonia cu nr 4093939 la data 03.11.2022;
Eva Natura Spuma pentru igiena intima cu biocomplex de in — certificat de inregistrare a produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 3899149 lu data 22.02.2022,
Eva Natura Spuma pentru igiena inlima cu p[lblllliu ~ certificat de inregistrare a produselor cosmetice emis in Polonia cu ar 3899147 la daln 22.02.2022;
EVA NATURA Sampon uscat cu biocomplex de in - —certificat de mrcgutmm " pmdu:elor cosmenneemu m Polonia cu nr 3979345 la duta 21.06.2022;
Eva Natura Sapun lichid crema Trandafir salbatic & Albastrele - certificat de i ap emis in Polonia cu nr 1149389 la data 07.07.2013;
Eva Natura Sapun lichid Aloe&Musetel - certificat de inregistrare a produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 1149360 Ia data 07.07.2013;
Eva Natura Sapun lichid Lapte&Miere — certificat de inregistrare a produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 1149354 la data 07.07.2013;
Eva Natura Sapun lichid Lavanda& Ceai Verde — certificat de inregistmre a produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 1149392 la data 07.07.2013,
Eva Natura Sapun lichid Vit. E si D pantenol - certificat de inregistrare a produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 1149369 la data 07.07.2013;
Eva Natura Sapun lichid Masline&L amaic — certificat de inregistrare o produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 1149349 la data 07.07. 2013;
Eva Natura PURE Sapun lichid Chillimbar — certificat de inregistrarc a produselor cosmelice emis in Poloaia cu nr 4126935 lo dats 18.12.2022;
Eva Natura PURE Sapun lichid In - certificat de inregistrare a produselor cosmetice emis in Pols u nr 4126936 Ia data 18.12.2022,
Eva Natura PURE Sapun lichid Coada-calulu - certificat de inregistrare a produselor cosmetice in Polonia cu nr 4126937 la data 18.12.2022;
Aleze My Friend:
Aleze igienice My friend - certificat de inregistrare a produselor cosmetice emis in Polonia cu nr HZ/C/00392/11 la data 24.02.2014;
- Produse medicale din gama ,2MATOPAT":
Comprese nesterile din tifon P, prese din netesut Matovlies, comp Abscrhl. Abdamn - d:r.lumc de conformitate emisa in Polonia la data 24.06.2025,
Comprese sterile tifon N din netesut i Absorba — decl itate emisa in Polonia la data 24,06.2025,
Fesi tifon Matopat Standard- declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 17.05.20213;
Tifon Matocomp - declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 05.07.2024;
Tupfer tampoane din tifon - declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 05.07.2024;
Matocell rulouri dentare - declaratic de conformitate emisa in Polonis la data 21.02.2019;
Benzi adezive Plustavis — declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 29.04.2021;
Benzi adezive Plastofix — declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 24.06.2025;
Benzi adezive P pore — declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 29.04.2021;
Benzi adezive Plastosilk - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 29.04.2021,
Pansamente sterile autoadeziv Fixopore F, - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 21.02.2019,
Pansamente sterile adezive Fixopore S, pentru fixarea branulei Cannula Plast, Cannula F - declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 15.09.2021;
Pansamente sterile pentru fixare branula cannula Plast - declaratic de conformitate emisa in Italia la data 31.10.2023,
Medisorb A p de sp - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 21.02.2019;
Medisorb F de ialitate - declaratic de conformil ia la data 21.02.2019,

Medisorb G | de specialitate - declaratie de conf data 21.02.2019,
Medisarb H p. de specialitate - declaratie de in Polonia la data 21.02.2019,
Medisorb P de ialitate - declaratie de conformitale emisa in Polonia la data 15.09.2021;
Medisorb P Plus p-n.umml d: specialitate - declaratic dc mnfum:ul: emisa in Polon data 13.12.2018;
Medisorb Silver p = cmisa in Polonia la data 20.07.2020;

Medisorb R Membnnl. Med:sorb R Pudra pansament dc specialitate - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 23.07.2020,
Medisorb R Ag pansament de specialitate - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 23.07.2020;
Bandaje elastice Matopat Universal, Matofix Cohesive - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 24.06.2025;
Bandaj Gipsat Gipset, bandaj tubular Tubula- declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 29.04.2021;
Vata ortopedica Matosoft Syntetic - declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 24,06.2025,
Muinugi examinare latex nestezile Ambulex - declarajie de conformitate produciitor emisa la data 22.04.2021;
Mbnugi examinare lalex nesterile Ambulex P- declaralic de conformitate productitor emisa la data 9.05.2022
Manusi examinare vinil - declaratic de conformitate producator emisa la data de 29.04.2021,
Manusi examinare nitril Ambulex albe- declaratie de emisa le data de 18.05.2022;
Manusi examinare nitril Ambulex albastre- declaratic de i emi ata de 01.07.2021,
Manusi examinare nitril Ambulex violet- declaratie de conformitate pmducllor emisa la data de 22.04.2021;
Manusi chirurgicale Surgilex si Surgilex Plus- declaratie de conformitate pmduc-lur :rmsl 1a data de 21.02.2019,
Manusi chirurgicale sterile Pristcen pudrate, nepdrate - declaratie de oo cmisa la data de 23.08.2017,
Plasturi de consum Matopat Tatto, Happy, Classic, Aqua — declaratie de r.on[nrm:lulc emisa in Polonia la data 21.08.2024;
Plasturi de consum Matopat Universal, Family - declaratie de coaformitate emisa in Polonia la data de 21.08.2024
Plasturi de consum Matopat Transparent - declaratic de conformitate emisa in Poloma la data de 21.08.2024
Plasturi de consum Matopat Comfort Plus S— declaratic de conformitete emisa in Olanda la data de 05.03.2024;
Plasturi de consum Matopat Comfort Plus M - declaratie de conformitate emisa in Olanda la data de 24.05.2023;
Plasturi de consum Matopat Comfort Plus L — declaratie de conformitate emisa in Olanda la data de 05.03.2024;
Matodrape campuri, camp itati nesterile ~ decl de confi emisa in Polonia la data 20.05.2021;
Matodrape campuri nesterile, camp cu deschidere, cu fanta, cu ticturi, cu pungi ~ declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 08.10.2024;
Matodrape Husa protectie cabluri Camera Cover, Husa Mayo, aleze absorbante Matodrape, Camp picior organizator cabluri — declaratic de conformitate emisa in Polonin la data 24 06,2025,
Matodrape camp steril pentru p|r.|nr- declaratic de cnnl'mmxlal: emisa in Polonia la data 29.04.2021;
M-lndmpc campuri st nln elesut decl, de itate emisa in Polonia la data 20.05.2021;
d film incizie - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 24.06.2025,
Campuri si seturi sterile din netesut Matodrape — declaratic de conformitale emisa in Polonia la data 21.02.2019;
Seturi de procedura sterile Matosct — declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 21.02.2019,
Matoset Instrumente clasa Is - declaratic de conformilste emisa in Polonia la data 24.06.2025;
Matoset Instrumente clasa Is partea Il - declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 24.06.2025;
‘Matoset Instrumente clasa [la - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 24.06.2025;
Matoset seturi chirurgicale sterile clasa Is - declaratie de conformitate cmisa in Polonia la data 24.06.2025;
Masti c!umrglcain Surgimask - rh:chml: de conformitale emisa in Polonia la data 19.07.2024;
Bunclc d itate emisa in Polonia la data 24.06.2025;
Botosi Matodress - declarati emisa in Polonia ln duta24.06.2025;
Halat clururgn.ll nesteril Mnmdr - declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 24.06.2025;
Halat chirurgical steril Matodress Standard si Standard Plus- declaratic de conformitate emiss in Polonia la data 24.06.2025,
Halate dumrglu.l Mllndxus Perfect, Perfect Plus, Standard, Standard Plus - declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 24.06.2025,
Halate p dress Standard - ie de itate cmisa in Polonia la data 24.06.2025,
Mnmdum halat pacient - declaratic de conformitate emisa in Polonie la data 24.06.2025;
Matodress echipamente pacienti (costume :h|rurgja.l=) d.eclmur.:c de conformitate emisa in Polonia ln data 24.06.2025;
Halat procedura/vizitator nesteril Matodress - itate emisa in Polonia la data 24.06.2025;
Vlieskomfort set lenjeric pat din netesut - declaratie de wnfomnulc emisa in Polonia la data 24.06.2025;
Plasa chirurgicala Optomesh - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 13.12.2018;
Codofix - declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 21.03.2025;
Codosil Adhesive - declaratic de conformilate emisa in Polonia la data 12.12.2018;
BOM Role cu pliu- declaratic de conformitate emisa in Polonia le data 12.02.2025
BOM Pungi cu pliu - declaratie de conformitate emisa in Polos data 12.02.2025
BOM Pungi plate - declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 12.02.2025
BOM Role plate - declaratie de conformitate amn in Polonia la data 12.02.2025
BOM Role si Pungi Tyvek pentru sterili - declaratic de conformitale emisa in Polonia la data 12.02.2025;
BOM Hartie de sterilizare — declaratie de conformilate emisa in Polonia la data 26.08.2024;
BOM Banda sterilizare fara indicatori - declaratic de conformitate nr. 711508 emisa in Polonia la data 25.05.2017;
BOM Banda sterilizare cu abur - declaratie de conformitate nr. 711508 emisa in Polonia la data 25.05.2017;
BOM Banda sterilizare Dry Heal - declaratic de conformitate emisa in Polonia in noimebric 2015;
SEMPERCARE Green Manusi de examinare de unica folosinta - Dcctmlsc de conformitate cmisa in Singapore, pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;
SEMPERCARE Nitrile Skin 100 Manusi de examinare de unica folosinta — Decl de ilale emisa in Si gap pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;
SEMPERCARE Nitrile Skin 100 AQL 1.0 Manusi de examinare de unica fulusml- D::lmu: de conformitate emisa in Singapore, pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;
SEMPERCARE Nitrile Skin 200 Manusi de examinare de unica folosinta — Decl de ilatc cmisa in Singapore, pentru Semperit Investments A u valabilitate 19,10.2023 - 18.10.2025;
SEMPERCARE Safe + Manusi de examinare de unica folosinta — Declaratic d: nonfnmumc crnuu in Smg-pcn. pentru Semperit [nvestments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;
SEMPERCARE Silk AQL 1.0 Manusi de examinare de unica folosinta ~ D+ Bap pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19,10.2023 — 18.10.2025,
SEMPERCARE edition IC Manusi de examinare de unica folosinta - Dcclmuc dc oonfnrmﬂ-tc cm:u u1 Smglpwe. pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 — 18.10.2025;
SEMPERMED CLASSIC Manusi chirurgicale sterile de unica folosinta - D: pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025,
SEMPERMED Derma PF Manusi chirurgicale stenle de unica folosi Declarati d: itate emisa u: ingapore, pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025,
SEMPERMED Derma PLUS Manusi chirurgicale stesile de unica folosinta - Declaratic de conformitate emisa in Singapore, pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 — 18.10.2025,
SEMPERMED Supreme Menusi chirurgicale sterile de unica folosinta - Declaratic d milate emisa in Singapore, pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;
SEMPERMED Supreme Duo Manusi chirurgicale sterile de unica folosinta - Declaratic de conformilate emisa in Singapore, pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18 10.2025;
e Green Manusi chirurgicale sterile de unica folosinta - Declaratic de conformitate emisa in Si pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;
¢ Plus Manusi chirurgicale sterile de unica folosinta - Declaratie de conformitate emisa in Singapore, pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;
Svnteorn Green Manusi chinurgicale sterile de unica [olnqml - Du:ln-nh: de mn!‘nnml-l: emisa in Singapore, pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;
ale sterile de unica folosints - ! d itate emisa in Singapore, pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 — 18.10.2025;;
cale sterile de unica folosinta - Dn:hmie de conformitate emisa in Singapore, pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10. 2025
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DECLARATIE DE CONFDRMITATE
din data de 30.10.2025
Prin prezenta declarbm pe propric raspundere cB, in t‘.(mfcrm\lalc cu 'prcvl:deﬂle Lepl 95!1006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare, H.G. nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe
piata a dispozitivelor medicale, Regulumentul (UE) 2017/745 ol Parl ilivlui din 5 aprilic 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Dircctivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 i a
Regulamentului (CE) nr. 122372009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE i 93.’42’JCEE :Jn: Cnns|l|ulm (denumil in cele cc urmeazli ,MDR™), Directiva nr. 93/42/EEC a Consiliului din 14.06.1993 privind dispozitivele medicale, astfel cum
a fost modificat® prin chulnmmlul (CE)nr. 1882/2003 al Parlamentului European gi al Cnns:l:nlm din 29 seplembrie 2003, Regulamentului CE nr 1223/2009 al Parlamentului European si al Consilului din 30 noiembric 2009, privind produscle
eﬂsmﬂl:q cu mnd&fﬂnlc 5 cnmpbemnle ulterioare, Legii 360/2003 pmund rcgmul b m lor chimice periculoase, cu modificlirile §i completlirile ulterioare, H.G. nr. 1408/2008 privind clasificarca, ambalarea si etichetarca
1 precum si in conformitate cu orice alte acte le sau l mwole produse de TORUNSKIE ZAKLADI MATERIALOW OPATRUNKOWYCH S.A., TORUN, POLONIA
si importate de TZMO ROMANIA S.R.L., in calitate de importator unic sutorizal, cu sediul social in Clinceni, Soscaua de Centura nr. 3E, lifov corespund tuturor conditiilor de comercializare si utilizare in cadrul Uniunii E.umpcne
= Absorbante igienice:
Bella Nommal New, Bella Nova, Bella Nova Classic, Bella Nova Maxi- certificat de calitatc sanitara, emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.134.2025, valabilitate pana la 14.05.2028;
Perfecta Slim Green/ Blue/ Rose/ Violelt/ Maxi Blue/ Maxi Green/ Night Extra Soft! Night Silky Drai- certificat de calitate emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.300.2022, valsbilitate pana la 13.02.2026;
Bella Medica Ultra Normal- certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.241.2023, valabilitate pana la 24.09.2026;
Bella for Teens Ultra Sensitive, Ultra Relax, Ultra Energy — certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.29.2024, val
Bella Herbs Tei, Verbina si Aloe - certificat de calilate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.96.2024, valabilitate pana la 13.02.2026;
Bella Ideale StayDrai, StaySofti ~ certificat de calitale sanitars cmis in Polonia cu nr. F.FB.60412.241.2025, valabilitate pana la 28.07.2028;
Evita Normal, Evita Ultra Druinette, Evita Ultra Softiplait - certificat de calitate emis in Polonia cu nr. F FB.60412.151.2024, valabilitate pana la 25.07.2027;
Bella BIO Based Nommal, Long, Night - certificat de calitate emis in Poloia cu nr. F.FB.60412.296.2024, valabilitate pana la 24.09.2027;
= Absorbante igienice zilnice:
Bella Medica Panty Ultra- certificat de calitate senitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.241.2023, valabilitate pana la 24.09,2026,
Bella Panty Classic - certifical de calitate sanitara emis in Polonie cu nr F.FB.60412.390.2024, v ate pana la 13.01.2028;
Bella Panty Aroma Fresh, Aroma Relax, Bella Panty Sensitive, Bella Panty Sensitive Elegance - certificat de calitate sanitara emis in Polenia cu nr. F.FB.60412.287.2023, valabilitate pana la 28 11.2026;
Bella Panty Light Aroma, Light Sensitive - certificat de calitale sanilara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.293.2024, valabilitate pana la 24.09.2027,
Bella Panty Soft, Soft Confort, Panty New - certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.137.2025, valsbilitate pana la 14.05.2028;
Bella Panty Soft Deo - certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.194.2024, valabilitate pana la 05.09.2027,
Bella for Teens Sensitive, Relax, Energy ~ certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr, F.FB.60412.29.2024, valabilitate pana la 08.04.2027,
Bella Panty Herbs Tei, Verbina si Aloe - centificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.97.2024, valabilitate pana la 13.02.2026;
Bella Panty Ideale - certificat de calitale sanitara emis in Polonia cu nr.F.FB.60412.242.2025, valabilitate pana la 28.07.2028;
Panty Evita Classic Fit - certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.151.2024, valabilitate pana la 25.07.2027,
Panty Intima Normal & Large - certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr B-BZ-6071-0270/21/C, valabilitate pana la 13.02.2026;
Bella BIO Based Normal - certificat de calitate emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.295.2024, valabilitate pana la 24,09.2027;
- Tampoane igienice interne fara aplicator
Tampo Bella Mini, Tampo Bella Regular, Tampo Bella Super, Tampo Bella Super Plus - certificat de calitate sanitara emis in Polonia nr. F.FB.60412.28.2024, valsbilitate pana la 08.04,2027;
= Produse absorbante si aleze igicnice pentru incontinenta:
Seni Basic, Seni Classic Basic — declaratic de conformitate emisa in Polonia, Torun, la data de 05.05.2021;
Seni Classic AIR , Seni Classic Plus AIR - declaratie de conformitate emisa in Polonia, Torun, la data de 29.09.2021;
Seni Standard AIR, Standard Plus AIR - declaralic de conformitate emisa in Polonia, Torun, la de 22.04.2021;
Seni Super, Seni Super Plus, Seni Super Trio, Seni Super Quatro - declaratie de conformitate emisa in Polonia, Torun, la data de 27.01.2025;
Seni Oplima Super - declaratic de conformitate emisa in Polonia, Torun, la data de 22.04.2021;
Seni V - declaratic de conformilale emisa in Polonia, Torun, la data de 05.05.2021;
Seni Active, Seni Active Normal, Seni Active Plus, Seni Active Classic — declaratie de conformitate emisa in Polonia la data de 17.05.2021;
Seni Kids - declaratic de conformitate emisa in Polonia la dats 05.05.2021;
San Seni- Normal, Uni, Maxi, Plus - declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 22.04.2021;
Seni Fix Plus chilol de sustinere - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 05.05.2021,
Seni Lady Slim Micro, Micro Plus, Mini, Mini Plus, Normal, Extra - declaratie de conformitate emisa in Polonia la data de 05.05,2021;
Seni Lady Extra Plus, Super, Plus - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data de 22.04.2021;
Bella Control Discreet Micro, Mini, Normal, Extra, Super, Plus— declaratie de conformitate emisa in Polonia la data de 05.05.2021;
Bella Control Pants Medium, Large - declaratie de conformitate emisa in Polonia la dats 05.05.2021;
Seni Man — declaratie de conformiltate emisa in Polonia la data de 22.04.2021;
Aleze i agl ice SENI SOFT BASIC, NORMAL - declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 05.05.2021;
Aleze igienice SENI SOFT SUPER - declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 22.04.2021;
- Produse cosmetice pentru probleme de incotinenta SENI CARE:
Seni Care Crema 3 in | - certifical de inregistrare al produsclor cosmetice emis in Polonia cu nr. 1306950/2013 la data de 07.07.2013;
Seni Care Spuma - certifical de inregistrare al produsclor cmmclloc emis in Polonia cu nr. 120628072013 la data de 07.07.2013;
Seni Care Lotiune curatare - certificat de inregi: &l prod; ice emis in Polonia cu nr. 1306961/2013 la data de 07.07.2013,
Seni Care Crema cu oxid de zing - catificat de i nmymut al produsclor cosmetice emis in Polonia cu nr, 1288244/2013 la data de 07.07.2013;
Seni Care Crema cu arginina - centificat de inregistrare al produselor cosmetice emis in Polonia cu nr. 1288176/2013 la data de 07.07.2013;
Seni Care Gel activant - certificat de inregistrare al produselor cosmetice emis in Polonia cu nr. 1307048/2013 la data de 07.07.2013;
Seni Care Crema cu urea - certifical de inregistrare al produsclor cosmetice emis in Polonia cu nr. 1288117/2013 la data de 07.07.2013;
Seni Care Emulsie - certificat de inregistrare sl produsclor cosmetice emis in Polonia cu nr, 1306995/2013 la data de 07.07.2013;
Seni Care Ulei - certificat de inregistrare al produselor cosmetice emis in Polonia cu nr. 1307005/2013 la data de 07.07.2013;
Seni Care Neulralizator - certifical de calitale sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60410.115.2023 valabil pana la data de 29.01.2027,
Seni Care Lavete ,air-laid™ certifical de calitale sanitara emis in Polonia cu nr, B-BZ-6071-0194/18/C valabil pana la data de 02.09.2021;
Seni Care Manusi i igienice si nclaminate - certifical de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.79.2024 valabil pana la data de 23.05.2027;
Seni Care Manusi laminate - certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr.F FB.60412.72.2024 valabil pana la data de 23.05.2027;
Seni Care Bevele — declaratic de conformitale emisa in Polonis la data de 13.03.2025;
Servetele umede Seni Care - certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. 1308651 la data 23.07.2013;
Servetele umede Seni Care Classic - certificat de celitate sanitara emis in Polonia cu ar. 2491366 la data 19.07.2017;
- Scutece absorbante si aleze igienice pentru copil Bella Baby Happy sl Punda:
Scutece Bella Baby Happy Before NB, Newborn, Mini, Midi, Maxi, Maxi Plus, Junior, Junior Extra, certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr, B-BZ-6071-0333/21/C, valabilitate pana la data 23.01.2025;
Scutece Bella Baby Happy Sofi&Delicate Before NB, Newbom, Mini, Midi, Maxi, Maxi Plus, Junior, Junior Extra, certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr, F.FB.60412.246.2023, valabilitate pans la data 26.09.2026;
Scutece Bella Baby Happy Nano, Micro certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.246.2023, velabilitate pana la data 26.09.2026;
Scutece Panda . Pands Maxi, Panda Junior, New born, Mini certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr.F.FB.60412.109.2023, valabilitate pana la data 26.04.2026;
Scutece chilotel pentru copii Happy Pants Midi, Maxi, Junior certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.217.2025, valabilitate pana la data 11.07.2028;
Aleze igienice absorbante Happy - certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.180.2025, valabilitate pana la data 12.06.2028;
Aleze igienice absorbante Panda - certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.152.2024, valsbilitate pana la 25.07.2027;
ervetele umede pentru copli Bella Baby Happy si Panda:
Servelele umede Bella Baby Happy Sensitive, certificat de calitate emis in Polonia cu nr. F.FB.60410.73.2025, valsbilitate pana la data 21.10.2028;
Servetele umede Bella Baby Happy vitamina E si alantoina, certifical de calitate emis in Polonia cu nr. F.FB.60410.71.2025, valabilitatc pana la data 21.10.2028;
Servetele umede Bella Baby Happy laple si miere, certificat de calitate emis in Polonia cu nr. F.FB.60410,42.2025, valabilitate pana la data 11.07.2028;
Servetele umede Bella Baby Heppy bumbac si matasc, certificat de calitate emis in Polonia cu nr.F.FB.60410.72.2025, valabilitate pana la data 21.10,2028;
Servelele umede Panda certificat de calitate sanilara emis in Polonia cu nr. F.FB.60410.74.2025, 1a 21.10.2028.
- Produse cosmetice pentru copli Happy Natural Care
Gel de dus anpy certificat de inregistrare al produsclor cosmetice emis in Polonia cu nr. 1206242/2013 la data de 07.07.2013;
- Produse din v
Beigoare igienice bumbac Bella Cotton, Bella Baby Happy — certifical de calitate sanitara emis in Polonia, cu nr. F.FB.60412.223,2025, valabilatale pana la 11.07.2028;
Dischete mamare MAMMA.- certificat de calitate sanitara cmis in Polonia, cu nr. F.FB.60412.239.2023, valsbilitatc pana la data 24,09,2026;
Dischete mamare MAMMA Comfort - certifical de calitate sanitara emis in Polonia, cu nr. F.FB.60412.150,2024, valabilitatc pana la data 25.07.2027,
Dischete demachiante Bella Cotton, Bella Cotlon BIO - certificat de calitate sanitara emis in Polonia, cu nr.F FB.60412.147.2024, valabilatate pana la 25.07.2027;
Vata din bumbac Bella Cotton — certifical de calilale sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.285.2023, valabilitate pana la data de 28.11.2026;
Dischete demachiante bumbec Bella Cotton Care cu extracte naturale - certificat de calitale sanitara emis in Polonia, cu ar. F.FB.60412.149.2024, valsbil pana la data de 25.07.2027;
Betisoare igicnice bumbac cu extract de aloc Bella Cotton Care — cartificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F,FB.60412.148,2024, valabil pana la dala 25.07.2027;
Produse din hirtie:
o Batistule hartic universale Happy, Bella No.l, Medica — certifical de calitate senitara cmis in Polonia, cu nr. F.FB.6041.171.2022, valabil pana la 15.08.2025;
o Batistule hartic universale Happy, Bella No.l - certificat de calitate sanitara emis in Ucraina, cu nr. F.FB.60412.216.2025 valabil pana la 11.07.2028,
o Servetele umede demachiante Bella - certifical de calitale sanitara emis in Polonia, cu nr. F.FB.60410.42.2023,valabilitatc pana la data de 23,05.2026;
- Produse pentru igiena intima:
Servetele umede intime Medica — certificat de calitate sanitara emis in Polonia, cu nr. F.FB.60410.100.2023, valabilitate pana la data 30.11.2026;
Servetele umede intime Bella Sensitive- certificat de inregistrare a produselor cosmetice emis in Polonia, cu nr. F.FB.60410.44.2024, valabil pana la data 05.09.2027;
Bella Sapun lichid intim Sensitive - certifical de inregistrare a produselor cosmetice emis in Polonia, cu nr. 2471078, la data 22.06.2017;
Bella Slipun lichid intim Hydro Natural - certificat de inregistrare a produselor cosmetice emis in Polonia, cu nr. 2471069, la data 22.06.2017;
- Produse cosmetice din gama EVA NATURA:
Eva Natura Balsam hidratant pentru picioarc — certificat de inregistrare a produsclor cosmetice emis in Polonia cu nr 1242731 la data 07.07.2013;
Eva Natura Crema de ingrijire pentru maini si unghii cu biocomplex de in — certificat de inrcgistrare a produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 1238016 la data 07.07.2013;
Eva Natura Spumant de baic relaxant cu ulei de brad — certificat de inregistrare a produsclor cosmetice emis in Polonia cu nr 1140503 la data 30.06.20213, modificat la 07.07.2013;
Eva Natura Spumant de baic regenerator cu ulei de lavandl — certificat de inregistrare a produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 1140506 1z data 30.06.20213, modifical la 07.07.2013;
Eva Natura Spumant de baie hidratant cu biocomplex de in — oemﬁm de lmgmnm a produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 1140499 la data 30.06.20213, modificat la 07.07.2013;
Eva Natura Sare de baie cu ulei de pin — certificat de i i is in Polonia cu nr 2002910 la data 11.08.2015;
Eva Natura Sare de baie cu biocomplex de in - certificat de i lnreglarue a pmd.uselor mmeuue emis in Polonia cu nr 2002913 la data 11.08.2015;
Eva Natura Sare de baie cu ulei de lavanda - certificat de inreg emis in Polonia cu nr 2002929 la data 11.08.2015;
Eva Natura Sare de baie pentru picioare cu 30% uree - certificat de i mmgmnr: a pmdu::lnr cosmetice emis in Polonia cu nr 3623606 la data 09.03.2021;
EVA DERMO Gel de dus crema - certificat de inregistrare a podnsclor cosmetice emis in Polonia cu nr 2536123 1a data 06.11.2017;
EVA DERMO Pecling enzimalic — certificat de i i ice emis in Polonia cu nr 2208570 la data 02.07.2016;
EVA DERMO Emulsic micelara — certificat de mr=gmnr: a pmdus:lof cosmetice emis in Polonia cu nr 2208571 la data 02.07.2016;
EVA DERMO Crema masca antirid pentru noapte- certificat de inregistrare a produsclor cosmetice emis in Polonia cu nr 2208565 |a data 02.07.2016;
EVA DERMO Crema de zi antirid- certifical de inregistrare a produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 2208564 Ia data 02.07.2016;
Eva DERMO crema de maini — certifical de inregistrare a produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 2536126 ladata 24.09.2017;

litate pana la 08.04.2027,
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Eva Natura Beauty Fruity Gel de dus cu [ructe rosii — certificat de inregistrare o produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 4093929 la data 03.11.2022,

Eva Naturs Beauty Fruity Gel de dus cu fructe albastre - certificat de inregistrare a produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 4093968 la data 03.11.2022;

Eva Natura Beauty Fruity G:I de dus cu fructe portocalii — certificat de inregistrare a produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 4093939 In data 03.11.2022,
Eva Natura Spuma pentru i intima cu biocomplex de in — eertifical de inregistrare 8 produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 3899149 Ia data 22.02.2022;
Eva Natura Spuma pentru igiena intima cu prebiotice - certificat de inregistrare a produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 3899147 la duta 22.02.2022;

EVA NATURA Sampon uscal cu biocomplex de in - —cenificat de inregistrare a pmdus:lor :oamdl:e emis :n Polonia cu nr 3979345 la data 21.06.2022;

Eva Natura Sapun lichid crema Trandafir salbutic & Albastrele - certificat de inreg caf emis in Polonia cu nr 1149389 la data 07.07.2013;
Eva Natura Sapun lichid Aloc&Musetel - certificat de inregistrare a produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 1149360 la data 07.07.2013;

Eva Natura Sapun lichid Lapte& Miere — certificat de inregistrarc a produsclor cosmetice emis in Polonia cunr 1149354 la data 07.07.2013;

Eva Natura Sapun lichid Lavanda& Ceai Verde — certificat de inregistrare  produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 1149392 la data 07.07.2013,

Eva Natura Sepun lichid Vit E si D pantenol - centificat de inrcgistrare a produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 1149369 la data 07.07.2013;

Eva Natura Sapun lichid Masline& L amaie — certificat dc inregistrare a produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 1149349 la data 07.07.2013;

Eva Natura PURE Sapun lichid Chihlimbar — certificat de inregistrare a produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 4126935 la data 18.12.2022;

Eva Natra PURE Sapun lichid In — certificat de inregistrare a produsclor u\smeucu. emis in Polonia cu nr 4126936 la data 18.12.2022,

Eva Natura PURE Sapun lichid Coada-calulu - certificat de i af ice emis in Polonia cu nr 4126937 la data 18.12.2022;

Aleze My Friend:
Aleze igienice My friend - certificat de inregistrare a produsclor cosmetice emis in Polonia cu nr HZ/C/00392/11 la data 24.02.2014;
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Produse medicale din gama ,MATOPAT":
Comprese nesterile din tifon Matocomp, comprese din netesut Matovlies, comprese Absorba, Abdoma - declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 24.06.2025,

Comprese sterile tifon M prese din netesul Absorba — declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 24.06.2025,
Fesi tifon Matopat Slnndnrd dﬂ:lmuc d.:cnnfon'mll(: emisa in Pwlurul la data 17.05.20213;
Tifon A - emisa in Polonia la data 05.07.2024;

Tupfer tampoane din tifon - rlmllnu:d.: conformitate cmisa in Polonia la data 05.07.2024;

Matocell nulouri dentare — declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 21.02.2019;

Benzi adezive Plastovis — declaratie de conformitale em Polonia la data 29.04.2021;

Benzi adezive Plestofix — declaratic de conformitale emisa in Polonia la data 24.06.2025;

Benzi adezive Plastopore — declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 29.04.2021,

Benzi adezive Plastosilk - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 29.04.2021;

Pansamente sterile autoadeziv Fixopore F, - declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 21.02.2019,

Pansamente sterile sdezive Fixopore S, pentru fixarea branulei Cannula Plast, Cannula F - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 15.09.2021;
Pmsamcnl: stetile pentru fixare branula cannula Flm dccllrull: de conformitate emisa in Italin In data 31.10.2023;

disorb A p de sp - emisa in Polonia la data 21.02.2019;
b F de specialitale - declaratic d.:: formitate emisa in Polonia la data 21.02.2019;

Meduurh Gp de specialitate - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 21.02.2019;

disorb H de - declaratic de itate emisa in Polonie la data 21.02.2019;
Medisorb P p de specialitate - declaratic de conformitale emisa in Polonia la data 15.09.2021;
Medisorb P Plus p d: ialitate - declaratic de itate emisa in Polonia la data 13.12.2018;
Medisorb Silver p ialitate - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 20.07.2020;
Medisorb R Membrana, Meduorb R Pudrl pansament de specialitate - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 23.07.2020,
Medisorb R Ag p de sp - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 23.07.2020;

Bandaje elastice Matopat Universal, Matofix Cohesive - declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 24,06.2025;
Bandaj Gipsat Gipset, bandaj tubular Tubula- declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 29.04.2021;

Vata ortopedica Matosoft Syntetic - declaratic de conformitate emisa in Polonia la date 24.06.2025;

Miinugi examinare latex nesterile Ambulex - du:lanpc de ::lmfm'mlllle pmducllur emisa la data 22.04.2021,

Minugi cxamlnlrvc lntex nesterile Amhuleu P- de cmisa la data 9.05.2022

Manusi vinil - decl de itate prod; emisa lu dala de 29.04.2021;

Manusi examinare nitril Ambulex albe- declaratie de conformitate p emisa ln data de 18.05.2022;

Manusi examinare nitril Ambulex albastre- declaratic de itate prod, emisa la data de 01.07.2021;

Manusi examinare nitril Ambulex violet- declarutic de conformitate p emisa la data de 22.04.2021;

Manusi chirurgicale Surgilex si Surgilex Plus- declaratic de conformitate produ cmisa la data de 21.02.2019;

Manusi chirurgicale sterile Pristeen pudrate, nepdrate - declaratic de i emisa la data de 23.08.2017;

Plasturi de consum Matopat Tatto, Happy, Classic, Aqua - declaratic de mn]'unmlll: emisa in Polonia la data 21.08.2024;

Plasturi de consum Matopat Universal, Family - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data de 21.08.2024

Plasturi de consum Matopat Transparent - declaratie de conformitate emisa in Polonia la data de 21.08.2024

Plasturi de consum Matopat Comfort Plus S declaratie de conformitale emisa in Olanda la data de 05.03.2024;

Plasturi de consum Matopat Comfort Plus M - declaratie de conformitate emisa in Olanda la data de 24.05.2023;

Plasturi de consum Matopat Comfort Plus L — declaratic de conformitate emisa in Olan ata de 05.03.2024;

Matodrape mmpun camp extremitati nesterile ~ declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 20.05.2021;

Malodrape campuri nesterile, camp cu deschidere, cu fanta, cu taieturi, cu pungl — declaratic de conformitale emisa in Polonia la data 08.10.2024;
Matodrape Husa protectic cabluri Camera Cover, Husa Mayo, aleze drape, Camp picior, i cabluri - declarotic de conformitate en
Malodrape camp steril pentru picior— declaratic de conformitate emisa in Polonia la data '29.04 2021,

Matodrape campuri sterile, netesut-film - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 20.05. 20 1

Matod: film incizie - decluratie de conformil cmm in Polonia la data 24.06.2025,

Campuri si seturi sterile din netesul Matod: decl de fi i emisa in Polonia la data 21.02.2019;

Scturi de procedura sterile Maloset — declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 21.02.2019;

Matoset Instrumente clasa Is - declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 24.06.2025;

Matoset Instrumente clasa Is partea 1l - docl-mu de conformitate emisa in Poloni data 24.06.2025,

Matoset I class Ila - de itate emisa in Polonia la data 24,06.2025;

Matoset seturi chirurgicale sterile clusa Is - decleratie de conformitate emisa in Polonia la data 24.06.2025,

Masti chirurgicale Surgimask - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 19.07.2024;

Bonete Matodress- d:cl.nrluc de conformitate emisa in Polonia la data 24,06.2025;

Botosi Matod: - decl. de conformitate emisa in Polonia fa duta24.06.2025,

Halat chirurgical nesteri dress - declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 24.06.2025;

Halat chirurgical steril Matodress Standard si Standard Plus- declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 24.06.2025;

Halate chirurgical Matodress Perfect, Perfect Plus, Standard, Standard Plus - declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 24.06.2025;

Halate procedurs Matodress Standard - declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 24.06.2025;

Matodress halat pacient - declaratie de oonrorn:\ule emisa in Pnlmm la data 24.06.2025,

Matodress echipamente pacienti le) - de conformitate emisa in Polonia la data 24.06.2025,

Halat procedurafvizitator nesteril Matodress - declarmc de conformitate emisa in Polonia la data 24.06.2025;

Vlieskomfort sel lenjerie pat din netesut - declaratie de conformitate emisa in Polonia |a data 24.06.2025;

Plasa chirurgicala Optomesh - declaratie de conformitste emisa in Polonia la data 13.12.2018;

Codofix - declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 21.03.2025;

Codosil Adhesive - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 12.12.2018;

BOM Role cu pliu- decleratie de conformitate emisa in Polonia la data 12.02.2025

BOM Pungi cu pliu - declaratic de conformitate emisa in Polonia la deta 12.02.2025

BOM Pungi plate - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 12.02.2025

BOM Role plate - declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 12.02.2025

BOM Role si Pungi Tyvek pentru sterilizare - declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 12.02.2025;

BOM Hartie de sterilizare — d.zc!lrlll: de mn!'umm.llc emisa in Polonia la data 26.08.2024;

BOM Banda sterilizare fara indi - de itate nr. 711508 emisa in Polonia la data 25.05.2017,

BOM Banda sterilizare cu abur - dex:lmhc de mn]'nrmnl:l: nr. 711508 emisa in Polonia la data 25.05.2017;

BOM Banda sterili Dry Heat - decl de italc emisa in Polonia in noimebric 2015;

SEMPERCARE Green Manusi de examinare de unica folosinta — Declaratic de itale emisa in Singap pentru Semperit [nvestments Asia, cu valabilitate 19.10,2023 - 18.10.2025;
SEMPERCARE Nitrile Skin 100 Manusi de examinare de unica folosinta — Declaratic de conformitate emisa in Singapore, pentru Semperit Investments Asin, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;
SEMPERCARE Nitrile Skin 100 AQL 1.0 Manusi de examinare de unica folosinta — Declaratie de conformitate emisa in Singapore, pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025,
SEMPERCARE Nitrile Skin 200 Manusi de examinare de unica folosinta — Declaratic rl:cunfuﬁmtltc emisa in Singapore, pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18 10.2025;

in Polonia I data 24 062025,

SEMPERCARE Safe + Manusi de examinare de unica folosinta — Declaratic de in Singapore, pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025,
SEMPERCARE Silk AQL 1.0 Manusi de examinare de unica folosinta — D ic de i nm:- in Singapore, pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 — 18.10.2025;
SEMPERCARE edition JC Manusi de examinare de unica folosinta — Declaratie d; in Si pentru Semperit Investments Asis, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;

SEMPERMED CLASSIC Manusi chirurgicale sterile de unica folosinta - Declaratie de conformitate emisa in Singapore, pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025,
SEMPERMED Derma PF Manusi chirurgicale sterile de unica folosinta - Declanatic de mnfum]lutc cmisa in Singapore, pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;
SEMPERMED Derma PLUS Manusi chirurgicale sterile de unica folosinta - Declaratic de itate emisa in Singapore, pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;
SEMPERMED Supreme Manusi chirurgicale sterile de unica folosinta - Declaratie de conformitate emise in Smgopune_ pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;
SEMPERMED Supreme Duo Manusi chirurgicale sterile de unica folosinta - Declaratic de conformitate emisa in Singapore, pentru Semperit | Asin, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;

n Manusi chirurgicale sterile de unica folosinta - Declaratic de conformitate emisa in Singapore, pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;
Manusi chirurgicale sterile de unica folosinta - Declaratic de conformitate emisa in Singapore, pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025,

1 Manusi chinurgicale sterile de unica folosinta - Declaratic de conformitate emisa in Singapore, pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;
lanusi chirurgicale sterile de unica folosinta - Declaratic de ilale emisa in Singap pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;;

Manusi chirurgicale sterile de unica folosinta - Declaratie de conformitale emisa in Singapore, pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;
-]
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DECLARATIE DE CONFORM[TATE
din data de 30.10.2025
Pnn pmlu da:lluam pe pmpne raspundere cll, in conformitate cu prevederile Legii 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare, H.G. nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe
piata a di | (UE) 2017/745 al Parlamentului European i al Consiliului din 5 aprilic 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivel 2001/83/CE, & Regulamentului (CE) nr. 17872002 i a
Regulamenmlul (CE)nr. IlZJ!ZlI)‘J §i de abrogare a Directivelor 90/385/CEE g 93/42/CEE ale Consuhu]us (denumil in cele ce umeazi MDR ). Directiva ar. 93/42/EEC a Consiliului din 14.06.1993 privind dispozitivele medicale, astfel cum
a fost modificatd prin Regulamentul (CE) ar. 1882/2003 al Parlamentu! uropean §i al Consiliului din 29 brie 2003, Regul. i CE nr IZBEDOB l] Paﬂnm:mulm European si al Consilului din 30 noiembrie 2009, privind produsele
cosmelice, cu modificinile §i mpl:llxilc ulterioare, chii 360/2003 privind regimul xulnmxuclur E pmpm(elur dumloe periculoase, cu modificliril i H.G. nr. 1408/2008 privind clasificarea, ambalarea si elichetarea
substantelor periculoase, precum si in conformitate cu onice alte acte normative nali le articole produse de TDRU‘NSKIE ZAKLADI MATERIALOW OPATRUNKOWYCH S.A., TORUN, POLONIA
si importate de TZMO ROMANIA S.R.L., in calitate de importator unic autorizal, cu acdml sacu.l in Clinceni, Soseaua de Centura nr. 3E, lifov pund tuturor conditiilor de inlizare si utilizare in cadrul Uniunii Eurcpcue
3 Absorbante igienice:
Bella Normal New, Bella Nova, Bella Nova Classic, Bella Nova Maxi- certifical de calitate sanitara, emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.134.2025, valabilitale pana la 14.05.2028,
Perfecta Slim Green/ Blue/ Rose/ Violet/ Maxi Blue/ Maxi Green/ Night Extra Soft/ Night Silky Drui- cestificat de calitate emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.300.2022, valabilitate pana Ia 13.02.2026;
Bella Medica Ultra Normal- certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.241.2023, valabilitate pana la 24.09.2026;
Bella for Teens Ultra Sensitive, Ultra Relax, Ultra Energy — certificat de calitate senilars emis in Polonie cu nr. F.FB.60412.29.2024, valabilitate pana la 08.04.2027;
Bella Herbs Tei, Verbina si Aloe - certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.96.2024, valabilitate pana la 13.02.2026;
Bella Ideale StayDrai, StaySofti - certificat de calitale sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.241.2025, v litate pana la 28.07.2028;
Evita Normal, Evita Ultra Drainette, Evita Ultra Softiplait - certificat de calitate emis in Polonia cu nr. F FB.60412.151.2024, valabilitate pana la 25.07.2027,
Bella BIO Based Normal, Long, Night - certificat de calitate emis in Poloia cu nr. F.FB.60412.296.2024, valabilitate pana la 24.09.2027;
Absorbante igienice zilnice:
Bella Medica Panty Ultra- certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.241.2023, valabilitate pana la 24.09.2026;
Bella Panty Classic - certifical de calitale sanitara emis in Polenia cu nr F.FB.60412.390.2024, valabilitate pana la 13.01.2028,
Bella Panty Aroma Fresh, Aroma Relax, Bella Panty Sensitive, Bella Panty Sensitive Elegance - certificat de calitale sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.287.2023, valabilitate pana la 28 11.2026;
Bella Panty Light Aroma, Light Sensitive - certificat de calitale sanitars emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.293.2024, valabilitate pana la 24.09.2027;
Bella Panty Soft, Soft Confort, Panly New - certifical de calitate sanitera emis in Polonis cu nr. F.FB.60412.137.2025, valabilitatc pana la 14.05.2028,
Bella Panty Soft Deo - certificat de calitate sanitars emis in Polonis cu nr. F.FB.60412.194.2024, valabilitate pana la 05.09.2027,
Bella for Teens Sensitive, Relax, Energy — certificat de calitale sanilara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.29.2024, valsbilitate pana la 08.04.2027,
Bella Panty Herbs Tei, Verbina si Aloc - cartificat de calitate sanilars emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.97.2024, valabilitatc pana la 13.02.2026;
Bella Panty Ideale - certifical de calitale sanitara emis in Polonia cu nr.F.FB.60412 242 2025, valabilitate pana la 28.07.2028;
Panty Evita Classic Fit - certificat de calitate sanilara emis in Polonia cu nr. F FB.60412.151.2024, valabilitate p: a 25.07.2027,
Panty Intima Normal & Large - certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu ar B-BZ-6071-0270/2 1/C, valabilitate pana la 13.02.2026;
Bella BIO Based Normal - certificat de calitate emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.295.2024, valabilitate pana la 24.09.2027;
Tampoanec igienice interne fara aplicator:
Tampo Bella Mini, Tampo Bella Regular, Tampo Bella Super, Tampo Bella Super Plus - certificat de calitale sanitarn emis in Polonia nr. F.FB.60412.28.2024, valabilitate pana la 08.04.2027,;
Produse absorbante si aleze igienice pentru incontinenta:
Seni Basic, Seni Classic Basic — declaratie de conformitate emisa in Polonia, Torun, la data de 05.05.2021;
Seni Classic AIR , Seni Classic Plus AIR — declaratic de conformilate emisa in Polonia, Torun, la data de 29.09.2021;
Seni Standard AIR, Standard Plus AIR - declaralic de conformitate emisa in Polonia, Torun, la data de 22.04.2021;
Seni Super, Seni Super Plus, Seni Super Trio, Seni Super Qualro - declaratie de conformitale emisa in Polonia, Torun, la data de 27.01.2025;
Seni Optima Super — declaratic de conformitate emisa in Polonia, Torun, la data de 22.04.2021;
Seni V — declaratie de conformitate emisa in Polonia, Torun, Ia data de 05.05.2021;
Seni Active, Seni Active Normal, Seni Active Plus, Seni Active Classic — declaratie de conformitatc emisa in Polonia la data de 17.05.2021;
Seni Kids - declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 05052021
San Seni- Normal, Uni, Maxi, Plus — declaralie de conformitale emisa in Polonia la data 22.04 2021,
Seni Fix Plus chilot de sustinere — declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 05.05.2021;
Seni Lady Slim Micro, Micro Plus, Mini. Mini Plus, Normal, Extra - declaratie de conformitate emisa in Polonia la data de 05.05.2021;
Seni Lady Extra Plus, Super, Plus - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data de 22.04.2021;
Bella Control Discreet Micro, Mini. Normal, Extra, Super, Plus— declaratie de conformitate emisa in Polonia la data de 05.05.2021;
Bella Control Pants Medium, Large - declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 05.05.2021;
Seni Man — declaratie de conformitate emisa in Polonia la data de 22.04,2021;
Aleze igienice SENI SOFT BASIC, NORMAL - declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 05.05.2021;
Aleze igienice SENI SOFT SUPER - declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 22.04.2021;
- Produse tice pentru probl de incoti SENI CARE:
Seni Care Crema 3 in | - certificat de inregistrare al produselor cosmetice emis in Polonia cu nr. 1306950/2013 la data de 07.07.2013;
Seni Care Spuma - certificat de inregistrare al produselor cosmetice emis in Polonia cu nr. 1206280/2013 la data de 07.07.2013;
Seni Care Lotiunc curatare - certificat de inregistrare al produselor cosmetice emis in Polonia cu nr. 1306961/2013 la data de 07.07.2013;
Seni Care Crema cu oxid de zine - cartificat de inregistrare al produselor cosmetice emis in Polonia cu nr. 1288244/2013 la data de 07.07.2013;
Seni Care Crema cu arginina - certifical de inregistrare al produselor cosmetice emis in Polonia cu nr. 1288176/2013 la data de 07.07.2013,
Seni Care Gel activant - certifical de inregistrare al produselor cosmelice emis in Polonia cu nr. 1307048/2013 la data de 07.07.2013,
Seni Care Crema cu urea - certifical de inregistrare al produsclor cosmetice emis in Polonia cu nr. 1288117/2013 la data de 07.07.2013;
Seni Care Emulsic - certificat de inregistrare al produselor cosmetice emis in Polonis cunr. 1306995/2013 la data de 07.07.2013;
Seni Care Ulei — certificat de inregistrare al produselor cosmetice emis in Polonis cu nr. 1307005/2013 la data de 07.07.2013;
Seni Care Neutralizator - certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60410.115,2023 valabil pana la data de 29.01.2027;
Seni Care Lavete .air-laid™- certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. B-BZ-6071-0194/18/C valabil pana la data de 02.09.2021,
Seni Care Manusi igienice si nelaminate - certifical de calitate sanilara emis in Polonia cu nr, F.FB.60412.79.2024 valabil pana la data de 23.05.2027,
Seni Care Manusi laminate - certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr.F.FB 60412.72.2024 valabil pana la data de 23.05.2027;
Seni Care Bavete - declaratie de conformitate emisa in Polonia la data de 13.03.2025,
Servetele umede Seni Care - certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu ar. 1308651 la data 23.07,2013;
Servetele umede Seni Care Classic - certificat de calilate sanitara emis in Polonia cu nr. 2491366 la data 19.07.2017;
- Scutece absorbante si aleze igienice pentru copil Bella Baby Happy si Panda:
Scutece Bella Baby Happy Before NB, Newborn, Mini, Midi, Maxi, Maxi Plus, Junior, Junior Extra, certificat de calitale sanitara emis in Polonia cu nr. B-BZ-6071-0333/21/C, valabilitste pana la data 23.01.2025;
Scutece Bella Baby Happy Soft&Delicate Before NB, Newbom, Mini, Midi, Maxi, Maxi Plus, Junior, Junior Extra, certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.246.2023, valabilitate pane lu data 26.09.2026;
Scutece Bella Baby Happy Nano, Micro certificat de calitate sanitera emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.246.2023, valabilitate pana la data 26.09.2026;
Scutece Panda Midi, Panda Maxi, Panda Junior, New born, Mini certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr.F.F.60412.109.2023, valabilitate pana la data 26.04.2026;
Scutece chilolel pentru copii Happy Pants Midi, Maxi, Junior certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.217.2025, valabilitate pana la data 11.07.2028;
Aleze igienice absorbante Happy - certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.180.2025, valabililate pana la data 12.06.2028;
Aleze igienice absorbante Panda - certificat de calitale sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.152.2024, valabilitatc pana la 25.07.2027;
ervetele umede pentru copil Bella Baby Happy si Pand:
Servetele umede Bella Baby Happy Sensitive, certificat de calitate emis in Polonia cu nr. F.FB.60410.73.2025, valebilitate pana la data 21.10.2028;
Servetele umede Bella Baby Happy vitamina E si alantoina, certificat de calitate emis in Polonia cu nr. F.FB.60410.71.2025, valabilitatc pana la data 21.10.2028;
Servetele umede Bella Baby Happy laple si micre, certificat de calitate emis in Polonia cu nr. F.FB.60410.42.2025, valabilitate pana la data 11.07.2028;
Servetele umede Bella Baby Happy bumbac si malasc, certificat de calitate emis in Polonia cu nr.F.FB.60410.72.2025, valabilitate pana la data 21.10,2028;
Serveiele umede Panda certifical de calilate senitars emis in Polonia cu nr. F.FB.60410.74.2025, 1a 21.10.2028,
- Produse cosmetice pentru copli Happy Natural Care
Gel de dus Happy — certificat de inregistrare al produsclor cosmetice emis in Polonia cu nr. 1206242/2013 la data de 07.07.2013;
- Produse din vata:
Betigoare igienice bumbac Bella Cotlon, Bella Baby Happy - certifical de calilate senitara emis in Polonia, cu nr. F.FB.60412.223.2025, valabilatalc pana la 11.07.2028,
Dischete mamare MAMMA- certificat de calitate sanitara emis in Polonia, cu nr. F.FB.60412.239.2023, valabilitate pana la data 24.09.2026;
Dischete mamare MAMMA Comfort - certificat de calitate sanilara emis in Polonia, cu nr. F.FB.60412.150.2024, valsbilitate pana la data 25.07.2027;
Dischete demachiante Bella Cotton, Bella Cotton BIO — certificat de calitate sanitara emis in Polenia, cu nr.F.FB.60412.147.2024, valabilalate pana la 25.07,.2027;
Vata din bumbac Bella Cotton - certificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.285.2023, valabilitate pana la data de 28.11.2026;
Dischete demachiante bumbac Bella Cotton Care cu extracte naturale - certificat de calitate sanitara emis in Polonia, cu nr. F.FB.60412.149,2024, valabil pana la data de 25.07.2027;
Betisoare igienice bumbac cu extract de aloc Bella Cotion Care — cettificat de calitate sanitara emis in Polonia cu nr. F.FB.60412.148.2024, valabil pana la data 25.07.2027;
I‘rod\ut din hirtie:
o Batistute hartie universale Happy, Bella No.1, Medica — certificat de calitate senitara emis in Polonia, cu nr. F.FB.6041.171.2022, valabil pana la 15.08.2025;
° Batistute hartie universale Happy, Bella — certificat de calitate sanitara emis in Ucraina, cu nr. F.FB.60412.216.2025 valabil pana la 11.07.2028;
o Servetele umede demachiante Bella — certificat de calilate sanitara emis in Polonia, cu nr. F.FB.60410.42.2023, valabilitate pana la data de 23.05.2026;
- Produse pentru Igiena intima:
Servetele umede intime Medica - certificat de calitate sanitara emis in Polonia, cu nr. F.FB.60410.100.2023, valabilitate pana la data 30.11.2026;
Servetele umede intime Bella Scasitive- certificat de inrcgistrare a produselor cosmetice emis in Polonis, cu nr. F.FB.60410.44.2024, valabil pana la data 05.09.2027;
Bella Sépun lichid intim Sensitive - certifical de inregistrare a produsclor cosmelice emis in Polonia, cu nr. 2471078, la data 22.06.2017;
Bella Sitpun lichid intim Hydro Natural - certificat de inregistrare a produselor cosmelice emis in Polonia, cu nr. 2471069, la data 22.06.2017,
- Produse cosmetice din gama EVA NATURA:
Eva Natura Balsam hi pentru pu:lo-r: certifical de inregistrare & produsclor cosmetice emis in Polonia cu nr 1242731 la data 07.07.2013;
Eva Natura Crema de ingrijire pentru maini si unghii cu biocomplex de in — certificat de inregistrare & pmd'nselor cosmetioe emis in Polonia cu nr 1238016 la data 07.07.2013;
Eva Natura Spumant de baie relaxant cu ulei de brad - certificat de inregistrare a produsclor cosmetice emis in Polonia cu nr 1140503 |a data 30.06.20213, modificat la 07.07.2013,
Eva Naturs Spumant de baic regenerator cu ulei de lavand - certificat de inregistrare a produsclor cosmetice emis in Polonia cu nr 1140506 la data 30.06.20213, modificat la 07.07.2013;
Eva Natura Spumant de baic hidratant cu biocomplex de in — certificat de inregistrarc a p’bd!l.!clm' cosmetice emis in Polonia cu nr 1140499 la data 30.06.20213, modificat la 07.07.2013;
Eva Natura Sare de baic cu ulei de pin — certifical de inregistrare 8 produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 2002910 la data 11.08.2015;
Eva Natura Sarc de baie cu biocomplex de in - certificat de mlegmnm a pmdus:lm- cosmetice emis in Polonia cu nr 2002913 la data 11.08.2015;
Eva Natura Sarc de baic cu ulci de lavanda - centificat de i ice emis in Poloni nr 2002929 la data 11.08.2015;
Eva Natura Sare de baie pentru picioare cu 30% uree - certifical de mmg:s.m: a pmduxlur cosmetice emis in Polonia cu nr 3623606 la data 09.03.2021;
EVA DERMO Gel de dus crema — certificat de inregistrare a pmdu;:lur cosmetice emis in Polonia cu ar 2536123 ln data 06.11.2017;
EVA DERMO Pecling enzimatic - certificat de i emis in Polonia cu nr 2208570 la data 02.07.2016;
EVA DERMO Emulsie micelara - certificat de inregistrare & pmduselur cosmetice emis in Polonia cu nr 2208571 la data 02.07.2016;
EVA DERMO Crema masca antirid pentru noapte— centifical de inregistrare a produsclor cosmelice emis in Polonia cu nr 2208565 la data 02.07.2016,
EVA DERMO Crema de zi antirid- certificat de inregistrare a produsclor cosmetice emis in Polonia cu nr 2208564 la data 02.07.2016;
Eva DERMO crema de maini - certificat de inregistrare a produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 2536126 la data 24.09.2017,
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Eva Natura Beauty Fruity Gel de dus cu fructe rosii - certificat de inregistrare a produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 4093929 la data 03.11.2022,
Eva Natura Beauty Fruity Gel de dus cu fructe albastre - certificat de inregistrare o produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 4093968 ln data 03.11.2022;
Eva Natura Beauty Fruity Gel de dus cu fructe portocalii — certificat de inregistrare a produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 4093939 la data 03.11.2022;
Eva Natura Spuma pentru igiena intima cu biocomplex de in — centificat de inregistrure a produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 3899149 la data 22.02.2022,
Eva Natura Spuma pentru igiena intima cu prebiotice — cetificat de inregistrare o produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 3899147 la data 22.02.2022;
EVA NATURA Sampon uscat cu biocomplex de in - - certificat de inregistrare a produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 3979345 la data 21.06.2022;
Eva Natura Sapun lichid crema Trandafir salbutic & Albastrele - centificat de inregistrare a produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 1149389 la data 07.07.2013;
Eva Natura Sapun lichid Aloe&Musetel - certificat de inregistrare a produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 1149360 la data 07.07.2013,
Eva Natura Sapun lichid L apted&Micre ~ certificat de inregistrare o produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 1149354 la data 07.07.2013;
Eva Natura Sapun lichid Lavanda&Ceai Verde - certificat de inregistmre a produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 1149392 la data 07.07.2013;
Eva Natura Sapun lichid Vit. E si D pantenol - centificat de llwgsslrm a produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 1149369 la data 07.07.2013;
Eva Natura Sapun lichid Masline&Lamaie — centificat de inregistrure o produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 1149349 la data 07.07.2013;
Eva Natura PURE Sapun lichid Chiblimbar — certificut de inregistrare  produsclor cosmetice emis in Polenia cu nr 4126935 la data 18.12.2022;
Eva Natura PURE Sapun lichid In - certificat de inregistrarc a produselor cosmetice emis in Polonia cu nr 4126936 la data 18.12.2022;
Eva Natura PURE Sapun lichid Coada-calulu ~ certificat de inregistrare s produsclor cosmetice emis in Polonia cu nr 4126937 la data 18,12.2022;
Aleze My Friend:
Aleze igienice My friend - certificat de inregistrare a produselor cosmetice emis in Polonia cu nr HZ/C/00392/11 la data 24.02.2014;
- Produse medicale din gama ,MATOPAT™:
Comprese nesterile din tifon p p din ndmul Malovli P! Abwrbl. Abdoma - declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 24.06.2025;
Comprese sterile tifon A din netesut N i p Absorba — declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 24.06.2025;
Fesi tifon Matopat Standard- declaratie de conformitate emisa in Pcluma la data 17.05.20213;
Tifon Matocomp - decianlw de conformitate emisa in Polon la data 05.07.2024,
Tupfer P din tifon - decl.
Matocell rulouri dentare - declaratie de conformitate emisa in Polos
Benzi adezive Plastovis ~ declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 29.04.2021;
Benzi adezive Plastofix — declaratic de conformitate cmisa in Polonia la data 24.06.2025;
Benzi adezive Plastopore — declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 29.04.2021;
Benzi adezive Plastosilk — declaratie de conformitate amisa in Polonia ln data 29.04.2021;
Pansamente sterile autoadeziv Fixopore F, — declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 21.02.2019;
Pansamente sterile adezive Fixopore S, pentru fixaren branulei Cannula Plast, Cannula F - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 15.09.2021;
Pansamente sterile pentru rm: ‘nnnuh enmnln Plast - du.lnnllc de conformitate emisa in ltalia la data 31.10.2023;
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Me,dlsnrb Ap de - di de cmisa in Polonia la data 21.02.2019,
b F p de ialitate - decl. de i :mmm Polonia la data 21.02.2019;
Medisorb G 1 2 de specialitate - declaratie de conformi
Medisorb H p de specinlitate - declaratic de conf
Medisorb P p de ialitate - declaratie de itale emisa in Polonia la data 15.09.2021;
Medisorb P ]’lus de iali declaratic d formitate emisa in Polonia la data 13.12.2018;
Medisorb Silver pﬂnum:nl de :poc:-lnnle declaratic de eunroumm: mm in Polonia la data 20.07.2020;
Medisorb R A L Medisorb R Pudra p de de itate emisa in Polonia la data 21.07,.2020,
Medisorb R Ag pansament de specialitate - de:lnnuc de Dunfum\\lnlc emisa in Polonia la data 23.07.2020;
Bandaje clastice Matopat Universal, Matofix Cohesi declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 24.06.2025;

Bandsj Gipsat Gipset, bandaj tubular Tubula- decleratic de conformitate emisa in Polonia la data 29.04.2021;
Vata ortopedica Matosoft Syntetic - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 24.06.2025,

Milinugi examinare latex nesterile Ambulex - declml,mde aonromnll: pméun:llor cmisa la data 22.04.2021;
Minugi examinare latex nesterile Ambulex P- decl de cmisa la data 9.05.2022
Manusi examinare vinil - declaratie de conformitate producator emisa la data de 29.04.202 d
Manusi examinere nitril Ambulex albe- declaratie de conformitate producator emisa la data de 18.05.2022;

Manusi examinare nitril Ambulex albastre- declaratic de conformitate producator emisa la data de 01.07.2021,

Manusi examinare nitril Ambulex violet- declaratie de conformitate producator emisa la data de 22.04.2021,

Manusi chirurgicale Surgilex si Surgilex Plus- declaratie de conformilale producator emisa la data de 21.02.2019,

Manusi chirurgicale sterile Pristeen pudrate, nepdrate - declaratie de conformitate producator emisa la data de 23,08.2017;

Plasturi de consum Matopat Tatto, Happy, Classic, Aqua — decleratie de conformitate emisa in Polonia la data 21.08.2024;

Plasturi de consum Matopat Universal, Family - declaratie de conformitate emisa in Polonia la data de 21.08.2024

Plasturi de consum Matopat Transparent - declaratie de conformitate emisa in Polonia la data de 21.08.2024

Plasturi de consum Matopat Comfort Plus 5- declaratie de conformitate emisa in Olanda la data de 05.03.2024;

Plasturi de consum Matopat Comfort Plus M ~ declaralie de conformitate emisa in Olanda la data de 24.05.2023;

Plasturi de consum Matopat Comfort Plus L — declaratie de conformitatc emisa in Olanda la data de 05.03.2024;

Matodrape campuri, camp extremitati nesterile - declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 20.05.2021;

Matodrape campuri nesterile, camp cu deschidere, cu fanta, cu taieturi, cu pungi — declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 08.10.2024;

Matodrape Husa protectic cabluri Camera Cover, Husa Mayo, sleze absorbante Matodrape, Camp picior,organizator cabluri — declaratic de conformitate emisn in Polonia la data 24.06.2025;
Matodrape camp sieril pentru picior— declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 29.04.2021;

Matodrape campuri sierile, netesul-film - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 20.05.2021,

© d film incizie - declaratic de i cmua in Pnlonu In data 24.06.2025;

Campuri si seturi sterile din netesut Matod ds itate emisa in Polonia la data 21.02.2019;

Setun de procedura sterile Maloset — decl-rnll: de cunfmmal-l: emisa in Polonia la data 21.02.2019;

Matoset Instrumente clasa Is - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 24.06.2025;

Matoset Instrumente clasa Is parica I] - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 24.06.2025;

Matoset Instrumente clasa [la - declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 24.06.2025,

Matoset seturi chirurgicale m:nlr ::I-u Is- d::l-rnuc de conformitate emisa in Polonia la data 24.06.2025;
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Masti chirurgicale Surgi de ilate emisa in Polonia la data 19.07.2024;
Bonete M ds declarati d.c formil i

Botosi Matod: - declaratic de

Halat chirurgical nesteril Matodress - declaratie de emisa in Polonia !.a data 24.06.2025;

Halat chirurgical steril Matodress Standard si Standard Plus- declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 24.06.2025;
Halate chirurgical Mundn:s Perfect, Perfect Plus, Standard, Standard Plus - declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 24.06.2025;

Halate p d Stmda:d - declaratie de conformitale emisa in Polonia la data 24.06.2025;
Matodress halat pacient - decl de i emm in l‘oluma la data 24.06.2025;
Matod: hi cienti irurgi 1 de conformitate emiso in Polonia la data 24.06.2025,

pac
Halat pmncdnr-.'vmlllur nesteril Matodress - declaratie de conformitate emisa in Polonin la data 24.06.2025;
Vlieskomfort set lenjeric pat din netesut - declaratie de conformitate emisa in Polonia la duta 24.06.2025;
Plasa chirurgicala Optomesh - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 13.12.2018;

Codofix - declaratie de conformitale emisa in Polonia la data 21.03.2025;

Codosil Adhesive - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 12.12.2018;

BOM Role cu pliu- declaratie de conformitate emisa in Polonia la data 12.02.2025

BOM Pungi cu pliu - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 12.02.2025

BOM Pungi plate - declaratic de conformitale emisa in Polonia la data 12.02.2025

BOM Role plate - declaratic de conformitate emisa in Polonia la data 12.02.2025

BOM Role si Pungi Tyvek pentru sterilizare - declaratie de conformitale emisa in Polonia la data 12.02.2025;
BOM Hartie de sterilizare — dcclnml:e dc mnfnn'mlal: umu u| Polonia la data 26.08.2024;
BOM Banda sterilizare fara indi - de nr. 711508 emisa in Poloni
BOM Banda sterilizare cu sbur - declaratie de conformitate nr. 711508 emisa in Polonia la data
BOM Banda sterilizare Dry Heat - declaratie de conformitate emisa in Polonia in noimebrie 2015;

SEMPERCARE Green Manusi de examinare de unica folosinta — D:clnl:c de conformitale cmisa in Smgnpar:. pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;

SEMPERCARE Nitrile Skin 100 Manusi de examinare de unica folosinta — Decl de ilate emisa in S P pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;
SEMPERCARE Nitrile Skin 100 AQL 1.0 Manusi de examinare de unica fnlnmnu — Declaratie de conformitate emisa in Singapore, pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;
SEMPERCARE Nitrile Skin 200 Manusi de examinare de unica folosinta — Declaratic de conformilate cmisa in Singapore, pentru Semperit Investments Asie, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;
SEMPERCARE Safe + Manusi de examinare de unica folosinta — Declaratic de conformitate cmisa in Singapore, pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;

SEMPERCARE Silk AQL 1.0 Manusi de examinare de unica folosinta - Declaratie de conformilate emisa in Singap pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;
SEMPERCARE edition IC Manusi de examinare de unica folosinta — Declaratie de conformilate emisa in Singapore, pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;
SEMPERMED CLASSIC Manusi chirurgicale sterile de unica folosinta - Declaratie de conformitate emisa in Singapore, pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 — 18.10.2025,
SEMPERMED Derma PF Manusi chirurgicale sterile de unica folosinta - Declaratic de conformilate emisa in Singapore, pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;
SEMPERMED Derma PLUS Manusi chirurgicale sterile de unica folosinta - Declaratic de conformitate emisa in Singapore, pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 — 18 10.2025;
SEMPERMED Supreme Manusi chirurgicale sterile de unica folosinta - Declaratic de conformitate emisa in Singapore, pentru Semperit Investments Asia, cu valabi 19.10.2023 - 18.10.2025;
SEMPERMED Supreme Duo Manusi chirurgicale sterile de unica folosinta - Declaratic de conformilate emisa in Singepore, pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10,2023 - 18.10.2025;
SEMDERIIETT Snacsme Green Manusi chirurgicale sterile de unica folosinta - Declaratic de conformitate emisa in Singapore, pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;

\e Plus Manusi chirurgicale sterile de unica folosinta - Declaratic de conformitate emisa in Singapore, pentru Semperit Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;

ra Green Manusi chirurgicale sterile de unica folosinta - Declaratic de itale emisa in Singapore, pentru Semperit Investments Asia, cu bilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;

ra IR Manusi chirurgicale sterile de unica folosinta - Declaratic de conformitate emisa in Singapore, pentru Semperil Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;;

ra UVManusi chirurgicale sterile de unica folosinta - Declaratie de conformitate emisa in Singapore, pentru Semperil Investments Asia, cu valabilitate 19.10.2023 - 18.10.2025;

data 25.05.2017;
.05.2017;
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www. tuev-thueringen.de

DECLARATIE DE CALITATE SI CONFORMITATE

Noi, SYNTTERGY CONSULT SRL, cu sediul social in Cluj-Napoca, Aleea Prof. Valeriu
Bologa nr. 3, Bloc 2, parter, spatiul comercial nr. 1, inregistrata la Registrul Comertului cu nr.
J12/1516/2002, CUI RO 14446373, declaram pe propria raspundere ca articolele din FF 20244657/
12.11.2025 sunt in conformitate cu declaratiile de calitate si conformitate ale furnizorilor.

Prezenta declaratie este valabila pentru loturile de mai jos:

1.MARKER CARDIAC PIPETE............... Lot. ..250000
Produsele au fost depozitate in conditii speciale indicate de producator

ATENTIE! Dupa livrare, furnizorul nu isi asuma raspunderea pentru depozitarea marfii.

SYNTTERGY CONSULT
CUI: RO 14446373; Nr. Inreg.: J12/1516/2002, Capital Social: 10.000 LEI
BUCURESTTL: Strada Radovanu, nr 31-33, sector 2, Telefon: 021-252 23 58 /021-252 23 59; Fax: 021- 252 07 60
CLUJ-NAPOCA: Aleea Prof.Valeriu Bologa 3, B1.2,Parter, spatiul comercial nr.1, Telefon: +40 264 594 517, Fax: +40 264 447 507
E-mail: office@synttergy.ro; www.synttergy.ro




Furnizor: ROVAL MED SRL
Cod fiscal: RO14277070

Sediul: Sect. 3, INDUSTRIILOR 2M

Judetul: Bucuresti

Prin prezenta, SC ROVAL MED SRL, cu sediul in Bucuresti, sector 3, str. Industriilor, nr. 2M, cod fiscal RO14277070,
numar inregistrare J40/9288/2001, confirmam calitatea produselor livrate prin factura mentionata, in acord cu declaratiile de

Declaratie

de Conformitate

Numar : 66414
Data : 12.11.2025

Numar factura : 158978

conformitate si buletinele de analiza emise de producatori.

Produsele facturate, nu pun in pericol viata, sanatatea, securitatea muncii, nu produc impact negativ asupra mediului
si sunt conforme cu standardele de calitate si normele de fabricatie ale producatorilor si cu normele europene in vigoare
privitoare la echipamentele medicale ( MDR 2017/745, CE 93/42/EEC, VDD 98/79/EEC, HG54/2009), cu conditia respectarii prescriptiilor

indicate de producator, conform ambalaj, unde este cazul.

Cumparator: SP.CL.SPIRIDON IASI

Cod fiscal: 4701312
Sediul: IASI
Adresa: Independentei 1
Judetul: 1S

| Nr. Articol um Cant. Lot Expira la:
crt.
1|Seringa 50ml cu ac Buc 4.000 250524 24.05.2030
WIRMENTOR 25082/1 BDE

Documentele aferente loturilor livrate se gasesc arhivate |la sediul firmei noastre si se pot furniza la cerere.

De asemenea, precizam ca toti producatorii de la care importam produse, sunt avizati de Ministerul

Sanatatii si apar pe Avizul nostru de functionare.

SC ROVAL MED SRL



Sediul social J40/701/2014
Str. Balinesti, nr.8, C.U.I RO32697284

BUCURESTI, ROG8TREZ7055069XXX008622
HEXAM EDICAL Tel: (+40) 723 041 222 Trez.sect 5 ’

HEALTH  pax: (+4021) 212 22 22 RO48BTRLRONCRTOTOCBEL701
office@hexamedical.ro Banca Transilvania, Suc. Bucuresti Vest
S S SR —— T e

nr. 4765/10.11.2025

Spitalul Judetean de Urgenta “Sf. Spiridon™ Iasi

DECLARATIE DE CONFORMITATE

HEXAMEDICAL HEALTH SRL SRL, avand sediul social in Bucuresti, str. Balinesti nr. 8,
inregistrata la RC J40/701/2014 CIF RO32697284 , prin reprezentant legal Bacanu Silvia in
calitate de Director General/Administrator, declaram pe propria raspundere, cunoscand
prevederile art.292 Cod Penal cu privire la falsul in declaratii si prevederile art. 5 din HG nr.
1022 / 2002 cu privire la regimul produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata,
sanatatea, securitatea muncii si protectia mediului, faptul ca produsele mentionate in factura
seria HXMH nr. 4765/10.11.2025 care fac obiectul acestei declaratii de conformitate nu pune
in pericol viata, sanatatea si securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului si
care sunt in conformitate cu:

e Din EN ISO 9001:2008

» Directiva 93/42/EEC de dispozitive medicale Anexa II (cu exceptia sectiunii 4)

e Directiva 93/42 Anexa V

e Normele EN [SO 13485:2003+AC:2009 DIN EN [SO 13485:2010-Dispozitive medicale
e Regulamentul UE privind Dispozitivele medicale nr. 2017 /745

SC HEXAMEDICAL HEALTH SRL
Silvia Bacanu /Administrator
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Sediul social J40/701/2014
Str. Balinesti, nr.8, C.U.I RO32697284
BUCURESTI, ROG8TREZ7055069XXX008622
HEXAMEDICAL 1 (+40) 723 041 222 Trez.sect 5
HEALTH  Fax: (+4021) 212 22 22 RO48BTRLRONCRTOTOCBE1701
v office@hexamedical.ro Banca Transilvania, Suc. Bucuresti Vest

nr. 4770/14.11.2025

Spitalul Judetean de Urgenta “Sf. Spiridon™ lasi

DECLARATIE DE CONFORMITATE

HEXAMEDICAL HEALTH SRL SRL, avand sediul social in Bucuresti, str. Balinesti nr. 8,
inregistrata la RC J40/701 /2014 CIF RO32697284 , prin reprezentant legal Bacanu Silvia in
calitate de Director General/Administrator, declaram pe propria raspundere, cunoscand
prevederile art.292 Cod Penal cu privire la falsul in declaratii si prevederile art. 5 din HG nr.
1022 / 2002 cu privire la regimul produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata,
sanatatea, securitatea muncii si protectia mediului, faptul ca produsele mentionate in factura
seria HXMH nr. 4770/14.11.2025 care fac obiectul acestei declaratii de conformitate nu pune
in pericol viata, sanatatea si securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului si
care sunt in conformitate cu:

¢ Din EN ISO 9001:2008

e Directiva 93/42/EEC de dispozitive medicale Anexa II (cu exceptia sectiunii 4)

e Directiva 93/42 Anexa V

e Normele EN [SO 13485:2003+AC:2009 DIN EN ISO 13485:2010-Dispozitive medicale
¢ Regulamentul UE privind Dispozitivele medicale nr. 2017 /745

SC HEXAMEDICAL HEALTH SRL
Silvia Bacanu /Administrator
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RO-16320869 J40/5697/2004

TEL: +40372784685 FAX: +40213197722 office@nafka.ro
BUCURESTI, STR. VALEA MERILOR NR. 6, SECTOR 1
ROS8BTRLO4101202G12019XX - BANCA TRANSILVANIA CONT ROS8TREZ7005069XXX010373 TREZORERIA MUNICIPIUL BUCURESTI

DECLARATIE DE CONFORMITATE

SC NAFKA GRUP SRL, avand sediul social in Str. Valea Merilor nr. 6, Bucuresii
inregistrata la Reg. Comertului J40/5697/2004, CUl: RO16320869, prin reprezentantul sau
legal Neacsu Adrian in calitate de Administrator, declaram pe proprie raspundere,
cunoscand prevederile art. 292 Cod penal cu privire la falsul in declaratii si prevederile art.
5 din HG nr. 1022/2002 cu privire la regimul produselor si serviciilor care pot pune in
pericol viata, sanatatea, securitatea muncii si protectia mediului, faptul ca produsele
mentionate in factura NFK2025...?:.LT§.“ﬁm AN\ 11.2025 care fac obiectul acestei
declaratii de conformitate , nu pun in pericol viata,sanatatea si securitatea muncii , nu
produc impact negativ asupra mediului si sunt in conformitate cu:

—DIN ISO 9001 :2008

— Directiva 93/42/EEC de dispozitive medicale Anexa Il (cu exceptia sectiunii 4)

— Directiva 93/42/EEC Anexa V

—Normele EN ISO 13485 :2003+AC :2009/DIN EN ISO 13485 :2010 - Dispozitive

medicale

SC NAFKA GRUP SRL

DIREC?@\
Adrian (Neacs




DEMOPHORIUS

Furnizor

(denumire, forma juridica)

Certificat de garantie si
calitate

Cumparator __SPITALUL CLINIC .
JUDETEAN DE URGENTA "SF.

CHRINDINART TACT _ e
(denumire, forma juridica)

Nr.ord.registru com./an J40/10772/2012 Nr. ord.registru com

CIF/CUL: ""RO30690956 CIF/CUL:

Sediul STR.RAMURI TEINR.20 - Sediul

Judetul Bucuresti, Sector 2 - nu folosi d m h Judetul

Contul - RO36INGB0000999907689647 € O p orius

Banca | ING Bank- ING OFFICE Healthcare SRL Conwal

Banca
T — il
Data (ziua, luna, anul) 10/11/2025
DESCRIERE PRODUSE
NrCrt Denumire U.M. Cantitate Garantie
I | Robineti cu 3 cai (fara extensie) x 50buc (SCOO01) 90183900 cuT 40 60
Lot: 2504031,2504032-03/03/2030-40

DECLARATIE DE
CONFORMITATE

PRIN PREZENTUL DOCUMENT
NOI,

DEMOPHORIUS HEALTHCARE SRL
STR.RAMURI TEI NR.20, Bucuresti, Sector 2 - nu folosi

Declaram pe proprie raspundere, conf. art. din H.G. nr. 1022/2002, ca produsele livrate nu pun in pericol viata, sanatatea si securitatea
muncii, sunt conf.cu normele UE si sunt comercializate in baza Cert.deAnaliza si a Dec. de Conf. date de producator, conforme cu
standardele de calitate si normele de fabricatie ale producatorului (Certificate CE, ISO, GMP).Doc. se gasesc la importator, se elibereaza
doar la cerere. Toate info. necesare sunt pe eticheta si / sau prospect, conf. normelor legale in vigoare,

Factura DEM.23787(251100068)

Aviz de insotire a marfii: 251100068

Vanzator, Cumparator,



I\JD @ @ HJM Nafka

RO-16320869 J40/5697/2004

TEL: +40372784685 FAX: +40213197722 office@nafka.ro
BUCURESTI, STR. VALEA MERILOR NR. 6, SECTOR 1
ROS8BTRLO4101202G12019XX - BANCA TRANSILVANIA CONT ROS8TREZ7005069XXX010373 TREZORERIA MUNICIPIUL BUCURESTI

DECLARATIE DE CONFORMITATE

SC NAFKA GRUP SRL, avand sediul social in Str. Valea Merilor nr. 6, Bucuresti
inregistrata la Reg. Comertului J40/5697/2004, CUl: RO16320869, prin reprezentantul sau
legal Neacsu Adrian in calitate de Administrator, declaram pe proprie raspundere,
cunoscand prevederile art. 292 Cod penal cu privire la falsul in declaratii si prevederile art.
5 din HG nr. 1022/2002 cu privire la regimul produselor si serviciilor care pot pune in
pericol viata, sanatatea, securitatea muncii si protectia mediului, faptul ca produsele
mentionate in factura NFK2025.2%3.¢#.. din .77 11.2025 care fac obiectul acestei
declaratii de conformitate , nu pun in pericol viata,sanatatea si securitatea muncii , nu
produc impact negativ asupra mediului si sunt in conformitate cu:

—DIN ISO 9001 :2008

— Directiva 93/42/EEC de dispozitive medicale Anexa Il (cu exceptia sectiunii 4)

— Directiva 93/42/EEC Anexa V

—Normele EN ISO 13485 :2003+AC :2009/DIN EN ISO 13485 :2010 - Dispozitive

medicale

SC NAFKA GRUP SRL

DIREC?@R\‘
Adrian iNeacs
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RO-16320869 J40/5697/2004

TEL: +40372784685 FAX: +40213197722 office@nafka.ro

BUCURESTI, STR. VALEA MERILOR NR. 6, SECTCR 1
ROS8BTRLO4101202G12019XX - BANCA TRANSILVANIA CONT ROSS8TREZ7005069XXX010373 TREZORERIA MUNICIPIUL BUCURESTI

DECLARATIE DE CONFORMITATE

SC NAFKA GRUP SRL, avand sediul social in Str. Valea Merilor nr. 6, Bucuresti
inregistrata la Reg. Comertului J40/5697/2004, CUI: RO16320869, prin reprezentantul sau
legal Neacsu Adrian in calitate de Administrator, declaram pe proprie raspundere,
cunoscand prevederile art. 292 Cod penal cu privire la falsul in declaratii si prevederile art.
5 din HG nr. 1022/2002 cu privire la regimul produselor si serviciilor care pot pune in
pericol viata, sanatatea, securitatea muncii si protectia mediului, faptul ca produseic
mentionate in factura NFK2025.27.53.. din ..7% 11.2025 care fac obiectul acestei
declaratii de conformitate , nu pun in pericol viata,sanatatea si securitatea muncii , nu
produc impact negativ asupra mediului si sunt in conformitate cu:

—DIN ISO 9001 :2008

— Directiva 93/42/EEC de dispozitive medicale Anexa Il (cu exceptia sectiunii 4)

— Directiva 93/42/EEC Anexa V

—Normele EN 1SO 13485 :2003+AC :2009/DIN EN ISO 13485 :2010 - Dispoziive

medicale

SC NAFKA GRUP SRL

DIRECF@R\
Adrian|Neacs
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RO-16320869 J40/5697/2004

TEL: +40372784685 FAX: +40213197722 office@nafka.ro
BUCURESTI, STR. VALEA MERILOR NR. 6, SECTOR 1
RO58BTRLO4101202G12019XX - BANCA TRANSILVANIA CONT ROS8TREZ7005069XXX010373 TREZORERIA MUNICIPIUL BUCURESTI

DECLARATIE DE CONFORMITATE

SC NAFKA GRUP SRL, avand sediul social in Str. Valea Merilor nr. 6, Bucuresti
inregistrata la Reg. Comertului J40/5697/2004, CUl: RO16320869, prin reprezentantul sau
legal Neacsu Adrian in calitate de Administrator, declaram pe proprie raspundere,
cunoscand prevederile art. 292 Cod penal cu privire la falsul in declaratii si prevederile art.
5 din HG nr. 1022/2002 cu privire la regimul produselor si serviciilor care pot pune in
pericol viata, sanatatea, securitatea muncii si protectia mediului, faptul ca produsele
mentionate in factura NFK2025.2%5%.. din ..7%. 11.2025 care fac obiectul acestei
declaratii de conformitate , nu pun in pericol viata,sanatatea si securitatea muncii . nu
produc impact negativ asupra mediului si sunt in conformitate cu:

—DIN ISO 9001 :2008

— Directiva 93/42/EEC de dispozitive medicale Anexa Il (cu exceptia sectiunii 4)

— Directiva 93/42/EEC Anexa V

—Normele EN ISO 13485 :2003+AC :2009/DIN EN ISO 13485 :2010 - Dispozitive

medicale

SC NAFKA GRUP SRL

DIRECF&R\J
Adrian [Neacs
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RO-16320869 J40/5697/2004

TEL: +40372784685 FAX: +40213197722 office@nafka.ro

BUCURESTI, STR. VALEA MERILOR NR. 6, SECTOR 1
ROSSBTRLO4101202G12019XX - BANCA TRANSILVANIA CONT RO58TREZ7005069XXX010373 TREZORERIA MUNICIPIUL BUCURESTI

DECLARATIE DE CONFORMITATE

SC NAFKA GRUP SRL, avand sediul social in Str. Valea Merilor nr. 6, Bucuresti
inregistrata la Reg. Comertului J40/5697/2004, CUI: R0O16320869, prin reprezentantul sau
legal Neacsu Adrian in calitate de Administrator, declaram pe proprie raspundere,
cunoscand prevederile art. 292 Cod penal cu privire la falsul in declaratii si prevederile art.
5 din HG nr. 1022/2002 cu privire la regimul produselor si serviciilor care pot pune in

pericol viata, sanatatea, securitatea muncii si protectia mediului, faptul ca produsele

declaratii de conformitate , nu pun in pericol viata,sanatatea si securitatea muncii , nu
produc impact negativ asupra mediului si sunt in conformitate cu:
—DIN ISO 9001 :2008
_, Directiva 93/42/EEC de dispozitive medicale Anexa Il (cu exceptia sectiunii 4)
— Directiva 93/42/EEC Anexa V
_Normele EN ISO 13485 :2003+AC :2009/DIN EN ISO 13485:2010 - Dispozitive

medicale

SC NAFKA GRUP SRL

DIRECF\
Adrian{Neacs




Sediu social: Aleea Mizil nr. 62, sector 3, Bucuresti
Tel:021.327.50.78; 021.322.15.16; Fax:021.322.56.72
e-mail: office@tunic.ro .
www.tunic.ro Sistem de management
RC: 140/4861/1993; bty

156 90401 7 180 14004

CU‘ RO 3573061 150 45001 / IS0 13485

DECLARATIE DE CONFORMITATE

In baza prevederilor legale privind regimul produsél'or si serviciilor care pot pune in pericol
viata, sanatatea, securitatea muncii si protectia mediului de’clararh-ca produsele ce fac
obiectul facturii fiscale nr.134883/19.11.2025 la care se refera aceasta declaratie, indeplinesc
parametrii de calitate prevazuti in buletinele de analiza furnizate de prodUcator.

Pentru toate aceste produse se atesta ca au fost pastrate, p'ana"la livrare, in conditiile
impuse de tipul produsului si de producator. Terme'n'ele de Véllabil_itaté‘sunt cele prevazute de
producator. | :

Cont IBAN: RO81CECEB31930RON3714408 — CEC BANK Ag. Sala Palatului
Cont IBAN : RO33RNCB0073049971130001 — BCR SECTOR 2
Cont IBAN : ROS0TREZ7005069XXX005473 — Trezoreria municipiului Bucuresti
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