Tlumaczenie z jezyka angielskiego
3 strony oryginalnego dokumentu

/dokument sporzadzono na papierze firmowym Det Norske Veritas/

Det Norske Veritas
Certyfikat Zarzadzania Jakoscig Catoscig Produktu — WE

Certyfikat nr 73250-2010-CE-POL-NA
Niniejszy certyfikat sktada si¢ z 3 stron

Niniejszym zaswiadcza sie, ze System Zarzqdzania Jakosciq
Przedsi¢biorstwa Produkcyjnego , MARGOMED”
Stanistaw Margol
Al. W. Witosa 38, 20-315 Lublin, Polska

w zakresie produkcji i finalnej kontroli/testu
Wyrobow medycznych jednorazowego uzytku

zostal oceniony wedlug
procedury oceny zgodnosci opisanej w artykule 11.3.a oraz aneksie II z wylaczeniem sekcji 4 (Modut H)
a takze artykule 11.5 1 aneksie V (Modut D1) dla produktéw z wymaganiami metrologicznymi lub
sterylizacyjnymi, Dyrektywy Rady 93/42/EEC o Wyrobach Medycznych, i znalazl uzasadnienie

Wiecej danych podano na odwrocie

Miejsce i data Certyfikat jest aktualny do:
Holik, 12 Kwietnia 2010 NOFWGSkE{ 27 Kwietnia 2015
Za Det Norske Veritas Certification AS Akredytacja
Norwegia
/podpis nieczytelny/ CE
Eugenie Winger Husebye Jednostka Notyfikowana nr: Jenny Helen Nytun
Menedzer ds. Certyfikacji 0434 Recenzent Techniczny

Uwaga: Certyfikat podlega terminom 1 warunkom zapisanym na odwrocie. Jakiekolwiek istotne zmiany w

projekcie 1 konstrukcji moga uczyni¢ certyfikat niewaznym.

Jezeli ktokolwiek poniesie strate lub szkode i zostanie dowiedzione, ze jest to wina zaniedbania lub zaniechania Det Norske Veritas,
wowczas Det Norske Veritas powinna zaptaci¢ rekompensate dla osoby, ktora poniosta strate Iub szkode. Jednakze rekompensata nie
powinna przekroczy¢ kwoty réwnej dziesigciokrotnej optacie uiszczonej za rzeczona ustuge, z zastrzezeniem ze maksymalna
rekompensata nigdy nie przekroczy 300000 dolaréw amerykanskich. W tym postanowieniu ,,Det Norske Veritas” oznacza Fundacje
Det Norske Veritas, jak rowniez wszystkie jej oddzialy, dyrektorow, urzednikow, parcownikdw, agentow i wszystkich innych osob
dziatajacych w imieniu Det Norske Veritas.

Biuro Gtéwne: Det Norske Veritas AS, Veritasveien 1, 1322 Hovik, Norwegia. Tel: +47 67 57 9900 Fax: +47 6757 9911 www.dnv.com
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Cert. nr: 73250-2010-CE-POL-NA
Zm. nr:
DNV Projekt nr: PRIC-208750-2010-PRC-POL

Jurysdykcja
Zastosowanie Dyrektywy Rady 93/42/EEC z 14 czerwca 1993, przyjetej jako ‘Forskrift for Medisinsk Utstyr’
przez Norweskie Ministerstwo Zdrowia i Spraw Socjalnych

Historia certyfikatu
Zmiana Opis Data wydania
Oryginalny certyfikat — 2005-OSL-MDD-0157 2005-04-27
Oryginalny certyfikat — 2005-OSL-MDD-0157 2005-04-27
Oryginalny certyfikat — 2005-OSL-MDD-0157 2007-07-11
Recertyfikacja 2010-04-27
Wyroby objete certyfikatem
Opis produktu Produkt Klasa
o e zlacznikiem dodatkowej iniekcji
By ao s e bez tacznika dodatkowe;j iniekchi Ml
e zlacznikiem dodatkowej iniekcji ITa
e bez lacznika dodatkowej iniekcji
e do lekéw Swiattoczutych z tacznikiem dodatkowe;j
iniekcji
e do lekow $wiattoczulych bez tacznika dodatkowe;j
iniekcji
e do pomp perystaltycznych typu Ascosetu Peristaltic
_ - z tacznikiem dodatkowej iniekcji
Pyt i) e do pomp perystaltycznych typu Ascosetu Peristaltic
bez tacznika dodatkowej iniekcji
e do pomp perystaltycznych typu Ascosetu Peristaltic
do lekow swiatloczutych z tacznikiem dodatkowej
iniekcji
e do pomp perystaltycznych typu Ascosetu Peristaltic
do lekow Swiatloczulych bez tacznika dodatkowe;j
iniekcji '
Kieliszek do podawania lekow | e  25ml Im
e do pomp infuzyjnych [a
e do pomp infuzyjnych do lekow $wiattoczutych
e do pomp infuzyjnych typ Y
_ e do pomp infuzyjnych z zaworem trdjdroznym
Przediuzacze e do pomp infuzyjnych z filtrem
e przedluzacz do przetoczen
e przedluzacz do przetoczen do lekow $wiatloczutych
e przedluzacz do przetoczen typ Y

Biuro Giéwne: Det Norske Veritas AS, Veritasveien 1, 1322 Hovik, Norwegia. Tel: +47 67 57 9900 Fax: +47 6757 9911 www.dnv.com
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Cert. nr: 73250-2010-CE-POL-NA
Zm. nr:
DNV Projekt nr: PRJC-208750-2010-PRC-POL

Opis produktu Produkt Klasa

Trzyczgsciowe strzykawki e do pomp infuzyjnych lla
jednorazowego uzycia 50(60)ml | e  do pomp infuzyjnych do lekow swiattoczutych

Trzyczesciowe strzykawki z e 50ml Is
koncdéwka do cewnikow e 100ml

e dla dzieci

-k 5
Cewnik do podawania tlenu e dla dorostych

IIa

Pelna lista wyrobow jest wprowadzana wraz z Jednostka Notyfikowana.

Siedziby objeta niniejszym certyfikatem:

Nazwa siedziby Adres
MARGOMED - Lublin Al. W. Witosa 38, 20-315 Lublin, Polska
Warunki:

Certyfikat podlega ponizszym warunkom:

e Kazdy producent (patrz 2001/95/EC) jest odpowiedzialny za szkody spowodowane przez wady w ich
produktach zgodnie z dyrektywa 85/374/EEC dotyczaca odpowiedzialnosci za wadliwe produkty.

o Certyfikat jest wazny tylko dla produktéw i/lub miejsc wytwarzania wyszczegdlnionych powyze]

e Producent powinien wypetnia¢ i przestrzega¢ zobowigzania wynikajace z systemu jakosci aby

' pozostawal on adekwatny i skuteczny.

e Producent powinien poinformowac lokalny oddzial DNV o zamierzonych aktualizacjach systemu
jakosci, DNV oceni zmiany i zadecyduje czy certyfikat pozostaje wazny.

e Aby zweryfikowa¢ czy producent zachowuje i stosuje system jakosci, DNV bedzie przeprowadzato
audyty okresowe. DNV zachowuje prawo do przeprowadzenia niezapowiedzianych wizyt.

~ Ponizsze moga spowodowaé uniewaznienie certyfikatu:
e Zmiany w systemie jakosci dotyczace produkcji
e Audyty okresowe nie przeprowadzane w okreslonym, dopuszczalnym oknie czasowym
Deklaracja zgodnosci 1 oznaczenie wyrobu
Gdy producent spelnia powyzsze warunki, moze sporzadzi¢ deklaracj¢ zgodnosci i legalnie umiesci¢ znak CE

oraz numer Jednostki Notyfikowanej identyfikujacy DNV.

KONIEC CERTYFIKATU

Biuro Gléwne: Det Norske Veritas AS, Veritasveien 1, 1322 Hovik, Norwegia. Tel: +47 67 57 9900 Fax: +47 6757 9911 www.dnv.com
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DET NORSKE VERITAS

FULL PRODUCT QUALITY MANAGEMENT CERTIFICATE - EC

Certificate No. 73250-2010-CE-POL-NA
This Certificate consists of 3 pages

This is to certify that the Quality Management System of

Przedsi¢biorstwo Produkcyjne "MARGOMED" Stanislaw Margol

Al. W. Witosa 38, 20-315 Lublin, Poland

Jor production and final product inspection/testing of

Disposable Medical Devices

has been assessed with respect to
the conformity assessment procedure described in Article 11.3.a and Annex Il excluding section 4 (Module H)
and Article 1'1.5 and Annex V (Module D1) for products with metrological or sterilized requirements,
of Council Directive 93/42/EEC on Medical Devices, as amended, and found to comply

Further details are given overleaf

Place and date: This Certificate is valid until.
Hovik, 12 April 2010 {& ) - 27 April 2015
For DET NORSKE VERITAS CERTIFICATION AS ASCOR;?:\;FTC:K[}I;’«
NORWAY B
rm c €
Fsa. ‘fww Zoae Yﬁifﬁﬁ/#{m@
e
R ugenie \«‘vnwn Tusebye Notified Body No.: Jenny Helen Nytun
Certification Manager 0434 Technical Reviewer

Notice: The certificate Is subject to terms and conditions overleaf. Any significant changes in design or construction may render this certificate invalid.

ITiny person sulTers loss or dinage which is pro\ci 1o hinc been caused by any uegligent acl or omsssion of Det Norske Veritus. then Det Norske Veritas shall pay campensation (o such person for s proved direet loss o dims 1g¢ Honever the compensation
shatl not exceed an amount equal 1o tea tunes the fee charged for the service i question. provided thit the wiximum compensation shall never exceed USD 300 500  |u this provision Det Norske Yentas shall isean the Foundation Del Norske Veritas as well vs
all s subsidiaries directors, officers. cmployees ageonts and any olher achng on behalf of Dt Norske Veritas

HEAD OFFICE: Det Norske Veritas AS, Veritasveien |, 1322 Hovik, Norway Tel: +47 67 57 9900 Fax: +47 6757 9911 www.dnv.com
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Rev. No.:

Jurisdiction

Cert. No.: 73250-2010-CE-POL-NA

Project No.: PRJIC-208750-2010-PRC-POL

Application of Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993, adopted as ‘Forskrift for Medisinsk
Utstyr’ by the Norwegian Ministry of Health and Care Services.

Certificate history

Revision Description

Original certificate — 2005-OSL-MDD-0157
‘Original certificate — 2006-OSL-MDD-0170
Original certificate — 2947-2007-CE-NOR

Recertification

Products covered by this Certificate

Product Description Product

o 5 ®
['ransfusion sets
@

[nfusion sets ®

Container for serving medicines ®

Extenders ®

with injection site
without injection site

with injection site

without injection site ,

for light-sensitive tluids with injection site

for light-sensitive fluids without injection site
for peristaltic pumps type ASCOSET Peristaltic
with injection site

for peristaltic pumps type ASCOSET Peristaltic
without injection site

for peristaltic pumps type ASCOSET Peristaltic
(or light-sensitive [luids with injection site

for peristaltic pumps type ASCOSET peristaltic
for light-sensitive tluids without injection site

25ml

for infusion pumps

for infusion pumps for light-sensitive fluids
for infusion pumps type Y

for infusion pumps with three-way stopcock
for infusion pumps with filter

multivalent extender

multivalent extender for light sensitive fluids
multivalent extender type Y

Page 2 of' 3

Issue Date
2005-04-27
2005-04-27
2007-07-11
2010-04-27

Class

[la

[la

Jm

la



Cert. No.: 73250-2010-CE-POL-NA
Rev. No.:
Project No.: PRJC-208750-2010-PRC-POL

Product Description Product Class
Three-part disposable syringes 50 ° f;or infusion pumps [la
(60) ml e for infusion pumps for light-sensitive fluids

Three-parts syringes with catheter o 50 ml [s

tip e 100ml

Nasal oxygen cannula e pediatric 1la

o foradults
The complete list of devices is filed with the Notified Body.

Sites covered by this certificate

Site Name Address
MARGOMED - Lublin Al. W, Witosa 38, 20-315 Lublin, Poland

Terms and conditions

The certificate is subject to the following terms and conditions:
| s Any producer (see 2001/95/EC for a precise definition) is liable for damage caused by a defect in his product(s), in
accordance with directive 85/374/EEC, as amended, concerning liability of defective products.
»  The certificate is only valid for the products and/or manufacturing premises listed above.
e The Manufacturer shall fulfil the obligations arising out of the quality system as approved and uphold it so that it
remains adequate and efficient.
*  The Manufacturer shall inform the local DNV Office of any intended updating of the quality system and DNV will
assess the changes and decide if the certificate remains valid.
o Periodical audits will be held, in order to verify that the Manufacturer maintains and applies the quality system DNV
reserves the right, on a spot basis or based on suspicion, to pay unannounced visits.
|
|
\
|
\
!
i

The following may render this Certtificate invalid:
e Changes in the quality system alfecting production,
e Periodical audits not held within the allowed time window.
Conformity declaration and marking of product

When meeting with the terms and conditions above, the producer may draw up an EC declaration of conformity and legally
affix the CE mark followed by the Notified Body identification number of DNV,

END OF CERTIFICATE

HEAD OFFICE: Det Norske Veritas AS, Veritasveien 1, 1322 Hovik, Norway Tel: +47 67 57 9900 Fax: +47 6757 9911 www dnv com
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DET NORSKE VERITAS

CERTYFIKAT SYSTEMU ZARZADZANIA

Certyfikat Nr 73247-2010-AQ-POL-FINAS

Niniejszym potwierdza sie, ze

Przedsi¢biorstwo Produkeyjne
"MARGOMED" Stanislaw Margol

W

Al 'W. Witosa 38, 20-315 Lublin, Polska
spetnia eymagania normy Systemu Zarzqdzania
ISO 9001:2008

Certyfikat obejmuje nastepujqey zakres wyrobdw / ustug:

PRODUKCJA WYROBOW MEDYCZNYCH
JEDNORAZOWEGO UZYTKU I WYROBOW DO DIAGNOSTYKI IN VITRO

Data pienwszej certyfikacji: Miejsce i data:

16 kwietnia 2004 oy Sopot, 24 marca 2010

W imieniu Jednostki Akredytowane;:

DNV CERTIFICATION OY/AB.,

Certyfikat jest wazny do:

30 kwietnia 2013 O ARk FINLAND
%:@ — .w:,‘/” -7
H JL =
Finnish Accreditation Service / ‘ Y /;v i
Audyt zostal przeprovwadzony pod nadzorem: $001 (EN ISO/IEC 17021)
Krzysztof Soltyski Tomasz Slupek

Audytor Wiodgey Petnomocnik Zarzqdu

Niespelnienie wymnagan wymienionych w Umowie o Certyfikacje moze spowodowaé utratg waznosei certyfikatu,

HEAD OFFICE. Det Norske Veritas AS, Veritasveien 1, 1322 Hovik, Norway. Tel: +47 67 579900 Fax: +47 6757 9911 - www.dnv.com



DET NORSKE VERITAS

MANAGEMENT SYSTEM CERTIFICATE

Certificale No.: 73248-2010-AQ-POL-FINAS
This is to certify that

Przedsigbiorstwo Produkeyjne
"MARGOMED" Stanistaw Margol

Al W. Witosa 38, 20-315 Lublin, Poland
has been found to conform to:
ISO 13485:2003

This Certificate is valid for the following product or service ranges:

PRODUCTION OF SINGLE USE MEDICAL DEVICES AND IN VITRO MEDICAL DEVICES

Initial Certification date: Place and date:

16 April 2004 Sopot, 24 March 2010
Jor the Accredited Unit:
This Certificate is valid until: 35@“” DNV CERTIFICATION OY/AB,,
30 April 2013 (A FINLAND

FINAS

Finnish Accreditation Service
8001 (EN ISONEC 17021)
The cudit has been performed under the
supervision of

Krzysztof Soltyski Tomasz Stupek
Lead Auditor Management Representative

Lack of fulfilment of conditions as set out in the Certification Agreement may render this Certificate invalid.

HEAD OFFICE. Det Norske Veritas AS, Veritasveien 1, 1322 Hovik, Norway. Tel: 47 67 57 99 00 Fax: +47 67 5799 11 - www.dnv.com



