Deklaracja producenta

w zwigzku z rozporzgdzeniem (UE) 2023/607 zmieniajgcym rozporzadzenia (UE) 2017/745 i (ELI) 2017/746 w zakresie przepiséw przejsciowych dla niektorych
wyrobéw medycznych oraz wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro, w szczegdlnosci w zakresie

wazno$¢ certyfikatéw wydanych na podstawie dyrektywy Rady 90/385/EWG w sprawie aktywnych wyrobdéw medycznych do implantacji (AIMDD) lub
dyrektywy Rady 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych (MDD) (dyrektywa Certyfikaty) i/lub

zgodnos¢ urzadzen i nas jako ich producenta z warunkami dalszego wprowadzania do obrotu i oddawania do uzytku

Nazwa producenta APT Medical Inc.

Address: No.009, Xiangxiang Road,
Xiangxiang Economic Development Zone,
Xiangxiang City, Hunan 411400, P.R. China
Contact Details: ra_hn@aptmed.com

Adres producenta i dane kontaktowe

Numer rejestrowy CN-MF-000009046

.. Shanghai International Holding Corp. Gmbh
Nazwa autoryzowanego przedstawiciela

(Europe)

Adres autoryzowanego przedstawiciela Eiffestrasse 80.20537 Hamburg, Germany
Numer rejestrowy DE-AR-OOOOO0O00O0I
Jednostka notyfikujaca Patrz zatacznik
Numer jednostki Patrz zatgcznik

Numer certyfikowanej dyrektywy Patrz zatgcznik




Pierwotna data waznosci podana w

Patrz zatacznik
Swiadectwie przed przedtuzeniem 3

Data koricowa przedtuzonego okresu waznosci Patrz zatgcznik

My, jako producent deklarujemy na swojg wytgczng odpowiedzialnos¢:

¢ dla wyzej wymienionego Certyfikatu Dyrektywy (lub patrz zatagczony wykaz, jesli certyfikatow jest wiecej) zostaty spetnione warunki prawnego przedtuzenia
waznosci zgodnie z art. 120.2 MDR i/lub

e wymienione urzadzenia w zatgczonym wykazie i my jako ich producent spetniamy warunki wymienione w art. 120 ust. 3c rozporzadzenia MDR dotyczgce
dalszego wprowadzania do obrotu i oddawania do uzytku, a mianowicie poprzez spetnienie nastepujgcych warunkow:

Certyfikat(y) dyrektywy wymienione powyzej lub w zatagczonym wykazie

e Certyfikaty dyrektywy obejmujgce wymienione urzadzenia zostaty(-y) wydane po 25 maja 2017 r., byty wazne w dniu 26 maja 2021 r. i nie zostaty pdzniej
wycofane.

Wybierz odpowiednie stwierdzenia:
Wygasto przed 20 marca 2023 r.:

Przed pierwotng datg wygasniecia wskazang w Certyfikatach Dyrektywy my i jednostka notyfikowana podpisalismy pisemng umowe(-y) zgodnie z sekcjg 4.3,
akapit drugi zatgcznika VIl do niniejszego rozporzadzenia w sprawie oceny(-y) zgodnosci w w odniesieniu do urzadzenia(ow) objetego(-ych) certyfikatem(-
ami), ktérego(-ych) wygast(-ych) lub w odniesieniu do urzadzenia(-éw) przeznaczonego(-ych) do zastgpienia tego(-ych) urzadzenia(-6w), lub

Wtasciwy organ przyznat odstepstwo od obowigzujgcej procedury oceny zgodnosci zgodnie z art. 59 ust. 1 rozporzgdzenia MDR (moze zosta¢ wydane na
zadanie), lub

Wtasciwy organ zazgdat od producenta, zgodnie z art. 97 ust. 1 rozporzadzenia MDR, przeprowadzenia obowigzujgcej procedury oceny zgodnosci (moze
zostac dostarczona na zgdanie)

Wybierz jedno z ponizszych stwierdzen tylko w przypadku, gdy wtasciwy organ przyznat odstepstwo zgodnie z art. 59 ust. 1 lub wymaog zgodnie z art. 97 ust.
1:



Formalny wniosek(-y) do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcjg 4.3, akapit pierwszy zatgcznika VIl MDR w sprawie oceny zgodnosci zostat/zostaty ztozony
lub zostanie przez nas ztozony/przedtozony jednostce notyfikowanej nie pdzniej niz 26 maja 2024 r. dla urzadzenia (e) wymienione w zatgczonym wykazie lub
jego/ich zamiennikach i podpisane pisemne porozumienia sg/bedg obowigzywac zgodnie z sekcjg 4.3, akapit drugi zatgcznika VI! MDR przed 26 wrzesnia
2024 .

Nie zamierzamy sktadaé wniosku o ocene zgodnosci do 26 maja 2024 r.49, dlatego okres przejsciowy zakoriczy sie 26 maja 2024 r.

Wygasto/wygasa po 20 marca 2023 r.:
Wybierz jedno pasujgce stwierdzenie:

Formalny wniosek(-y) do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcjg 4.3, akapit pierwszy zatgcznika VIl MDR w sprawie oceny zgodnosci zostat/zostaty ztozony
lub zostanie ztozony przez nas/przedtozony przez nas do jednostki notyfikowanej nie pdzniej niz 26 maja 2024 r. dla urzadzenia (y) wymienione w zatgczonym
wykazie lub ich/ich zamiennikach i podpisane pisemne umowy bedg obowigzywaty zgodnie z sekcjg 4.3, akapit drugi zatacznika VIl MDR przed dniem 26
wrzesnia 2024 r. Nie zamierzamy sktada¢ wniosku o ocene zgodnosci do 26 maja 2024 r., dlatego okres przejsciowy zakoriczy sie 26 maja 2024 r.

Ulepszone urzadzenia

W przypadku wyrobéw, dla ktérych procedura oceny zgodnosci na podstawie MDD nie wymagata zaangazowania jednostki notyfikowanej, dla ktorych
deklaracja zgodnosci zostata sporzgdzona przed dniem 26 maja 2021 r. i dla ktérych procedura oceny zgodnosci na podstawie niniejszego rozporzadzenia
wymaga zaangazowanie jednostki notyfikowanej:

Wybierz jedno pasujgce stwierdzenie:

Formalny wniosek(-y) do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcjg 4.3, akapit pierwszy zatgcznika VIl MDR w sprawie oceny zgodnosci zostat/zostaty ztozony
lub zostanie przez nas ztozony/przedtozony jednostce notyfikowanej nie pdzniej niz 26 maja 2024 r. dla urzadzenia (y) wymienione w zatgczonym wykazie lub
jego/ich zamiennikach oraz podpisane pisemne umowy(-y) obowigzujg(-g) zgodnie z sekcjg 4.3, akapit drugi zatgcznika VIl MDR przed dniem 26 wrzesnia
2024 .

Nie zamierzamy sktadaé wniosku o ocene zgodnosci do 26 maja 2024 r., dlatego okres przejsciowy zakoriczy sie 26 maja 2024 r.
System Zarzadzania Jakoscig (SZJ)

Wybierz jedno pasujgce stwierdzenie:



System zarzadzania jakoscig zgodnie z art. 10 ust. 9 rozporzgdzenia MDR zostanie wdrozony nie pdzniej niz do dnia 26 maja 2024 r.
Wdrozono system zarzgdzania jakos$cig zgodnie z art. 10 ust. 9 rozporzgdzenia MDR.

Jednostka notyfikowana wydata zatgczony certyfikat dla systemu zarzgdzania jakoscig zgodnego z MDR.

Urzadzenia wymienione w zatgczonym harmonogramie

Urzadzenie(-a) w dalszym ciggu jest zgodne z AIMDD lub MDD.

Nie ma znaczacych zmian w projekcie i przeznaczeniu.

Wyréb(-a) nie stwarza niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikow lub innych osdb, ani dla innych aspektow ochrony
zdrowia publicznego.



Zestawienie urzadzen

Powyzsza deklaracja producenta obowigzuje dla:

Nazwa urzadzenia Numery Pierwotna data | Jednostka Nazwa Data Zamiennik jesli
certyfikatow obowigzywania | notyfikujgca jednostki obowigzywania dostepny
notyfikujgceju | przedtuzonego
ktérej ztozono | okresu waznosci
whniosek MDR
ElongTM CN19/41087 24 May 2024 SGS Belgium SGS Belgium 31 December 2027
Microcatheter CN19/41142 NV NV
1639 1639
AngiopointerTM CN19/41087 24 May 2024 SGS Belgium SGS Belgium 31 December 2027
Hydrophilic CN19/41129 NV NV
Angiographic 1639 1639
Catheter
Braidin ™ Cross CN19/41087 24 May 2024 SGS Belgium SGS Belgium 31 December 2027
Transseptal CN19/41127 NV NV
Needle and 1639 1639
Sheath
BraidinTM CN19/41087 24 May 2024 SGS Belgium SGS Belgium 31 December 2027
Hemostasis CN19/41126 NV NV
Introducer 1639 1639




CONQUERORTM | CN19/41087 24 May 2024 SGS Belgium | SGS Belgium | 31 December 2027
(RX) and CN19/41145 NV NV
CONQUERORTM 1639 1639
NC(RX)PTCA
balloon catheters
March ™ Guiding CN19/41087 24 May 2024 SGS Belgium | SGS Belgium | 31 December 2027
Catheter CN19/41128 NV NV
1639 1639
BlackeelTM CN19/41087 24 May 2024 SGS Belgium | SGS Belgium | 31 December 2027
Hydrophilic CN19/41134 NV NV
Guidewire 1639 1639
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