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ROZMIAR I KOD 

NUMER 

KATALOGOWY 
ROZMIAR KOLOR G 

OPAKOWANIE  

HANDLOWE 

OPAKOWANIE  

TRANSPORTOWE 

IN-03X12* 0,3mm x 12mm żółty 30 100 szt. 50 x 100 szt. 

IN-03X13 0,3mm x 13mm żółty 30 100 szt. 50 x 100 szt. 

IN-04X19 0,4mm x 19mm średnioszary 27 100 szt. 50 x 100 szt. 

IN-045X12 0,45mm x 12mm brązowy 26 100 szt. 50 x 100 szt. 

IN-045X16 0,45mm x 16mm brązowy 26 100 szt. 50 x 100 szt. 

IN-045X22 0,45mm x 22mm brązowy 26 100 szt. 50 x 100 szt. 

IN-05X16 0,5mm x 16mm pomarańczowy 25 100 szt. 50 x 100 szt. 

IN-05X20* 0,5mm x 20mm pomarańczowy 25 100 szt. 50 x 100 szt. 

IN-05X25 0,5mm x 25mm pomarańczowy 25 100 szt. 50 x 100 szt. 

IN-05X40 0,5mm x 40mm pomarańczowy 25 100 szt. 50 x 100 szt. 

IN-06X25 0,6mm x 25mm ciemnoniebieski 23 100 szt. 50 x 100 szt. 

IN-06X30 0,6mm x 30mm ciemnoniebieski 23 100 szt. 50 x 100 szt. 

IN-06X40 0,6mm x 40mm ciemnoniebieski 23 100 szt. 50 x 100 szt. 

IN-07X30 0,7mm x 30mm czarny 22 100 szt. 50 x 100 szt. 

IN-07X40 0,7mm x 40mm czarny 22 100 szt. 50 x 100 szt. 

IN-07X50* 0,7mm x 50mm czarny 22 100 szt. 50 x 100 szt. 

IN-08X25 0,8mm x 25mm ciemnozielony 21 100 szt. 50 x 100 szt. 

IN-08X40 0,8mm x 40mm ciemnozielony 21 100 szt. 50 x 100 szt. 

IN-08X50* 0,8mm x 50mm ciemnozielony 21 100 szt. 50 x 100 szt. 

IN-09X25 0,9mm x 25mm żółty 20 100 szt. 50 x 100 szt. 

IN-09X40 0,9mm x 40mm żółty 20 100 szt. 50 x 100 szt. 

IN-11X40 1,1mm x 40mm kremowy 19 100 szt. 50 x 100 szt. 

IN-12X40 1,2mm x 40mm różowy 18 100 szt. 50 x 100 szt. 

IN-12X50 1,2mm x 50mm różowy 18 100 szt. 50 x 100 szt. 

IN-16X40 1,6mm x 40mm biały 16 100 szt. 50 x 100 szt. 

IN-18X40 1,8mm x 40mm niebiesko-szary 15 100 szt. 50 x 100 szt. 

IN-21X40 2,1mm x 40mm jasnozielony 14 100 szt. 50 x 100 szt. 

* - produkt dostępny na zamówienie 
 

WYTWÓRCA: ZARYS International Group spółka z ograniczoną odpowiedzialnością spółka komandytowa 

ADRES: ul. Pod Borem 18,  41-808 Zabrze, Poland, tel. +48 32 271 69 91, fax. +48 32 274 72 84 

  

 ZASTOSOWANIE: 
 

 

 

 ▪ Wyrób przeznaczony do iniekcji dożylnych, iniekcji domięśniowych, 

iniekcji podskórnych 

 

 
 

 WŁAŚCIWOŚCI: 

▪ Rurka igły wykonana z gładkiej i wytrzymałej stali nierdzewnej 

▪ Osłonka i nasadka wykonana z polipropylenu 

▪ Cienkie ścianki zapewniają właściwe tempo strumienia 

▪ Końcówka igły ostrzona w trzech płaszczyznach 

▪ Typ szlifu igły: LB/BL standard długo ścięte 

▪ Niska siła wkłucia i przesuwu 

▪ Powierzchnia rurek pokryta środkiem poślizgowym (silikon) 

▪ Klejone elementy igły zapobiegające oddzieleniu (klej – żywica 

epoksydowa) 

▪ Nasadki barwione zgodnie z kodem ISO ułatwiające szybkie rozpoznanie 

rozmiaru igły 

▪ Bez lateksu, bez ftalanów  

▪ Nietoksyczna, niepirogenna 

▪ Sterylizowana tlenkiem etylenu 

▪ Okres ważności 5 lat 

▪ Opakowanie : 1 sztuka/papier/folia 
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WYTWÓRCA: ZARYS International Group spółka z ograniczoną odpowiedzialnością spółka komandytowa 

ADRES: ul. Pod Borem 18,  41-808 Zabrze, Poland, tel. +48 32 271 69 91, fax. +48 32 274 72 84 

  

 ZASTOSOWANIE: 
 

 

 

 ▪ Wyrób przeznaczony do iniekcji dożylnych, iniekcji 

domięśniowych, iniekcji podskórnych 
 

 
 

 WŁAŚCIWOŚCI: 

▪ Osłona igły aktywowana jedną ręką natychmiast po 

dokonanej iniekcji 

▪ Osłonka zintegrowana z igłą 

▪ Ostrze igły ścięte trójpłaszczyznowo 

▪ Nasadka igły kodowana kolorystycznie w zależności 

od rozmiaru 

▪ Słyszalne kliknięcie oznaczające aktywację 

mechanizmu zabezpieczającego 

▪ Igła pozostaje zamknięta bezpiecznie wewnątrz 

aktywowanej osłony 

▪ Połączenie zarówno ze strzykawkami luer jak i luer-

lock 

▪ Ostrze zabezpieczone poprzez podwójny 

mechanizm blokady 

▪ Opakowanie typu blister-pack 

▪ Opakowanie podstawowe – 50 szt. 

▪ Nietoksyczna, niepirogenna 

▪ Sterylizowana tlenkiem etylenu 

▪ Okres ważności 5 lat 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ROZMIAR I KOD 

NUMER 

KATALOGOWY 
ROZMIAR KOLOR G 

OPAKOWANIE  

HANDLOWE 

OPAKOWANIE  

TRANSPORTOWE 

INB-03X13 0,3mm x 13mm jasnożółty 30 50 szt. 50 x 50 szt. 

INB-045X12 0,45mm x 12mm brązowy 26 50 szt. 50 x 50 szt. 

INB-05X25 0,5mm x 25mm pomarańczowy 25 50 szt. 50 x 50 szt. 

INB-05X40 0,5mm x 40mm pomarańczowy 25 50 szt. 50 x 50 szt. 

INB-06X25 0,6mm x 25mm niebieski 23 50 szt. 50 x 50 szt. 

INB-06X30 0,6mm x 30mm niebieski 23 50 szt. 50 x 50 szt. 

INB-07X30 0,7mm x 30mm czarny 22 50 szt. 50 x 50 szt. 

INB-07X40 0,7mm x 40mm czarny 22 50 szt. 50 x 50 szt. 

INB-08X40 0,8mm x 40mm zielony 21 50 szt. 50 x 50 szt. 

INB-09X40 0,9mm x 40mm żółty 20 50 szt. 50 x 50 szt. 

INB-11X40 1,1mm x 40mm beżowy 19 50 szt. 50 x 50 szt. 

INB-12X40 1,2mm x 40mm różowy 18 50 szt. 50 x 50 szt. 
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Wytwórca:  
Manufacturer: 

ZARYS International Group spółka z ograniczoną odpowiedzialnością 
spółka komandytowa 

Adres: 
Address: 

ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland 
tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84,  e-mail: zarys@zarys.pl  
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Oświadczamy na wyłączną odpowiedzialność, że wyrób medyczny: 
We declare under our sole responsibility that the medical device: 
 

dispoFINE, docFINE, dispoGUARD 

sterylne igły iniekcyjne / sterile hypodermic needles 

klasy IIa, reguła 6 / of class IIa, rule 6 
 

modele/ models:   igła iniekcyjna; igła iniekcyjna bezpieczna/ injection needle; safety injection needle 

średnica/diameter:   od/from  0,3 mm do/to  2,1 mm 

długość/length: od/from 12 mm  do/to  50 mm 

(szczegółowy wykaz wyrobów objętych niniejszą deklaracją zgodności znajduje się w TD-42 Punkt 1 pp. 1.1. zał. nr 5 Identyfikacja wyrobu / 
detailed list of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-42, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product) 

 

zgodnie z załącznikiem IX Dyrektywy 93/42/EWG 
according to Annex IX of the Directive 93/42/EEC 
 

zawarty w dokumentacji technicznej TD-42 - certyfikat kontroli partii produkcyjnej DZDO-01, który uważa się za część 
niniejszej deklaracji 
covered by the Technical Files  TD-42 – certificate of analysis of production batch DZDO-01, which is considered as a part of this declaration 
 

spełnia wszystkie stosowalne wymagania Dyrektywy 93/42/EWG (procedura oceny zgodności załącznik V + VII) oraz 
Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2022 poz. 974). 
meets all applicable provisions of the Directive 93/42/EEC (assessment of the conformity procedure Annex V + VII) which apply to it as well as of 
the Act of medical devices of 7 April 2022 (Officiel of 2022, position 974). 
 

Wyrób wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych 
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-42. 
The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised standards specified  
in the technical documentation of the device TD-42. 
 
 

Jednostka notyfikowana:  
Notified Body: 

 
Certyfikat EC/ EC Certificate: 

 

TÜV Rheinland LGA Products GmbH 
Tillystraße 2, 90431 Nürnberg, Germany 

 
DD 1023663-1 

 

 

 

  

  
 

………………………………………………….. 
(podpis/signature) 

imię i nazwisko/name: Bożena Smolnik 
stanowisko/position: Product Manager 

Miejsce i data wydania/Place and date of issue:   

Zabrze, 24.05.2024 

mailto:zarys@zarys.pl


Importer: 

ZARYS International Group Sp. z o. o. spółka komandytowa 

ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland, tel. +48 32 376 07 50 -55  fax. +48 32 376 07 56 

Igły do znieczuleń podpajęczynówkowych 

 

                                                                                                      
data opracowania: 2023.10.11 
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WYTWÓRCA: TMT TIBBİ MEDİKAL MALZ. SAN. ve TİC. A. Ş. 

ZASTOSOWANIE: 
• Igły do znieczuleń 

podpajęczynówkowych 
(lędźwiowych) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ATRAU-COM 

• Atraumatyczny, dwupłaszczyznowy szlif  

• Cienkie ścianki igły 

• Znikome ryzyko po punkcyjnego bólu głowy 
PENCIL-POINT 

• Perfekcyjnie wykonane stożkowe zakończenie igły z 
eliptycznym otworem bocznym umożliwia dostęp do 
pożądanej lokalizacji bez uszkodzenia tkanki 

• Znacząco redukuje ryzyko po punkcyjnego bólu głowy 
QUINCKE TIP 

• Cienkościenna konstrukcja igły umożliwia szybki wypływ 
płynu mózgowo-rdzeniowego 

• Gładkie wykończenie igły zapewnia łatwość penetracji tkanek 

• Dodatkowe ścięcie końcówki igły zapobiega uszkodzeniom 
tkanek 
 

WŁAŚCIWOŚCI: 

• Krystalicznie przeźroczysta 
nasadka posiadająca wewnątrz 
powiększoną komorę zwiększającą 
widoczność oraz umożliwiającą 
szybką wizualizację płynu 
mózgowo-rdzeniowego 
minimalizując jego wypływ 

• Barwne oznaczenie nasadek oraz 
mandrynu 

• Igła oraz mandryn wykonane z 
wysokiej jakości stali nierdzewnej 

• Nasadka igły wykonana z 
poliwęglanu 

• Uchwyt mandrynu wykonany z 
ABS 

• Przeźroczysta końcówka luer-lock 

• Pozbawione lateksu 

• Sterylizowane tlenkiem etylenu 

• Opakowanie folia/papier 

• Jednorazowego użytku, 

• Niepirogenna, nietoksyczna 



Importer: 

ZARYS International Group Sp. z o. o. spółka komandytowa 

ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland, tel. +48 32 376 07 50 -55  fax. +48 32 376 07 56 

Igły do znieczuleń podpajęczynówkowych 

 

                                                                                                      
data opracowania: 2023.10.11 
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ROZMIAR I KOD: KOD ROZMIAR DŁUGOŚĆ PROWADNICA OPAKOWANIE 

PENCIL-POINT 

TSPP2290 22G 90mm / 3,5” - 1 szt. 

TSPP2490 24G 90mm / 3,5” - 1 szt. 

TSPPK2590 25G 90mm / 3,5” 20G x 34mm 1 szt. 

TSPPK25120 25G 120mm / 4,75” 20G x 34mm 1 szt. 

TSPPK2690 26G 90mm / 3,5” 20G x 34mm 1 szt. 

TSPPK2790 27G 90mm / 3,5” 22G x 34mm 1 szt. 

TSPPK27120 27G 120mm / 4,75” 22G x 34mm 1 szt. 

      

ATRAU-COM 
 

TSPAK2688 26G 88mm / 3,5” 20G x 34mm 1 szt. 

      

QUINCKE 

TSPQ1890 18G 90mm / 3,5” - 1 szt. 

TSPQ1990 19G 90mm / 3,5” - 1 szt. 

TSPQ2090 20G 90mm / 3,5” - 1 szt. 

TSPQ2190 21G 90mm / 3,5” - 1 szt. 

TSPQ2240 22G 40mm / 1,5” - 1 szt. 

TSPQ2275 22G 75mm / 3" - 1 szt. 

TSPQ2290 22G 90mm / 3,5” - 1 szt. 

TSPQ22120 22G 120mm / 4,75” - 1 szt. 

TSPQ2390 23G 90mm / 3,5” - 1 szt. 

TSPQ2490 24G 90mm / 3,5” - 1 szt. 

TSPQK2590 25G 90mm / 3,5” 20G x 34mm 1 szt. 

TSPQ25103 25G 103mm / 4" - 1 szt. 

TSPQ25120 25G 120mm / 4,75” - 1 szt. 

TSPQK25120 25G 120mm / 4,75” 20G x 34mm 1 szt. 

TSPQ2690 26G 90mm / 3,5” - 1 szt. 

TSPQK2690 26G 90mm / 3,5” 20G x 34mm 1 szt. 

TSPQ26120 26G 120mm / 4,75" - 1 szt. 

TSPQK26120 26G 120mm / 4,75" 20G x 34mm 1 szt. 

TSPQ2790 27G 90mm / 3,5” - 1 szt. 

TSPQK2790 27G 90mm / 3,5” 22G x 34mm 1 szt. 

TSPQ27103 27G 103mm / 4" - 1 szt. 

TSPQK27103 27G 103mm / 4" 22G x 34mm 1 szt. 

TSPQ27120 27G 120mm / 4,75" - 1 szt. 

TSPQK27120 27G 120mm / 4,75" 22G x 34mm 1 szt. 

TSPQK2990 29G 90mm / 3,5” 22G x 34mm 1 szt. 

OPRACOWANO 
NA PODSTAWIE: 

Materiałów marketingowych firmy: TMT TIBBİ MEDİKAL MALZ. SAN. ve TİC. A. Ş. 

Materiał marketingowy przeznaczony dla osób wykonujących zawód medyczny 

    
  Na zamówienie dostępne również inne średnice i długości igieł 

 



 
EU DECLARATION OF CONFORMITY 

Spinal Anesthesia Needle  
 TD15001/EUDOC001 

06.12.2023 
Rev06 

TD15001 Spinal Group Technical Documentation 
Page 1 / 7 

A. Manufacturer 
Company Name: TMT Tıbbi Medikal Malz. San. ve Tic. A. Ş. 
Address: Fatih Mah. 1188 Sok. No: 14 PK 35414 Sarnıç, Gaziemir İZMİR TURKEY 
Telephone Number +902322593210 
e-Mail Address: kalite@egemen.com.tr  
Warehouse Address: Fatih Mah. 1188 Sok. No: 12/A   Sarnıç, Gaziemir İZMİR TURKEY 
SRN: TR-MF-000016078 

 

B. Notified Body 
Company Name: UDEM Uluslararasi Belgelendirme Denetim Egitim Merkezi San. ve Tic. 

A.Ş. 
Notified Body No: 2292 
Address: Mutlukent, Ümitköy Kavşağı No:10, 06800 Çankaya/Ankara 
Telephone Number +90312 443 03 90 
e-Mail Address: idoganguzel@udem.com.tr  
SRN: Not available at the time of declaration 

 

C. Device Information 
C.1 General Information 

Device Name Spinal Anesthesia Needle 
Trade Name Egemen International 
CE Certificate No M.2016.106.6908 (Full Quality Assurance CE Certificate) 

M.2016.106.6908-1 (Design Examination CE Certificate) 
Registration Date 28.07.2016 
Conformity Assessment Procedure  93/42/EEC Medical Device Directive, Annex II(Including Section 4) 
Risk Class Class III - 93/42/EEC MDD Annex IX, Rule 6 
Intended Purpose It is used for the operation of every region under the nipple of the human 

body, for injecting an anesthetic agent into the spinal region 
(subarachnoid space), CSF (cerebrospinal fluid) in regional anesthesia 
applications, and collecting  CSF sample for diagnostic purposes. Spinal 
region is reached by passing through skin layers with spinal anesthesia 
needle. 

GMDN Code:  35212 
CND Code  A01030101 

 

C.2 Device List 
Reference Code Device Description  BASIC UDI-DI 

TSPQ1875 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 18G x75mm  8699952SPINALN0013Z 

TSPQF1875 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 18G x75mm with Filtered 
Aspiration Cannula 

8699952SPINALN0013Z 

TSPQ1890 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 18G x 90mm  8699952SPINALN0013Z 

TSPQF1890 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 18G x 90mm with Filtered 
Aspiration Cannula 

8699952SPINALN0013Z 

TSPQ1990 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 19G x 90mm  8699952SPINALN0013Z 

TSPQF1990 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 19G x 90mm with Filtered 
Aspiration Cannula 

8699952SPINALN0013Z 

TSPQ2075 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 20G x 75mm 8699952SPINALN0013Z 

TSPQF2075 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 20G x 75mm with Filtered 
Aspiration Cannula 

8699952SPINALN0013Z 

TSPQ2090 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 20G x 90mm 8699952SPINALN0013Z 

mailto:kalite@egemen.com.tr
mailto:idoganguzel@udem.com.tr
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TSPQF2090 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 20G x 90mm with Filtered 
Aspiration Cannula 

8699952SPINALN0013Z 

TSPQ2190 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 21G x 90mm 8699952SPINALN0013Z 

TSPQF2190 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 21G x 90mm with Filtered 
Aspiration Cannula 

8699952SPINALN0013Z 

TSPQ2240 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 22G x 40mm 8699952SPINALN0013Z 

TSPQF2240 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 22G x 40mm with Filtered 
Aspiration Cannula 

8699952SPINALN0013Z 

TSPQ2275 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 22G x 75mm 8699952SPINALN0013Z 

TSPQF2275 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 22G x 75mm with Filtered 
Aspiration Cannula 

8699952SPINALN0013Z 

TSPQ2290 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 22G x 90mm 8699952SPINALN0013Z 

TSPQF2290 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 22G x 90mm with Filtered 
Aspiration Cannula 

8699952SPINALN0013Z 

TSPQ22120 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 22G x 120mm 8699952SPINALN00243 

TSPQF22120 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 22G x 120mm with Filtered 
Aspiration Cannula 

8699952SPINALN00243 

TSPQ22150 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 22G x 150mm 8699952SPINALN00243 

TSPQF22150 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 22G x 150mm with Filtered 
Aspiration Cannula 

8699952SPINALN00243 

TSPQ2390 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 23G x 90mm 8699952SPINALN0013Z 

TSPQF2390 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 23G x 90mm with Filtered 
Aspiration Cannula 

8699952SPINALN0013Z 

TSPQ2490 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 24G x90mm 8699952SPINALN0013Z 

TSPQF2490 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 24G x90mm with Filtered 
Aspiration Cannula 

8699952SPINALN0013Z 

TSPQ2575 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 25G x75mm 8699952SPINALN0013Z 

TSPQF2575 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 25G x75mm with Filtered 
Aspiration Cannula 

8699952SPINALN0013Z 

TSPQ2590 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 25G x 90m 8699952SPINALN0013Z 

TSPQF2590 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 25G x 90m with Filtered 
Aspiration Cannula 

8699952SPINALN0013Z 

TSPQK2590 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 25G x 90mm with Guide 
Needle  

8699952SPINALN0013Z 

TSPQFK2590 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 25G x 90mm with Guide 
Needle and Filtered Aspiration Cannula 

8699952SPINALN0013Z 

TSPQK25103 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 25G x 103mm with Guide 
Needle 

8699952SPINALN00243 

TSPQFK25103 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 25G x 103mm with Guide 
Needle and Filtered Aspiration Cannula 

8699952SPINALN00243 

TSPQK25120 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 25G x 120 mm with Guide 
Needle 

8699952SPINALN00243 

TSPQFK25120 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 25G x 120 mm with Guide 
Needle and Filtered Aspiration Cannula 

8699952SPINALN00243 

TSPQ2690 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 26G x 90mm  8699952SPINALN0013Z 

TSPQF2690 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 26G x 90mm with Filtered 
Aspiration Needle 

8699952SPINALN0013Z 

TSPQK2690 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 26G x 90mm with Guide 
Needle 

8699952SPINALN0013Z 

TSPQFK2690 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 26G x 90mm with Guide 
Needle and Filtered Aspiration Cannula 

8699952SPINALN0013Z 

TSPQK26103 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 26G x 103mm with Guide 
Needle 

8699952SPINALN00243 

TSPQFK26103 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 26G x 103mm with Guide 
Needle and Filtered Aspiration Cannula 

8699952SPINALN00243 
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TSPQK26120 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 26G x 120mm with Guide 
Needle 

8699952SPINALN00243 

TSPQFK26120 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 26G x 120mm with Guide 
Needle and Filtered Aspiration Cannula 

8699952SPINALN00243 

TSPQ2790 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 27G x 90mm 8699952SPINALN0013Z 

TSPQF2790 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 27G x 90mm with Filtered 
Aspiration Cannula 

8699952SPINALN0013Z 

TSPQK2790 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 27G x 90mm with Guide 
Needle 

8699952SPINALN0013Z 

TSPQFK2790 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 27G x 90mm with Guide 
Needle and Filtered Aspiration Cannula 

8699952SPINALN0013Z 

TSPQK27103 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 27G x 103mm with Guide 
Needle 

8699952SPINALN00243 

TSPQFK27103 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 27G x 103mm with Guide 
Needle and Filtered 
 Aspiration Cannula 

8699952SPINALN00243 

TSPQK27120 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 27G x 120mm with Guide 
Needle 

8699952SPINALN00243 

TSPQFK27120 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 27G x 120mm with Guide 
Needle and Filtered 
 Aspiration Cannula 

8699952SPINALN00243 

TSPQ2990 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 29G x 90mm 8699952SPINALN0013Z 

TSPQF2990 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 29G x 90mm with Filtered 
Aspiration Cannula 

8699952SPINALN0013Z 

TSPQK2990 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 29G x 90mm with Guide 
Needle 

8699952SPINALN0013Z 

TSPQFK2990 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 29G x 90mm with Guide 
Needle and Filtered  
Aspiration Cannula 

8699952SPINALN0013Z 

TSPQK29120 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 29G x 120mm with Guide 
Needle 

8699952SPINALN00243 

TSPQFK29120 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 29G x 120mm with Guide 
Needle and Filtered  Aspiration Cannula 

8699952SPINALN00243 

TSPP2290 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 22G x 90mm 8699952SPINALN0013Z 

TSPPK2290 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 22G x 90mm 
with Guide Needle 

8699952SPINALN0013Z 

TSPPF2290 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 22G x 90mm 
with Filtered Aspiration Cannula 

 
8699952SPINALN0013Z 

TSPPFK2290 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 22G x 90mm 
with Guide Needle and Filtered Aspiration Cannula 

8699952SPINALN0013Z 

TSPP22120 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 22G x 120mm 8699952SPINALN00243 

TSPPK22120 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 22G x 120mm 
with Guide Needle 

8699952SPINALN00243 

TSPPF22120 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 22G x 120mm 
with Filtered Aspiration  Cannula 

8699952SPINALN00243 

TSPPFK22120 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 22G x 120mm 
with Guide Needle and Filtered Aspiration Cannula 

8699952SPINALN00243 

TSPP2390 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 23G x 90mm 8699952SPINALN0013Z 

TSPPF2390 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 23G x 90mm 
with Filtered Aspiration  
Cannula 

8699952SPINALN0013Z 

TSPP2490 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 24G x 90mm 8699952SPINALN0013Z 

TSPPF2490 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 24G x 90mm 
with Filtered Aspiration  
Cannula 

8699952SPINALN0013Z 

TSPP24103 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 24G x 103mm  8699952SPINALN00243 
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TSPPK24103 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 24G x 103mm 
with Guide Needle 

8699952SPINALN00243 

TSPPF24103 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 24G x 103mm 
with Filtered Aspiration Cannula 

8699952SPINALN00243 

TSPPFK24103 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 24G x 103mm 
with Guide Needle and Filtered Aspiration Cannula 

8699952SPINALN00243 

TSPP24120 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 24G x 120mm  8699952SPINALN00243 

TSPPK24120 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 24G x 120mm 
with Guide Needle 

8699952SPINALN00243 

TSPPF24120 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 24G x 120mm 
with Filtered Aspiration Cannula 

8699952SPINALN00243 

TSPPFK24120 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 24G x 120mm 
with Guide Needle and Filtered Aspiration Cannula 

8699952SPINALN00243 

TSPPK24150 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 24G x 150mm 
with Guide Needle 

8699952SPINALN00243 

TSPP24150 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 24G x 150mm  8699952SPINALN00243 

TSPPF24150 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 24G x 150mm 
with Filtered Aspiration Cannula 

8699952SPINALN00243 

TSPPFK24150 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 24G x 150mm 
with Guide Needle and Filtered Aspiration Cannula 

8699952SPINALN00243 

TSPP2525 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 25G x 25mm 8699952SPINALN0013Z 

TSPPF2525 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 25G x 25mm 
with Filtered Aspiration Cannula 

8699952SPINALN0013Z 

TSPP2550 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 25G x 50mm 8699952SPINALN0013Z 

TSPPF2550 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 25G x 50mm 
with Filtered Aspiration Cannula 

8699952SPINALN0013Z 

TSPP2590 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 25G x 90mm 8699952SPINALN0013Z 

TSPPK2590 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 25G x 90mm 
with Guide Needle 

8699952SPINALN0013Z 

TSPPF2590 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 25G x 90mm 
with Filtered Aspiration 
 Cannula 

8699952SPINALN0013Z 

TSPPFK2590 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 25G x 90mm 
with Guide Needle and  
Filtered Aspiration Cannula 

8699952SPINALN0013Z 

TSPPK25103 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 25G x 103mm 
Guide Needle 

8699952SPINALN00243 

TSPPFK25103 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 25G x 103mm 
with Guide Needle and Filtered Aspiration Cannula 

8699952SPINALN00243 

TSPPK25120 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 25G x 120mm 
with Guide Needle 

8699952SPINALN00243 

TSPPFK25120 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 25G x 120mm 
with Guide Needle and Filtered Aspiration Cannula 

8699952SPINALN00243 

TSPP25156 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 25G x 156mm 8699952SPINALN00243 

TSPPF25156 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 25G x 156mm 
with  Filtered Aspiration Cannula 

8699952SPINALN00243 

TSPPK25156 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 25G x 156mm 
with Guide Needle 

8699952SPINALN00243 

TSPPFK25156 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 25G x 156mm 
with Guide Needle and Filtered Aspiration Cannula 

8699952SPINALN00243 

TSPP2690 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 26G x 90mm 8699952SPINALN0013Z 

TSPPF2690 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 26G x 90mm 
with Filtered Aspiration 
 Cannula 

8699952SPINALN0013Z 

TSPPK2690 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 26G x 90mm 
with Guide Needle 

8699952SPINALN0013Z 
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TSPPFK2690 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 26G x 90mm 
with Guide Needle and 
 Filtered Aspiration Cannula 

8699952SPINALN0013Z 

TSPPK26103 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 26G x 103mm 
with Guide Needle 

8699952SPINALN00243 

TSPPFK26103 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 26G x 103mm 
with Guide Needle and 
 Filtered Aspiration Cannula 

8699952SPINALN00243 

TSPPK26120 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 26G x 120mm 
with Guide Needle 

8699952SPINALN00243 

TSPPFK26120 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 26G x 120mm 
with Guide Needle and  
Filtered Aspiration Cannula 

8699952SPINALN00243 

TSPP2750 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 27G x 50mm 8699952SPINALN0013Z 

TSPPF2750 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 27G x 50mm 
with Filtered Aspiration Cannula  

8699952SPINALN0013Z 

TSPP2790 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 27G x 90mm 8699952SPINALN0013Z 

TSPPF2790 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 27G x 90mm 
with Filtered Aspiration  Cannula  

8699952SPINALN0013Z 

TSPPK2790 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 27G x 90mm 
with Guide Needle 

8699952SPINALN0013Z 

TSPPFK2790 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 27G x 90mm 
with Guide Needle and Filtered Aspiration Cannula 

8699952SPINALN0013Z 

TSPPK27103  Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 27G x 103mm 
with Guide Needle 

8699952SPINALN00243 

TSPPFK27103 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 27G x 103mm 
with Guide Needle and Filtered Aspiration Cannula 

8699952SPINALN00243 

TSPPK27120 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 27G x 120mm 
with Guide Needle 

8699952SPINALN00243 

TSPPFK27120 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 27G x 120mm 
with Guide Needle and Filtered Aspiration Cannula 

8699952SPINALN00243 

TSPP2990 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 29Gx90mm 8699952SPINALN00243 

TSPPK2990 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 29G x 90mm 
with Guide Needle 

8699952SPINALN0013Z 

TSPPFK2990 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 29G x 90mm 
with Guide Needle and Filtered Aspiration Cannula 

8699952SPINALN0013Z 

TSPAK2590 Specially Grinded – Curved Type Atraumatic Spinal Anesthesia 
Needle 25G x 90mm with Guide Needle 

8699952SPINALN0013Z 

TSPAFK2590 Specially Grinded – Curved Type Atraumatic Spinal Anesthesia 
Needle 25G x 90mm with Guide Needle and Filtered Aspiration 
Cannula 

8699952SPINALN0013Z 

TSPAK25100 Specially Grinded – Curved Type Atraumatic Spinal Anesthesia 
Needle 25G x 100mm with Guide Needle 

8699952SPINALN00243 

TSPAFK25100 Specially Grinded – Curved Type Atraumatic Spinal Anesthesia 
Needle 25G x 100mm with 
 Guide Needle and Filtered Aspiration Cannula 

8699952SPINALN00243 

TSPA2650 Specially Grinded – Curved Type Atraumatic Spinal Anesthesia 
Needle 26Gx50mm 

8699952SPINALN0013Z 

TSPAF2650 Specially Grinded – Curved Type Atraumatic Spinal Anesthesia 
Needle 26Gx50mm with  
Filtered Aspiration Cannula 

8699952SPINALN0013Z 

TSPAK2688 Specially Grinded – Curved Type Atraumatic Spinal Anesthesia 
Needle 26Gx88mm with Guide Needle 

8699952SPINALN0013Z 

TSPAFK2688 Specially Grinded – Curved Type Atraumatic Spinal Anesthesia 
Needle 26Gx88mm with 
 Guide Needle and Filtered Aspiration Cannula 

8699952SPINALN0013Z 

TSPAK26100 Specially Grinded – Curved Type Atraumatic Spinal Anesthesia 
Needle 26Gx100mm with  
Guide Needle 

8699952SPINALN00243 
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TSPAFK26100 Specially Grinded – Curved Type Atraumatic Spinal Anesthesia 
Needle 26Gx100mm with  
Guide Needle and Filtered Aspiration Cannula 

8699952SPINALN00243 

 

EN ISO 13485:2016 

EN ISO 9626: 2016 

EN ISO 7864: 2016 

EN ISO 14971: 2019 

CEN ISO/TR 24971:2020 

EN 556-1:2001 
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EN ISO 11607-1:2020 

 EN ISO 11607-2 2020 

 EN ISO 10993-1:2020  

 EN ISO 10993-5: 2009 

EN ISO 10993-7:2008 

EN ISO 10993-10: 2013 

 EN ISO 10993-11: 2018 

EN ISO 11135:2014+A11:2019 

 EN ISO 14644-1: 2015 

 EN ISO 14644-2: 2015 

 EN ISO 14644-3: 2019 

 EN ISO 14644-4: 2022 

EN ISO 14644-5: 2004 

 EN ISO 14644-7: 2004 

EN ISO 14644-9: 2022 

 EN ISO 14644-13:2017 

EN ISO 14644-14:2016  

EN ISO 80369-7:2021 

 EN ISO 6009:2016 

EN ISO 80369-1:2018 

EN ISO 80369-6:2016 

EN ISO 80369-20:2015 

EN ISO 7886-1:2018 

EN ISO 11737-1:2018+A1:2021 

EN ISO 11737-2:2020 

MEDDEV 2.4/1 Rev.9 

MEDDEV 2.7/3 Rev.3 

MEDDEV 2.7/1 Rev.4 

MEDDEV 2.12/1 Rev.8  

MEDDEV 2.12/2 Rev.2 

MDCG 2020-13 

MDCG 2020/2 rev.1 

MDCG 2020-10/1 Rev.1  

MDCG 2020-8 

MDCG 2020-7 

D. Harmonized Standards and Guidelines 
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MDCG 2020-6 

MDCG 2020-5 

MDCG 2019-9 rev .1 

MDCG 2021-5 

MDCG 2018-1 Rev. 4 

MDCG 2019-1 

MDCG 2020-2 rev.1 

MDCG 2019-3 rev.1 

MDCG 2022-4 

MDCG 2022-7 

MDCG-2023-1 

MDCG-2023-3 

Products fulfill requirements for CE-mark according to Medical Device Directive 93/42/EEC which is 

consolidated to include 2007/47/EC regulation.  
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 A. Producent   

Nazwa firmy: TMT Tıbbi Medikal Malz. San. ve Tic. A. Ş. 

Adres: Fatih Mah. 1188 Sok. No: 14 PK 35414 Sarnıç, Gaziemir İZMİR TURCJA 

Numer telefonu +902322593210 

Adres e-mail: kalite@egemen.com.tr 

Adres magazynu: Fatih Mah. 1188 Sok. No: 12/A Sarnıç, Gaziemir İZMİR TURCJA 

SRN: TR-MF-000016078 

 

 

 B. Jednostka notyfikowana   

Nazwa firmy: UDEM Uluslararasi Belgelendirme Denetim Egitim Merkezi San. ve Tic. 
A.Ş. 

Nr jednostki notyfikowanej: 2292 

Adres: Mutlukent, Ümitköy Kavşağı No:10, 06800 Çankaya/Ankara 

Numer telefonu +90312 443 03 90 

Adres e-mail: idoganguzel@udem.com.tr 

SRN: Niedostępne w momencie składania deklaracji 

 

C. Informacje o urządzeniu  

C.1 Informacje ogólne  

Nazwa urządzenia Igła do znieczulenia rdzeniowego 

Nazwa handlowa Egemen International® 

Certyfikat CE nr M.2016.106.6908 (certyfikat CE z pełnym zapewnieniem jakości) 
M.2016.106.6908-1 (certyfikat CE badania projektu) 

Data rejestracji 28.07.2016 

Procedura oceny zgodności 93/42/EWG Dyrektywa w sprawie wyrobów medycznych, załącznik II (w tym sekcja 4) 

Klasa ryzyka Klasa III - 93/42/EWG MDD, załącznik IX, zasada 6 

Zamierzony cel Służy do obsługi każdego obszaru pod sutkiem człowieka 
Ciało, do wstrzykiwania środka znieczulającego do obszaru kręgosłupa (przestrzeń 
podpajęczynówkowa), CSF (płyn mózgowo-rdzeniowy) w zastosowaniach znieczulenia 
regionalnego i pobierania próbki płynu mózgowo-rdzeniowego do celów diagnostycznych. 
Obszar kręgosłupa jest osiągany poprzez przejście przez warstwy skóry w znieczuleniu 
rdzeniowym 

igła. 

Kod GMDN: 35212 

Kod CND A01030101 

 
 C.2 Lista urządzeń  

Kod referencyjny Opis urządzenia BASIC UDI-DI 

TSPQ1875 Igła do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke 18G x75mm 8699952SPINALN0013Z 

TSPQF1875 Igła do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke 18G x75mm z filtrowaną 

kaniulą aspiracyjną 

8699952SPINALN0013Z 

TSPQ1890 Igła do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke 18G x 90 mm 8699952SPINALN0013Z 

TSPQF1890 Igła do znieczulenia rdzeniowego typu Quincke 18G x 90 mm z filtrowaną kaniulą 

aspiracyjną 

8699952SPINALN0013Z 

TSPQ1990 Igła do znieczulenia rdzeniowego typu Quincke 19G x 90 mm 8699952SPINALN0013Z 

TSPQF1990 Igła do znieczulenia rdzeniowego typu Quincke 19G x 90 mm z filtrowaną kaniulą 

aspiracyjną 

8699952SPINALN0013Z 

TSPQ2075 Igła do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke 20G x 75mm 8699952SPINALN0013Z 

TSPQF2075 Igła do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke 20G x 75 mm z filtrem 

Kaniula aspiracyjna 

8699952SPINALN0013Z 

TSPQ2090 Igła do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke 20G x 90 mm 8699952SPINALN0013Z 

mailto:kalite@egemen.com.tr
mailto:idoganguzel@udem.com.tr
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TSPQF2090 Igła do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke 20G x 90 mm z filtrem 

Kaniula aspiracyjna 

8699952SPINALN0013Z 

TSPQ2190 Igła do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke 21G x 90 mm 8699952SPINALN0013Z 

TSPQF2190 Igła do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke 21G x 90 mm z filtrem 

Kaniula aspiracyjna 

8699952SPINALN0013Z 

TSPQ2240 Igła do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke 22G x 40 mm 8699952SPINALN0013Z 

TSPQF2240 Igła do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke 22G x 40 mm z filtrem 

Kaniula aspiracyjna 

8699952SPINALN0013Z 

TSPQ2275 Igła do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke 22G x 75 mm 8699952SPINALN0013Z 

TSPQF2275 Igła do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke 22G x 75 mm z filtrem 

Kaniula aspiracyjna 

8699952SPINALN0013Z 

TSPQ2290 Igła do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke 22G x 90 mm 8699952SPINALN0013Z 

TSPQF2290 Igła do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke 22G x 90 mm z filtrem 

Kaniula aspiracyjna 

8699952SPINALN0013Z 

TSPQ22120 Igła do znieczulenia kręgosłupa typu Quincke 22G x 120 mm 8699952SPINALN00243 

TSPQF22120 Igła do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke 22G x 120 mm z filtrem 

Kaniula aspiracyjna 

8699952SPINALN00243 

TSPQ22150 Igła do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke 22G x 150 mm 8699952SPINALN00243 

TSPQF22150 Igła do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke 22G x 150 mm z filtrowaną 

kaniulą aspiracyjną 

8699952SPINALN00243 

TSPQ2390 Igła do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke 23G x 90 mm 8699952SPINALN0013Z 

TSPQF2390 Igła do znieczulenia rdzeniowego typu Quincke 23G x 90 mm z filtrowaną kaniulą 

aspiracyjną 

8699952SPINALN0013Z 

TSPQ2490 Igła do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke 24G x 90 mm 8699952SPINALN0013Z 

TSPQF2490 Igła do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke 24G x 90 mm z filtrowaną 

kaniulą aspiracyjną 

8699952SPINALN0013Z 

TSPQ2575 Igła do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke 25G x 75mm 8699952SPINALN0013Z 

TSPQF2575 Igła do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke 25G x75mm z filtrem 

Kaniula aspiracyjna 

8699952SPINALN0013Z 

TSPQ2590 Igła do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke 25G x 90m 8699952SPINALN0013Z 

TSPQF2590 Igła do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke 25G x 90m z filtrem 

Kaniula aspiracyjna 

8699952SPINALN0013Z 

TSPQK2590 Igła do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke 25G x 90mm z igłą prowadzącą 8699952SPINALN0013Z 

TSPQFK2590 Igła do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke 25G x 90 mm z prowadnicą 

Igła i filtrowana kaniula aspiracyjna 

8699952SPINALN0013Z 

TSPQK25103 Igła do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke 25G x 103 mm z prowadnicą 

Igła 

8699952SPINALN00243 

TSPQFK25103 Igła do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke 25G x 103 mm z igłą 

prowadzącą i filtrowaną kaniulą aspiracyjną 

8699952SPINALN00243 

TSPQK25120 Igła do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke 25G x 120 mm z prowadnicą 

Igła 

8699952SPINALN00243 

TSPQFK25120 Igła do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke 25G x 120 mm z prowadnicą 

Igła i filtrowana kaniula aspiracyjna 

8699952SPINALN00243 

TSPQ2690 Igła do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke 26G x 90 mm 8699952SPINALN0013Z 

TSPQF2690 Igła do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke 26G x 90 mm z filtrem 

Igła aspiracyjna 

8699952SPINALN0013Z 

TSPQK2690 Igła do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke 26G x 90 mm z prowadnicą 

Igła 

8699952SPINALN0013Z 

TSPQFK2690 Igła do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke 26G x 90 mm z igłą 

prowadzącą i filtrowaną kaniulą aspiracyjną 

8699952SPINALN0013Z 

TSPQK26103 Igła do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke 26G x 103 mm z prowadnicą 

Igła 

8699952SPINALN00243 

TSPQFK26103 Igła do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke 26G x 103 mm z prowadnicą 

Igła i filtrowana kaniula aspiracyjna 

8699952SPINALN00243 
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TSPQK26120 Igła do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke 26G x 120 mm z prowadnicą 

Igła 

8699952SPINALN00243 

TSPQFK26120 Igła do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke 26G x 120 mm z prowadnicą 

Igła i filtrowana kaniula aspiracyjna 

8699952SPINALN00243 

TSPQ2790 Igła do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke 27G x 90mm 8699952SPINALN0013Z 

TSPQF2790 Igła do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke 27G x 90mm z filtrem 

Kaniula aspiracyjna 

8699952SPINALN0013Z 

TSPQK2790 Igła do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke 27G x 90 mm z igłą 

prowadzącą 

8699952SPINALN0013Z 

TSPQFK2790 Igła do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke 27G x 90 mm z prowadnicą 

Igła i filtrowana kaniula aspiracyjna 

8699952SPINALN0013Z 

TSPQK27103 Igła do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke 27G x 103 mm z prowadnicą 

Igła 

8699952SPINALN00243 

TSPQFK27103 Igła do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke 27G x 103mm z igłą 
prowadzącą i filtrem 

Kaniula aspiracyjna 

8699952SPINALN00243 

TSPQK27120 Igła do znieczulenia kręgosłupa typu Quincke 27G x 120 mm z prowadnicą 

Igła 

8699952SPINALN00243 

TSPQFK27120 Igła do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke 27G x 120 mm z igłą 
prowadzącą i filtrem 

Kaniula aspiracyjna 

8699952SPINALN00243 

TSPQ2990 Igła do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke 29G x 90 mm 8699952SPINALN0013Z 

TSPQF2990 Igła do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke 29G x 90 mm z filtrem 

Kaniula aspiracyjna 

8699952SPINALN0013Z 

TSPQK2990 Igła do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke 29G x 90 mm z prowadnicą 

Igła 

8699952SPINALN0013Z 

TSPQFK2990 Igła do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke 29G x 90mm z igłą prowadzącą 
i filtrem 

Kaniula aspiracyjna 

8699952SPINALN0013Z 

TSPQK29120 Igła do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke 29G x 120 mm z prowadnicą 

Igła 

8699952SPINALN00243 

TSPQFK29120 Igła do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke 29G x 120 mm z igłą 

prowadzącą i filtrowaną kaniulą aspiracyjną 

8699952SPINALN00243 

TSPP2290 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 22G x 90mm 8699952SPINALN0013Z 

TSPPK2290 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 22G x 90mm z 

igłą prowadzącą 

8699952SPINALN0013Z 

TSPPF2290 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 22G x 90 mm z 
filtrowaną kaniulą aspiracyjną 

 

8699952SPINALN0013Z 

TSPPFK2290 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 22G x 90mm 

z igłą prowadzącą i filtrowaną kaniulą aspiracyjną 

8699952SPINALN0013Z 

TSPP22120 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 22G x 120mm 8699952SPINALN00243 

TSPPK22120 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 22G x 120mm 

z igłą prowadzącą 

8699952SPINALN00243 

TSPPF22120 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 22G x 120 mm z 

filtrowaną kaniulą aspiracyjną 

8699952SPINALN00243 

TSPPFK22120 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 22G x 120mm 

z igłą prowadzącą i filtrowaną kaniulą aspiracyjną 

8699952SPINALN00243 

TSPP2390 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 23G x 90mm 8699952SPINALN0013Z 

TSPPF2390 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 23G x 90 mm z 
filtrowaną aspiracją 

Kaniula 

8699952SPINALN0013Z 

TSPP2490 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 24G x 90mm 8699952SPINALN0013Z 

TSPPF2490 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 24G x 90 mm z 
filtrowaną aspiracją 

Kaniula 

8699952SPINALN0013Z 

TSPP24103 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 24G x 103mm 8699952SPINALN00243 



DEKLARACJA ZGODNOŚCI UE 
Igła do znieczulenia rdzeniowego 

TD15001/EUDOC001 
06.12.2023 

Rev06 

TD15001 Dokumentacja techniczna grupy 
kręgosłupa 
Strona 4 / 7 

 

 

 

TSPPK24103 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 24G x 103mm z 
igłą prowadzącą 

8699952SPINALN00243 

TSPPF24103 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 24G x 103 mm z 
filtrowaną kaniulą aspiracyjną 

8699952SPINALN00243 

TSPPFK24103 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 24G x 103 mm z 
igłą prowadzącą i filtrowaną kaniulą aspiracyjną 

8699952SPINALN00243 

TSPP24120 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 24G x 120mm 8699952SPINALN00243 
TSPPK24120 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 24G x 120mm 

z igłą prowadzącą 

8699952SPINALN00243 

TSPPF24120 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 24G x 120 mm z 

filtrowaną kaniulą aspiracyjną 

8699952SPINALN00243 

TSPPFK24120 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 24G x 120mm 

z igłą prowadzącą i filtrowaną kaniulą aspiracyjną 

8699952SPINALN00243 

TSPPK24150 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 24G x 150mm 

z igłą prowadzącą 

8699952SPINALN00243 

TSPP24150 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 24G x 150mm 8699952SPINALN00243 

TSPPF24150 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 24G x 150mm 

z filtrowaną kaniulą aspiracyjną 

8699952SPINALN00243 

TSPPFK24150 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 24G x 150mm 

z igłą prowadzącą i filtrowaną kaniulą aspiracyjną 

8699952SPINALN00243 

TSPP2525 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 25G x 25mm 8699952SPINALN0013Z 

TSPPF2525 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 25G x 25mm 

z filtrowaną kaniulą aspiracyjną 

8699952SPINALN0013Z 

TSPP2550 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 25G x 50mm 8699952SPINALN0013Z 

TSPPF2550 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 25G x 50mm 

z filtrowaną kaniulą aspiracyjną 

8699952SPINALN0013Z 

TSPP2590 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 25G x 90mm 8699952SPINALN0013Z 

TSPPK2590 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 25G x 90mm 

z igłą prowadzącą 

8699952SPINALN0013Z 

TSPPF2590 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 25G x 90 mm z 
filtrowaną aspiracją 

Kaniula 

8699952SPINALN0013Z 

TSPPFK2590 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 25G x 90mm z 
igłą prowadzącą i 

Filtrowana kaniula aspiracyjna 

8699952SPINALN0013Z 

TSPPK25103 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 25G x 103mm 

Igła prowadząca 

8699952SPINALN00243 

TSPPFK25103 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 25G x 103mm 

z igłą prowadzącą i filtrowaną kaniulą aspiracyjną 

8699952SPINALN00243 

TSPPK25120 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 25G x 120mm z 

igłą prowadzącą 

8699952SPINALN00243 

TSPPFK25120 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 25G x 120mm 

z igłą prowadzącą i filtrowaną kaniulą aspiracyjną 

8699952SPINALN00243 

TSPP25156 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 25G x 156mm 8699952SPINALN00243 

TSPPF25156 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 25G x 156mm 

z filtrowaną kaniulą aspiracyjną 

8699952SPINALN00243 

TSPPK25156 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 25G x 156mm 

z igłą prowadzącą 

8699952SPINALN00243 

TSPPFK25156 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 25G x 156mm 

z igłą prowadzącą i filtrowaną kaniulą aspiracyjną 

8699952SPINALN00243 

TSPP2690 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 26G x 90mm 8699952SPINALN0013Z 

TSPPF2690 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 26G x 90 mm z 
filtrowaną aspiracją 

Kaniula 

8699952SPINALN0013Z 

TSPPK2690 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 26G x 90mm 

z igłą prowadzącą 

8699952SPINALN0013Z 
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TSPPFK2690 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 26G x 90mm z 
igłą prowadzącą i 

Filtrowana kaniula aspiracyjna 

8699952SPINALN0013Z 

TSPPK26103 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 26G x 103mm 

z igłą prowadzącą 

8699952SPINALN00243 

TSPPFK26103 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 26G x 103mm z 
igłą prowadzącą i 

Filtrowana kaniula aspiracyjna 

8699952SPINALN00243 

TSPPK26120 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 26G x 120mm 

z igłą prowadzącą 

8699952SPINALN00243 

TSPPFK26120 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 26G x 120mm z 
igłą prowadzącą i 

Filtrowana kaniula aspiracyjna 

8699952SPINALN00243 

TSPP2750 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 27G x 50mm 8699952SPINALN0013Z 

TSPPF2750 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 27G x 50mm 

z filtrowaną kaniulą aspiracyjną 

8699952SPINALN0013Z 

TSPP2790 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 27G x 90mm 8699952SPINALN0013Z 

TSPPF2790 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 27G x 90 mm z 

filtrowaną kaniulą aspiracyjną 

8699952SPINALN0013Z 

TSPPK2790 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 27G x 90mm 

z igłą prowadzącą 

8699952SPINALN0013Z 

TSPPFK2790 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 27G x 90mm 

z igłą prowadzącą i filtrowaną kaniulą aspiracyjną 

8699952SPINALN0013Z 

TSPPK27103 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 27G x 103mm z 

igłą prowadzącą 

8699952SPINALN00243 

TSPPFK27103 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 27G x 103mm 

z igłą prowadzącą i filtrowaną kaniulą aspiracyjną 

8699952SPINALN00243 

TSPPK27120 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 27G x 120mm 

z igłą prowadzącą 

8699952SPINALN00243 

TSPPFK27120 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 27G x 120mm 

z igłą prowadzącą i filtrowaną kaniulą aspiracyjną 

8699952SPINALN00243 

TSPP2990 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 29Gx90mm 8699952SPINALN00243 

TSPPK2990 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 29G x 90mm 

z igłą prowadzącą 

8699952SPINALN0013Z 

TSPPFK2990 Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 29G x 90 mm z 

igłą prowadzącą i filtrowaną kaniulą aspiracyjną 

8699952SPINALN0013Z 

TSPAK2590 Specjalnie szlifowane - zakrzywione Atraumatyczne znieczulenie kręgosłupa 

Igła 25G x 90mm z igłą prowadzącą 

8699952SPINALN0013Z 

TSPAFK2590 Specjalnie szlifowana - zakrzywiona atraumatyczna igła do znieczulenia kręgosłupa 
25G x 90 mm z igłą prowadzącą i filtrowaną aspiracją 

Kaniula 

8699952SPINALN0013Z 

TSPAK25100 Specjalnie szlifowane - zakrzywione Atraumatyczne znieczulenie kręgosłupa 

Igła 25G x 100mm z igłą prowadzącą 

8699952SPINALN00243 

TSPAFK25100 Specjalnie szlifowana - zakrzywiona atraumatyczna igła do znieczulenia kręgosłupa 
25G x 100 mm z 

Igła prowadząca i filtrowana kaniula aspiracyjna 

8699952SPINALN00243 

TSPA2650 Specjalnie szlifowane - zakrzywione Atraumatyczne znieczulenie kręgosłupa 

Igła 26Gx50mm 

8699952SPINALN0013Z 

TSPAF2650 Specjalnie szlifowana - zakrzywiona atraumatyczna igła do znieczuleń kręgosłupa 
26Gx50mm z 

Filtrowana kaniula aspiracyjna 

8699952SPINALN0013Z 

TSPAK2688 Specjalnie szlifowane - zakrzywione Atraumatyczne znieczulenie kręgosłupa 

Igła 26Gx88mm z igłą prowadzącą 

8699952SPINALN0013Z 

TSPAFK2688 Specjalnie szlifowana - zakrzywiona atraumatyczna igła do znieczulenia kręgosłupa 
26Gx88mm z 

Igła prowadząca i filtrowana kaniula aspiracyjna 

8699952SPINALN0013Z 

TSPAK26100 Specjalnie szlifowana - zakrzywiona atraumatyczna igła do znieczulenia kręgosłupa 
26Gx100mm z 

Igła prowadząca 

8699952SPINALN00243 
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TSPAFK26100 Specjalnie szlifowana - zakrzywiona atraumatyczna igła do 
znieczulenia kręgosłupa 26Gx100mm z 
Igła prowadząca i filtrowana kaniula aspiracyjna 

8699952SPINALN00243 

 D. Zharmonizowane normy i wytyczne  

 
EN ISO 13485:2016 

EN ISO 9626: 2016 

EN ISO 7864: 2016 

EN ISO 14971: 2019 

CEN ISO/TR 24971:2020 

EN 556-1:2001 

EN ISO 20417:2021 

EN ISO 15223-1:2021 

EN ISO 11607-1:2020 

EN ISO 11607-2 2020 

EN ISO 10993-1:2020 

EN ISO 10993-5: 2009 

EN ISO 10993-7:2008 

EN ISO 10993-10: 2013 

EN ISO 10993-11: 2018 

EN ISO 11135:2014+A11:2019 

EN ISO 14644-1: 2015 

EN ISO 14644-2: 2015 

EN ISO 14644-3: 2019 

EN ISO 14644-4: 2022 

EN ISO 14644-5: 2004 

EN ISO 14644-7: 2004 

EN ISO 14644-9: 2022 

EN ISO 14644-13:2017 

EN ISO 14644-14:2016 

EN ISO 80369-7:2021 

EN ISO 6009:2016 

EN ISO 80369-1:2018 

EN ISO 80369-6:2016 

EN ISO 80369-20:2015 

EN ISO 7886-1:2018 

EN ISO 11737-1:2018+A1:2021 

EN ISO 11737-2:2020 

MEDDEV 2.4/1 Rev.9 

MEDDEV 2.7/3 Rev.3 

MEDDEV 2.7/1 Rev.4 

MEDDEV 2.12/1 

Rev.8 MEDDEV 

2.12/2 Rev.2 MDCG 

2020-13 MDCG 

2020/2 rev.1 

MDCG 2020-10/1 Rev.1 

MDCG 2020-8 
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     MDCG 2020-7 

      MDCG 2020-6 

MDCG 2020-5 

MDCG 2019-9 rev .1 

MDCG 2021-5 

MDCG 2018-1 Rev. 4 

MDCG 2019-1 

MDCG 2020-2 rev.1 

MDCG 2019-3 rev.1 

MDCG 2022-4 

MDCG 2022-7 

MDCG-2023-1 

MDCG-2023-3 

Produkty spełniają wymagania dotyczące oznakowania CE zgodnie z dyrektywą 93/42/EWG dotyczącą 

wyrobów medycznych, która została ujednolicona z rozporządzeniem 2007/47/WE. 

 
Podpisać i być połową; 

 

Miejsce emisji Imię i nazwisko/tytuł/podpis 

Gaziemir/İZMİR 
TURCJA 

Dyrektor 
generalny Ender 
Hazırol 
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UDEM 

This document containing 2 (two) pages is the Annex of the Certificate with the revision number 

01, with the number M.2016.106.6908 and with the registration date of 28.07.2016 and with 

the re-issue date 18.05.2021 issued for "TMT Tıbbi Medikal Malzemeleri Sanayi ve Ticaret A.Ş." 

by UDEM Uluslararası Belgelendirme Denetim Eğitim Merkezi San. ve Tic. A.Ş. that is giving 

service as Notified Body with the 1D No: 2292 according to 93/42/EEC Medical Devices Directive. 

Spinal Anesthesia Needles - Sets - Kits - Class 111 - Sterile 

Spinal Anesthesia Needles GMDN: 35212 

Quincke Type Spinal Anesthesia Needles 

Quincke Type Spinal Anesthesia Needles - with Guide 

Quincke Type Spinal Anesthesia Needles - with Filtered Aspiration Cannula 

Quincke Type Spinal Anesthesia Needles - with Guide and Filtered Aspiration Cannula 

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles - with Guide 

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles - with Filtered Aspiration Cannula 

Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles - with Guide and Filtered Aspiration Cannula 

Specially Grinded - Curved Type Atraumatic Spinal Anesthesia Needles 

Specially Grinded - Curved Type Atraumatic Spinal Anesthesia Needles - with Guide 

Specially Grinded - Curved Type Atraumatic Spinal Anesthesia Needles -with Filtered Aspiration Cannula 

Specially Grinded - Curved Type Atraumatic Spinal Anesthesia Needles - with Guide and Filtered Aspiration Cannula 

Spinal Anesthesia Sets GMDN:34845 

Spinal Anesthesia Set with Quincke Type Spinal Anesthesia Needle: 
{Spinal Needle, Guide Needle (Optional), Filtered Aspiration Cannula, 3 mi - 5 mi Syringe, Transparent Adhesive Surgical Drape, 
Medical Hydrophilic Swab, Sterile Surgical Towel, Sponge, Hypodermic Needle, Waste Needle Box, Square Plaster) 

Spinal Anesthesia Set with Atraumatic Type (Pencil Point) Spinal Anesthesia Needle: 
{Spinal Needle, Guide Needle {Optional), Filtered Aspiration Cannula, 3 mi - 5 mi Syringe, Transparent Adhesive Surgical Drape, 
Medical Hydrophilic Swab, Sterile Surgical Towel, Sponge, Hypodermic Needle, Waste Needle Box, Square Plaster) 

Spinal Anesthesia Set with Specially Grinded - Curved Type Atraumatic Spinal Anesthesia Needle: 
{Spinal Needle, Guide Needle {Optional), Filtered Aspiration Cannula, 3 mi - 5 mi Syringe, Transparent Adhesive Surgical Drape, 
Medical Hydrophilic Swab, Sterile Surgical Towel, Sponge, Hypodermic Needle, Waste Needle Box, Square Plaster) 

Combined Spinal Epidural Anesthesia Sets GMDN: 34845 

· Combined Spinal Epidural Anesthesia Set: 
{Spinal Needle with Combined Application Fixator, Epidural Needle, Epidural Catheter, Epidural LOR Syringe / Automatic LOR 
Syringe, Epidural Filter, Filtered Aspiration Cannula, Epidural Catheter Fixing Device, Epidural Filter Fixing Device, Catheter 
Connector{Tuohy Borst Connector), Yellow identification tabet) 

Single Shot Combined Spinal Epidural Anesthesia Set: 
{Spinal Needle with Combined Application Fixator, Epidural LOR Syringe / Automatic LOR Syringe, Epidural Needle, Filtered 
Aspiration Cannula) 

Combined Spinal Epidural Anesthesia Kits GMDN: 34845 

Combined Spinal Epidural Anesthesia Kit: 
{Spinal Needle with Combined Application Fixator, Epidural Needle, Epidural Catheter, Epidural Filter, Epidural LOR Syringe / 
Automatic LOR Syringe, Catheter Connector{Tuohy Borst Connector), Epidural Catheter Fixing Device, Epidural Filter Fixing 
Device, Filtered Aspiration Cannula, Hypodermic Needle, 3 mi - 5 mi lnejctor, Transparent Adhesive Surgical Drape, Medical 
Hydrophilic Swab, Sterile Surgical Towel, Plaster, Sponge, Waste Needle Box, Yellow ldentifıcation Label) 

Epidural Anesthesia Needles - Sets - Kits - Class lla - Sterile 

Epidural Anesthesia Needles · GMDN: 58293 

Epidural Anesthesia Sets GMDN: 34842 

Epidural Anesthesia Set: 
(Epidural Needle, Epidural Catheter, Epidural Filter, Epidural LOR Syringe / Automatic LOR Syringe, Catheter Connector{Tuohy 
Borst Connector), Epidural Catheter Fixing Device, Epidural Filter Fixing Device, Yellow ldentification Label) 

Epidural Anesthesia Set (Mini A): 
(Epidural Needle, Epidural Catheter, Epidural Filter, Catheter Connector{Tuohy Borst Connector), Epidural Catheter Fixing 
Device, Yellow ldentification Label) 

Epidural Anesthesia Set (Mini B): 
(Epidural Catheter, Epidural Filter, Catheter Connector{Tuohy Borst Connector), Epidural Catheter Fixing Device, Epidural Filter 
Fixing Device, Yellow ldentification Label) 

Epidural Anesthesia Set (Mini C): --
(Epidural Needİe, Epidural Catheter, Catheter Connector{Tuohy Borst Connector), Epidural Catheter Fi~fJi<ı:,~ 
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This document containing 2 (two) pages is the Annex of the Certificate with the revision number 

Ol, with the number M.2016.106.6908 and with the registration date of 28.07.2016 and with 

the re-issue date 18.05.2021 issued far "TMT Tıbbi Medikal Malzemeleri Sanayi ve Ticaret A.Ş." 

by UDEM Uluslararası Belgelendirme Denetim Eğitim Merkezi San. ve Tic. A.Ş. that is giving 

service as Notified Body with the 1D No: 2292 according to 93/42/EEC Medical Devices Directive. 

Epidural Anesthesia Kits GMDN:34842 

Epidural Anesthesia Kits: 
(Epidural Needle, Epidural Catheter, Epidural Filter, Epidural LOR Syringe / Automatic LOR Syringe, Catheter Connector(Tuohy 
Borst Connector), Epidural Catheter Fixing Device, Epidural Filter Fixing Device, Hypodermic Needle, 3 mi - 5 mi Syringe, 
Transparent Adhesive Surgical Drape, Medical Hydrophilic Swab, Sterile Surgical Towel, Plaster, Sponge, Waste Needle Box, 
Yellow ldentification Label) 

Echogenic Transforaminal Epidural Cannula with Blunt Tip GMDN:45178 

Echogenic Transforaminal Epidural Cannula with Blunt Tip Sets GMDN:45178 

Echogenic Transforaminal Epidural Cannula with Blunt Tip Set: 
(Echogenic Transforaminal Epidural Cannula with Blunt Tip Needle, iV Cannula(Branül), 3 mi - 5 mi Syringe, Guide Needle, Filtered 
Aspiration Cannula, Sponge, Medical Hydrophilic Swab, Hypodermic Needle, Waste Needle Box, Pressure Extension Line, 
Transparent Adhesive Surgical Drape, Sterile Surgical Towel) 

Caudal Anesthesia Needle GMDN: 34841 

Caudal Anesthesia Needle - with Filtered Aspiration Cannula GMDN: 34841 

Caudal Anesthesia Sets GMDN: 34841 

Caudal Anesthesia Set: 
(Caudal Needle, Filtered Aspiration Cannula, 3 mi - 5 mi Syringe, Transparent Adhesive Surgical Drape, Medical Hydrophilic Swab, 
Sterile Surgical Towel, Sponge, Waste Needle Box, Hypodermic Needle, Square Plaster) 

lntrauterine Contraceptive Device - Class 111- Sterile GMDN:46920 

Seld~nger (Angiography) Needle - Class 111 - Sterile GMDN: 12747 

Biopsy and Aspiration Needles and Accessories - Class lla - Sterile 

Fully Automatic Biopsy Needle GMDN:47540 

Fully Automatic Gun Compatible Biopsy Needle GMDN:47540 

Manual Guillotine Biopsy Needle GMDN:47540 

Semi-Automatic Guillotine Biopsy Needle GMDN:47540 

· Sternal Crista lliac Aspiration Needle GMDN:35886 

Chiba Needle GMDN: 35886 

Amniocentesis Needle GMDN:35886 

Cordocentesis Needle GMDN: 35886 

Bone Marrow Biopsy Needle GMDN:46350 

Bone Marrow Biopsy Kit GMDN:46350 

Bone Marrow Biopsy Kit 
Bone Marrow Biopsy Needle, Marrow Collection Cannula/Probe, Marrow Transfer Ring, Pusher Stylet, 10 mi Syringe, 
Medical Hydrophilic Swab, Sterile Surgical Towel) 

Medical Accessories / Products for Anesthesia - Class lla - Sterile 

Guide Needle GMDN: 45018 

Filtered Aspiration Cannula GMDN: 45316 

Epidural Filter · GMDN: 31245 

Epidural LOR (Loss Of Resistance) Syringe GMDN: 18069 

Epidural Automatic LOR (Loss Of Resistance) Syringe GMDN: 18069 

Epidural Catheter GMDN: 35795 

Medical Accessories / Products for Anesthesia - Class 1 - Sterile 

Epidural Catheter Fixing Device GMDN: 34916 

Epidural Filter Fixing Device GMDN: 37040 

Catheter Connector(Tuohy Borst Connector) GMDN: 46115 
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EC CERTYFIKAT 

Pełny system zapewnienia jakości 
Wyroby medyczne Dyrektywa 93/42/EWG Załącznik II (z wyłączeniem sekcji 4) 

M.2016.106.6908-1 Certyfikat badania projektu został przygotowany dla produktów klasy III określonych w tym certyfikacie. 

Nazwa firmy : TMT Tibbi Medikal Malzemeleri Sanayi ve Ticaret A.Ş. 

Adres firmy : Fatih Mah.1188 Sk. No14 PK 35414 Sarniç, Gaziemir İZMİR / TURCJA 

Powiązane dyrektywy iZałącznik 93/42/EWG Dyrektywa w sprawie wyrobów medycznych - Załącznik II          (z 

wyłączeniem sekcji 4) 

 Produkt  1- Igły do znieczulenia rdzeniowego - Zestawy - Zestawy - Klasa III - Sterylne 

- Igły do znieczulenia rdzeniowego 
- Zestawy do znieczulenia rdzeniowego 
- Połączone zestawy do znieczulenia zewnątrzoponowego kręgosłupa 
- Połączone zestawy do znieczulenia zewnątrzoponowego kręgosłupa 

2- Igły do znieczulenia zewnątrzoponowego - zestawy - klasa Ila - sterylne 
- Igły do znieczulenia zewnątrzoponowego 
- Zestawy do znieczulenia zewnątrzoponowego 
- Zestawy do znieczulenia zewnątrzoponowego 
- Echogeniczna transforaminalna kaniula zewnątrzoponowa z tępą końcówką 
- Echogeniczna transforaminalna kaniula zewnątrzoponowa z zestawem tępych 

końcówek 
- Igły do znieczulenia ogonowego 
- Zestawy do znieczulenia ogonowego 

3- Wkładka wewnątrzmaciczna - klasa III - sterylna 

4- Igła Seldingera (do angiografii) - klasa III - sterylna 

5- Igły do biopsji i aspiracji - zestawy i akcesoria - klasa Ila - sterylne 

6- Akcesoria medyczne do znieczulenia - klasa Ila - sterylne 

7- Akcesoria medyczne do znieczulenia klasy I - sterylne 

: 35212, 34845, 58293, 34842, 45178, 34841, 46920, 12747, 47540, 35886, 

46350, 45018, 45316, 31245, 18069, 35795, 34916, 37040, 46115 

Typy produktów są załączone. 

Numer certyfikatu : M.2016.106.6908 

Numer raportu : MD.3193.YB 

Data wstępnej oceny : 16.07.2016 r. 

Data rejestracji   28.07.2016 

 Data ponownej oceny certyfikacyjnej:                       01.08.2019  

Data ponownego wydania / nr : 20.01.2020/01 

Data zmiany / nr : 18.05.2021/01 

Data wygaśnięcia : 27.05.2024 r. 

UDEM Intè echo ificotion 

Auditing  Traińtre 

Industry and Trade Inc. Co. 

 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

Adres: Mutluken1 Mahallesi 2073 Sokak (Eski 93 Sokak) No:10 Çankaya - Ankara - TURCJA 

Telefon: +90 0312 443 03 90 Lis: +90 0312 443 03 76 

E-mail: infoõudemltd.com.tr www.udem.com.tr 

http://www.udem.com.tr/


Niniejszy dokument zawierający 2 (dwie) strony jest załącznikiem do certyfikatu o numerze 

rewizji 01, o numerze M.2016.106.6908 i z datą rejestracji 28.07.2016 oraz z 

data ponownego wydania 18.05.2021 wydana dla "TMT Tibbi Medikal Malzemeleri Sanayi ve 
Ticaret A. ." 
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przez UDEM Uluslararasi Belgelendirme Denetim Egitim Merkezi San. ve Tic. A. . która 

świadczy usługi jako jednostka notyfikowana o numerze identyfikacyjnym: 2292 zgodnie z 

dyrektywą 93/42/EWG w sprawie wyrobów medycznych. 

 
Igły do znieczulenia rdzeniowego - zestawy - klasa III - sterylne 

Igły do znieczulenia rdzeniowego  GMDN: 35212 

Igły do znieczulenia rdzeniowego typu Quincke 

Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke - z przewodnikiem 

Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke - z filtrowaną kaniulą aspiracyjną 

Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke - z prowadnicą i filtrowaną kaniulą aspiracyjną 

Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point 

Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point - z przewodnikiem  

Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point - z filtrowaną kaniulą aspiracyjną 

Igły do znieczulenia podpajęczynówkowego Atraumatic-Pencil Point - z prowadnicą i filtrowaną kaniulą aspiracyjną 

Specjalnie szlifowane - zakrzywione, atraumatyczne igły do znieczulenia kręgosłupa 

Specjalnie szlifowane - zakrzywione, atraumatyczne igły do znieczulenia kręgosłupa - z prowadnicą  

Specjalnie szlifowane, zakrzywione, atraumatyczne igły do znieczulenia podpajęczynówkowego z filtrowaną kaniulą aspiracyjną 

Specjalnie szlifowane, zakrzywione, atraumatyczne igły do znieczulenia podpajęczynówkowego z prowadnicą i filtrowaną k a n i u l ą  aspiracyjną  

Zestawy do znieczulenia rdzeniowego  GMDN: 34845 

Zestaw do znieczulenia rdzeniowego z igłą do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Quincke: 

(igła do kręgosłupa, igła prowadząca (opcjonalnie), filtrowana kaniula aspiracyjna, strzykawka 3 ml - 5 ml, przezroczysta samoprzylepna serweta chirurgiczna, medyczny wacik 
hydrofilowy, sterylny ręcznik chirurgiczny, gąbka, igła podskórna, pojemnik na zużyte igły, kwadratowy plaster) 

Zestaw do znieczulenia rdzeniowego z igłą do znieczulenia podpajęczynówkowego typu Atraumatic (Pencil Point): 

(Igła rdzeniowa, igła prowadząca (opcjonalnie), filtrowana kaniula aspiracyjna, strzykawka 3 ml - 5 ml, przezroczysta samoprzylepna serweta chirurgiczna, 

 Medyczny wacik hydrofilowy, sterylny ręcznik chirurgiczny, gąbka, igła podskórna, pojemnik na zużyte igły, gips kwadratowy) 

Zestaw do znieczulenia kręgosłupa ze specjalnie szlifowaną, zakrzywioną i atraumatyczną igłą do znieczulenia kręgosłupa: 

(igła do kręgosłupa, igła prowadząca (opcjonalnie), filtrowana kaniula aspiracyjna, strzykawka 3 ml - 5 ml, przezroczysta samoprzylepna serweta chirurgiczna, medyczny 

wacik hydrofilowy, sterylny ręcznik chirurgiczny, gąbka, igła podskórna, pojemnik na zużyte igły, kwadratowy plaster)  

Połączone zestawy do znieczulenia zewnątrzoponowego kręgosłupa  GMDN: 3 4 8 4 5   

Połączony zestaw do znieczulenia zewnątrzoponowego kręgosłupa: 

(igła do kręgosłupa z łączonym aplikatorem, igła do znieczulenia zewnątrzoponowego, cewnik do znieczulenia zewnątrzoponowego,  strzykawka do znieczulenia 

zewnątrzoponowego / automatyczna strzykawka do znieczulenia zewnątrzoponowego, filtr do znieczulenia zewnątrzoponowego, filtr owana kaniula aspiracyjna, urządzenie 

do mocowania cewnika do znieczulenia zewnątrzoponowego, urządzenie do mocowania filtra do znieczulenia zewnątrzoponowego, cewnik do znieczulenia 

zewnątrzoponowego) 

Złącze (złącze Tuohy Borst), żółta etykieta identyfikacyjna) 

Zestaw do kombinowanego znieczulenia zewnątrzoponowego kręgosłupa: 

(Igła do kręgosłupa z połączonym aplikatorem, strzykawka do znieczulenia zewnątrzoponowego / automatyczna strzykawka do znieczulenia zewnątrzoponowego, igła do 

znieczulenia zewnątrzoponowego, filtrowana kaniula aspiracyjna) 

 Połączone zestawy do znieczulenia zewnątrzoponowego kręgosłupa     GMDN: 34845 

Zestaw do kombinowanego znieczulenia zewnątrzoponowego kręgosłupa: 

(Igła do kręgosłupa z łączonym aplikatorem, igła do znieczulenia zewnątrzoponowego, cewnik do znieczulenia zewnątrzoponowego, filtr do znieczulenia  

zewnątrzoponowego, strzykawka do znieczulenia zewnątrzoponowego LOR / automatyczna strzykawka do znieczulenia zewnątrzoponowego LOR, łącznik cewnika 

(łącznik Tuohy Borst), urządzenie do mocowania cewnika do znieczulenia zewnątrzoponowego, urządzenie do mocowania filtra do z nieczulenia zewnątrzoponowego, 

filtrowana kaniula aspiracyjna, igła podskórna, 3 ml - 5 ml inejctor, przezroczysta samoprzylepna serweta chirurgiczna, medyczna) 

Gazik hydrofilowy, sterylny ręcznik chirurgiczny, plaster, gąbka, pojemnik na zużyte igły, żółta etykieta identyfikacyjna) 

Igły do znieczulenia zewnątrzoponowego - zestawy - klasa Ila - sterylne 

Igły do znieczulenia zewnątrzoponowego  GMDN: 5 8 2 9 3   

Zestawy do znieczulenia zewnątrzoponowego  GMDN: 34842 

Zestaw do znieczulenia zewnątrzoponowego: 

(Igła do znieczulenia zewnątrzoponowego, cewnik do znieczulenia zewnątrzoponowego, filtr do znieczulenia zewnątrzoponowego, strzykawka do znieczulenia 

zewnątrzoponowego / automatyczna strzykawka do znieczulenia zewnątrzoponowego, złącze cewnika (złącze Tuohy Borst), urządzeni e do mocowania cewnika do 

znieczulenia zewnątrzoponowego, urządzenie do mocowania filtra do znieczulenia zewnątrzoponowego, żółta etykieta identyfikacy jna) 

Zestaw do znieczulenia zewnątrzoponowego (Mini A): 

(igła zewnątrzoponowa, cewnik zewnątrzoponowy, filtr zewnątrzoponowy, łącznik cewnika (łącznik Tuohy Borst), urządzenie mocujące cewnik zewnątrzoponowy, 

żółta etykieta identyfikacyjna) 

Zestaw do znieczulenia zewnątrzoponowego (Mini B): 

(cewnik zewnątrzoponowy, filtr zewnątrzoponowy, złącze cewnika (złącze Tuohy Borst), urządzenie mocujące cewnik zewnątrzoponowy, urządzenie mocujące filtr 

zewnątrzoponowy, żółta etykieta identyfikacyjna) 

Zestaw do znieczulenia zewnątrzoponowego (Mini C): 

(Igła do znieczulenia zewnątrzoponowego, cewnik do znieczulenia zewnątrzoponowego, łącznik cewnika (łącznik Tuohy Borst), cewnik do znieczulenia 
zewnątrzoponowego rys. 
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przez UDEM Uluslararasi Belgelendirme Denetim Egitim Merkezi San. ve Tic. A. . która 

świadczy usługi jako jednostka notyfikowana z numerem lD: 2292 zgodnie z dyrektywą 

93/42/EWG w sprawie wyrobów medycznych. 
 

Zestawy do znieczulenia zewnątrzoponowego GMDN: 34842 

Zestawy do znieczulenia zewnątrzoponowego: 
(Igła zewnątrzoponowa, cewnik zewnątrzoponowy, filtr zewnątrzoponowy, strzykawka zewnątrzoponowa LOR / automatyczna 

strzykawka LOR, łącznik cewnika (łącznik Tuohy Borst), urządzenie do mocowania cewnika zewnątrzoponowego, urządzenie do 

mocowania filtra zewnątrzoponowego, igła podskórna, strzykawka 3 ml - 5 ml, przezroczysta samoprzylepna serweta chirurgiczna, 

medyczny wacik hydrofilowy, sterylny ręcznik chirurgiczny, plaster, gąbka, pojemnik na zużyte igły, 

Żółta etykieta identyfikacyjna) 

Echogeniczna transforaminalna kaniula zewnątrzoponowa z tępą końcówką GMDN: 45178 

Echogeniczna transforaminalna kaniula zewnątrzoponowa z zestawem tępych końcówek GMDN: 45178 

Echogeniczna transforaminalna kaniula zewnątrzoponowa z zestawem tępych końcówek: 
(Echogeniczna transforaminalna kaniula zewnątrzoponowa z tępo zakończoną igłą, kaniula dożylna (Branül), strzykawka 3 ml - 5 

ml, igła prowadząca, filtrowana kaniula aspiracyjna, gąbka, medyczny wacik hydrofilowy, igła podskórna, pojemnik na 

zużyte igły, przedłużacz ciśnieniowy, przezroczysta samoprzylepna serweta chirurgiczna, sterylny ręcznik chirurgiczny) 

Igła do znieczulenia ogonowego GMDN: 34841 

Igła do znieczulenia ogonowego z filtrowaną kaniulą aspiracyjną GMDN: 34841 

Zestawy do znieczulenia ogonowego GMDN: 34841 

Zestaw do znieczulenia ogonowego: 
(Igła ogonowa, filtrowana kaniula aspiracyjna, strzykawka 3 ml - 5 ml, przezroczysta samoprzylepna serweta chirurgiczna, medyczny 
wacik hydrofilowy, 

Sterylny ręcznik chirurgiczny, gąbka, pojemnik na zużyte igły, igła podskórna, plaster kwadratowy) 

Antykoncepcja wewnątrzmaciczna - klasa III - sterylna GMDN: 46920 

Igła Seldingera (do angiografii) - klasa III - sterylna GMDN: 12747 

Igły i akcesoria do biopsji i aspiracji - klasa Ila - sterylne 

W pełni automatyczna igła biopsyjna GMDN: 47540 

W pełni automatyczna igła biopsyjna kompatybilna z pistoletem GMDN: 47540 

Ręczna igła do biopsji gilotynowej GMDN: 47540 

Półautomatyczna igła do biopsji gilotynowej GMDN: 47540 

Igła aspiracyjna biodrowa Sternal Crista GMDN: 35886 

Igła Chiba GMDN: 35886 

Igła do amniopunkcji  GMDN: 35886 

Igła do kordocentezy GMDN: 35886 

Igła do biopsji szpiku kostnego GMDN: 46350 

Zestaw do biopsji szpiku kostnego GMDN: 46350 

Zestaw do biopsji szpiku kostnego 

Igła do biopsji szpiku kostnego, kaniula do pobierania szpiku, pierścień do transferu szpiku, popychacz, strzykawka 10 
ml, 

 Medyczny wacik hydrofilowy, sterylny ręcznik chirurgiczny)  
Akcesoria medyczne / Produkty do znieczulenia - klasa Ila - sterylne 

Igła prowadząca GMDN: 45018 

Filtrowana kaniula aspiracyjna GMDN: 45316 

Filtr zewnątrzoponowy GMDN: 31245 

Strzykawka do znieczulenia zewnątrzoponowego LOR (utrata oporu) GMDN: 18069 

Automatyczna strzykawka do znieczulenia zewnątrzoponowego LOR (Loss Of Resistance) GMDN: 18069 

Cewnik zewnątrzoponowy GMDN: 35795 

Akcesoria medyczne/produkty do znieczulenia - klasa I - sterylne 

Urządzenie do mocowania cewnika zewnątrzoponowego GMDN: 34916 

Urządzenie mocujące filtr zewnątrzoponowy GMDN: 37040 

Złącze cewnika (złącze Tuohy Borst) GMDN: 46115 

 

                      UDEM Uluslararası Belgelendirme Denetim Eğitim Merkezi San. ve Tic. A.Ş 
Mutlukent Mahallesi 2073. Sokak (Eski 93 Sokak) No:10 Ümitköy - Çankaya - ANKARA 
T:03124430390 F:03124430376 info udemltd.com.tr www rıdem.com.tr 
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TERCÜMEDİR
UDEM

UDEM Adriatic d.o.o.
Radnieka cesta 54lR3 10000 Zagreb,
HIRVATİSTAN

22l0412024

TMT Tıbbi Medikal Malz. San. ve Tic. A.Ş.
Fatih Mah. 1188 Solı No: 14

Sarnıç, Gıziemir, İzmir, Türkiye

ONAYLAIIMIŞ KURULUŞ TEYİT MEKTUBU
Referans: 2024.MDRl041-21-1.NBCL.Ol14

Sayın ilgili,

Betirli hbbi cihazlarye in vitro diagnostik tıbbi cihaztar için geçiş hükümlerine ilişkin olarak (AB) 2017/745 ve (AB)
2017|746 sıyılıYönetmelikteri tadil eden AB 20231607 sayılı Yönetmelik çerçevesinde resmi başvuru, yızrh anlaŞmı
v€ uygun gözetim durumunun teyit edilmesi.

Bu mektup, 2017t745 sayılıT:üzük (AB) (MDR / Tıbbi Cihaz Yönetmeliği) kapsamında görevlendirilrniş bir OnaylanmıŞ

«uruluş (ÖK) olan ve NANDO'da (Yeni Yaklaşım Onaylanmış ve Belirlenmiş Kuruluşlar Bilgi Sistemi) 2696 numara ile

tanrmlanan UDEM ADRIATIC D.o.o.'nun, MDR Ek VII Böliim 4.3, birinci alt paragraf uyannca resmi bir başwru aldığını
(2o22l0ll04 tarihinde) ve MDR Ek VI] Bölüm 4.3, ikinci alt paragraf uyannca yazılı bir anlaşma imzaladığını teyit

itmektedir. MDR Ek V]I Bölitn 3, birinci alt paragıafi uyarnca (2022101/04 tarihinde) resmi bir başVuru almı§ ve MDR
Ek VII Bölüm 4,3, ikinci alt paragrafi uy uınca (202210l/04 tarihinde) aşağıdaki iiretici ile yazft bir anlaşma imzalamıştır.

TMT Tıbbi Medikal Malz. San. ve Tic. A. Ş.
Fatih Mah. l188 sok. No: 14
Samıç, Gaziemiı İzmiı Türkiye

SRN (Tek Kayıt Numarası) Numarası (vaısa): TR-MF-0000I6078

yukanda belirtilen resmi başvuru ve yazılı anlaşma kapsamındaki cihazlar aşağıdaki Tablolarda tanımlaımıŞtıı Tablo 1,

MDR başvurusu alınmış, yazılı anlaşma yapılmış ve UDEM Adriatic d,o,o,'nıın 93/42/AFiI sayılı Direktif (MDD / Tıbbi
Cihaz Direktifi) kapsamında ilgili cihazların uygun gözetiminden de sorumlu olduğu cihazlan tanımlamaktadır. Tablo 2,

bir MDR başvurusu alınan vİ yazılı bir anlaşma yapılan, ancak UDEM Adriatic d.o.o.'nun ilgili cihazların MDD
kapsammda uygun gözetim sorumluluğunu heniiz almadığı cihazları tanrm[amaktadır.

UDEM Adriatic d.o.o.
UDEM OIB: 50373079784

(Kaşe ve İmza)

UDEM Adriatic d.o.o.
Adres: RadniĞka cesta 54lR3, Green Gold Centar, 10000 Zagreb
Telefon: +385 (l) 48 l 9 60l, Faks: +385 (1) 48 19 434

E-posta: info@udemadriatic.com

UDFRM.235IO l'-0 8.05.2023/07 .04.2023 Sayfa l/4
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UDEM

MDD kapsamında düzenlenen ve 26 Mayıs zl?l'den sonra ve 20 Mart 2023'ten önce geri çekilmeden süresi dolan

sertifikalar kapsamındaki cihazlar söz konusu olduğunda, bu mektup aynca üreticinin MDD sertifikasının sona erdiği tarihe

kadar MDR kapsamında yazılı aılaşmayı imzaladığını veya bir Üye Devtetin yetkili makarnının ilgili cihazlar iÇin 20 Mart

2023'e kadar sıiasıyıaMDR Madde 59(t ] veya MDR Madde 97(l) uyaxınca geçerli uygunluk değerlendirme prosedüründen

bir derogasyon veya muafiyet verdiğine dair kanıt sağladlğlnl teyit etmektedir.

Üreticinin MDR Madde l20(3c),de (2023/607 (AB) ile değ§tirildiği şekliyle) belirtilen diğer koşullara ul,naya devam

etmesine bağh olaıak, bu mektup kapsamındaki cihazlar için geçerli olan geçiş zaman çizelgeleri aşağda gösterilmiŞtir:

ı Sınıf III ısmarlama implaıte edilebilir cihazlar için 26 Mays 2026.
o SınıfIII cihazlar ve köklü teknolojiler hariç Sınıfllb implante edilebilir cihazlar için 3l Aralık 2027. (WET - dikişler,

zımbalar, diş dolguları, diş telleri, diş kronlan, vidalar, kamalar, plakalar, teller, pimleı klipsler ve konektörler).

o Diğer Sınıf llb cİhazlar, Sınıf Ila, steril durumda piyasaya sfuülen veya ölçüm işlevi olan Sınıf I cihazlar iÇin 31

Aralık 2028.
o MDD kapsamında bir onaylanmış kuruluşun katılımlnı gerekİirmeyen ancak MDR kapsamında bunu gerektiren

cihazlar İçin 31 Aralık 202İl (omeğin, yeniden kullanılabilir cerrahi aletler olarak nitelendirilen sınıfI cihazlaı).

UDEM Adriatic d.o.o. adma
Zekeriya AYTAÇ
Genel MüdüI
(Ka§e ve İmza)

UDEM Adriatic d,o.o.
UDEM OIB: 50373079784

(Kaşe ve İmza)

UDEM Adriatic d.o.o.
Adres: RadniĞka cesta 54lR3, Green Gold Centar, 10000 Zagreb

Telefon: +385 (l) 4sl9 60l, Fak§: +385 (l) 48l9 434

E-posta: info@udemadriatic.com

UDFRM.235i0l -0 8,05,2OZ3 l07,04,2023 Sayfı 2l4
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cihaz adl veya Temel UDI
(Benzersiz Cihaz
Tanımlama) - DI (Cihaz
Tanımıama) (MDR
uvluıama§r altında)

MDR cihaz §ınrflandırma§r
(üretici tarafindan öneriıdiği
ve ön başvuru aşaınasında
doğrulandığı gibi)

MDR cihazı ikame bir cihaz
ise, ilgili MDD cihazınln
tanrmlanmasr

MDR başvurusu
kap§amındakİ cihazlartn
MDD sertilika
Referans(lar)r ve oK
Tanımlaması

Yok Yok Yok Yok

UDEM

Tabıo 1: Bu mektup kap§amında yer alan ve UDEM Adriatic d.o.o.'nun 93/42lAflT sayılı Dir€ktif (MDD) kap§8mındı iıgili
cihazların uygun gozetininden de sorumlu oıduğu cİhazlar.

Tablo 2: Bu mektup kapsamında yer alan ve UDEM Adriatic d.o.o.'nun 93l42/Aİ,'İ (MDD) §ayılr Direldif kaps8mında ilgilı
cihaz|arın uygun gözetiminden sorumIu Q!!!!P!ğ cihazlar.

UDEM Adriatic d.o.o.
UDEM OIB: 50373079784

(Kaşe ve İmza)

UDEM Adriıtic d.o.o.
Adres: Radniğka cesta 54lR3, Green Gold Centar, l0000 Zagreb

Telefon: +385 (l) 4819 60l, Fak§: +385 (1) 48l9 434

E-posta : info@udemadriatic.com

cihaz adı veya Temel UDI
(Benzersiz cihaz
Tantmlama) - DI (cihaz
Tanımlama) (MDR
uvgulama§ı altrnda)

MDR Cihaz sınıflandrrması
(üretici tarafından önerildiği
ve ön başvuru aşamasrnda
doğrulandığı gibi)

MDR cihazı ikame bir cihaz
ise, ilgili MDD cihazının
tanımlanmasr

MDR başvurusu
kapsamındaki cihadarın
MDD sertiİİka
R€ferans(Iar)ı ve oK
Tanımlama§r

spinaı Ane§tezi iğneIeri sınıf
III

slnlfIII Yok Sertifika 1:
Tam kalite cüvence sistemi
sertifika No;
M.20l6.106.6908

UDEM Ulu§laraıası
Belgelendirme Denetim
Eğitim Merkezi san. ve Tic.
A.Ş. (oK2292)

Ş9d!fil(g2:
AT Tasarım-İnceleme SeItifi ka
No: M.20l6.106.6908-1

UDEM Uluslararası
Belgelendirme Denetim
Eğitim Merkezi san. ve Tic.
A.s. (oK2292)

spinal Ane§tezi s€ti/Kitleri
sınıf lII

sınıfIII Yok Sertiffka 1:

Tam kalite cüvence sistemi
Sertifika No:
M.2016.106.6908

UDEM Uluslararası
Belgelendirme Denetim
Eğitim Merkezi San. ve Tic.
A-S. (oK2292|

www.udemadriatic.com

UDFRM,235I0 1 -0 8.05.2023 l 07.04.2023 Sayfa 3/4



UDEl}I

Cihaz adı veya Temel UDI
(Benzerslz Cihaz
Tanımlama) - DI (Cihaz
Tanrmlama) (MDR
uvgulamısı altında)

MDR Cihaz
sınıflandrrması (üretici
tarafından önerildiği ve ön
bışvuru aşamasrnda
doğrulındığı gibi)

MDR cihazı ikame bir
cihaz ise, ilgili MDD
cihazının tanrmlanmasr

MDR başvurusu
kapsamındaki cihaziarın
MDD Sertiİika
ReferansQar)ı v€ OK
Tanrmlamasr
ş9tsü!b.2:
AI Tasanm-İnçeleme Sertifi ka
No: M.2016.106.6908-1

UDEM Uluslararasl
Belgelendirme D€netim
Eğitim Meıkezi San. ve Tic.
A.s. (oK2292)

Mektubun her versiyonu için
izlenebilir OK (Onaylanınış

2024.MDR.I04| -21_1.NBCL.01 l4

UDEM Adrİatic d.o.o.
Adres: Radniğka cesta 54lR3, Green Gold Centar, 10000 Zagıeb
Telefon: +385 (l) 48l9 60l, Faks: +385 (l) 4819 434
E-posta: info@udemadriatic.com

www.udemadriatic.com

UDEM Adİiatic d.o.o.
UDEM oIB: 50373079784

(Kaşe ve İmza)

UDFRM.235l0 1-08.05.2023 l07.04.?023 Sıyfa 4l4

ışbu terciime evrakı fotokopisine uygun otamk İngilizceden Türkçeye tarafimdan tercüme edilmiştir.

MEHMETBALCILAR
yeminli Terciiman

Yeminlii



UDE}İ Adrİatic d,o.o,
Radniöka cesta 54lR3
10000 zagreb, CROATIA

2024/04/22

TMT Trbbi Medllıal Maiz. San. ve Tic. A. Ş.
Fatih Mah. 1188 §ok No: 14
Sarnrç Gaziemir, Izmir, Türkiye

NOT|FI§D BODY CONFIRMATİON İETTER

Reference: 2024.MDR.1041.21-1.NBCL.0114

To whom it may concern,

confirmatİon of the §tatus of a formal applicaüon, wrİtten agreemenç and approprıate
surveillance ln the framework of Regulation EU 2023/607 amending Regulations (EU)
2a17 /74S and (§U) 2ol7 /746 as regards the fansitional provi§ions for certaİn medical
deüces and in vitro diagnostic medical devices,

This letter confirms that UDEM ADRıATIC D.o.o., a Notified Body (NB) designated under
Regulatİon (EU) z0I7 /745 (MDR] and identified by t}ıe nurnber 2696 on NANDo, has received a
formaı applİcaüon in accordance with Section 4.3, first subparagraph ofAnnex vII ofMDR (on the
date oİ 2a2z/ 07 / 04] and has sigıed a written agreemğnt in accordance wiü Section 4.3, second
subparagraph ofAnnex VIl ofMDR (on üe date ofZ022/01/04] wiü the following manufacfurer:

TMT Tıbbi Medikal Malz. San" ve Tic. A. Ş.
Fatih Mah. 1188 Sok No: 14
§arnıç, Gaziemiı Izmir, Türkiye

SRN Number fif available]: TR-MF-000015078

The devices covered by the formal application and the wrİtten agreement menüoned above are
identified in üe Tables below. Table 1 identifies tiıe deüces for which an MDR application has
been received, written agreem€nt conc]uded and for which UDEM Adriatic d.o.o, is also
ıesponsible for approp riate surveillance ofthe corresponding devicğs under Directive 93 /42 /EEc
(MDDJ. Table 2 identifies the devices for which an MDR application has been received and a
written agreement concludod, but UDEM Adriatic d.o.o. has not yet taken t]ıe responsibility for
approprlate surveillance ofthe corresponding deüces under MDD,

R
0tl,Yeminlı

T

UDEM Adriatic d.oo.
Addre§s: RadniĞka ce§ta 54/R3, Green Goıd centar, 10000 zagreb

Phone: +385 (1) 4819 601. Fa§ +385 (1) 48ı9 434
€-maıı: info@udemadrlatic.com

üğ§§§ &dılşğiç d.ş,ş,

www.udemadriatıc.aom
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uDEM
tn the case of devices covered by certificates issued under MDD that expired after 26 May 202I
and before 20 March 2023, without having been withdrawn, this ıetter aıso confirms that the
manufacturer sigıed the wrıtten agİeement under MDR by the date of MDD certificate expiry; or
provided eüdence üat a competent authorıty ofa Member state had granted a derogation or
exemption from the applicabıe conformity assessmentprocedure in accordance with Articıe 59(1]
of MDR or Article 97(1J of the MDR respectively, by the 20March2023 for the relevant deüces.

The ffansition timelınes that apply to the devices covered by this letteı subject to the

manufactufels continued compliance to üe other conditions specified İn Article 120[3c) ofMDR
(as amended by (ElJ) 2023 / 607), are shown belowı

o 26May 2026 for class III custom-made implantable devices
o 31 December 2027 foİ Class lll deüces and Class ılb impıantable deüces excluding Well-

established technologies (WET - sutures, staples, dental fillings, dental braces, tooth crowns,
screws, wedges, plateş wires, plns, clips and connectors)

ı 31 December 2028 for otiıer Class ltb deviceş Class tla, Class l devices placed on the market
in sterile condition or have a measuring function

o 31 December 2028 for deüces not requiring üe involvement of a notified body under MDD
butrequİring itunder MDR [e.g., class l devices that qualifu as re-usable surgİcal instrumentsJ

0n behalf ofUDEM Adriatic d.o.o.

Zekeriya AYTAÇ

General Manager

Adfiat:c d"ü"ğ,

§,€n e!j:i cf ır.lv]€r.rrlas

UDIM Adİlatlc d.o.o.
Addressl Radnığka cesta 54/R3, Green Gold centar, 10000 zagreb

Phonğ: t385,(1} 4819 501. Fax: +385 (1)4819 434
€-malı: info@udemadriatic.com UDFRM.23sl01-o8.o32o23lo7.04.2023 Page 2 l 4
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Table 1: Deüces covered by tlıis letter and for which üDEM Adriatic d"o.o. is also
responsible for appropriate survelllance ofthe correşondlng deüces under Dİrecdve

ıftte MDR devİce İs aDeüce name or
ırı (rınd.r MDR
appıiçatioD)

§ubstitute dğvice,
identificatıon ofthe
corresponding MDD
dğvice

MDD Cerdficate
R€ference(§] of the devicğ§
uıderMDR appıİcation, and
the !ığ ıdentiffcadon

,

j

Table 2; Devices covered by tlıİs letter and for which UDEM Adrİatic d.o.o, is NoT
responsible for appropriate §urveillance.of üe corresponding devices under Directive

Devıc€ lıame oİ Basic UD|- MDR device certi§cıte
DI (under MDR
appıication)

(as proposed by the
manufac,üır€r ağd verifi ed
aı üe pr§applıcatİoı
shge)

sub§tİtute davıce,
ldenfffcation of tıe
€orrespondin8 MDD
devtce

of the devices undef MDR
applicıüorı and the NB
ıdenttficaüoı

0alh
Julado

Full Quality Assurance systeD
certifrcate No:
M.2016.106.690B

UDEM ulü§ıaErası
Beıgelendlrme Den€tim ğğltim
Merkezi san, ve Tic, A.Ş.
(NB?292,J

certifcatĞ 2l
Ec Desİgn-Examiıration
certilicate No:
M,2016.106.6908_1

uDEM Uluslararası
Belgeıendirme Denetim Eğitim
M€rkezi san. v€ Tic AŞ.
tNB2292J

Fulı Quality,A§suranc€ sy§tem
certificate No;
M.2016.106.6908

UDEM Uluslararası
Beıgeİendirme Denetim Eğttim
Merkezi san, ye Tic.,dŞ,
(NB22921

i]

UDEM Adriatİc d.o;o.
Addressı Radniöka Gesta 54/R3, Greğn Gold centar, 10000 zagreb

Phone: +385 {1} 4819 601. Çax| +385 (1)4819 434
E-maiı; info@udemadriatic.com

93/42lEEc{MDD)

$/q2lEEc(MDD}

.ir,ir ı8! r§ci ağİ ü).'9İğ}34
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d"ç.ş"
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Devicğ name or
Dı (under üDR
appİıcation}

UDı_ MDR
(a§ prnposĞd by the
manüficiır,er and verlf ed

I at tİe pr€"appİicaüon
stage)

substitute devlce
ıdeıti§catıon of the
corr€spondiııg MDD
devlGe

oftlıe deüce§ under MDR
application, and the NB
ldentiacation

M,2016.106.6908-1

t DEM tJluslararası
BelgeIendirme Denettm Eğitim
M€rkezi san. ve Tiğ A,Ş.
(NB2292J

lnteınaı reference
each ver§ıon of ahe ıet@r

2o2& -MDF-].o 47 -27 -\ NBcL.0 114

confirmation Letter Revİsıon tIistory

UDEM Adriatic d,o.o.
Address: Radniğka cesta 54/R3, Green Gold centar, 10000 zagreb
Phone: +385 (1) 48x9 601. Fax: +385 (1)48x9 434
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TERCÜMEDİR
UDEM

UDEM Adriatic d.o.o.
Radnieka cesta 54/R3 l0000 Zagreb,
HIRVATiSTAN

2aO4n024

TMT Tıbbi Medikaı Malz. san. Ye Tic. A.Ş.
Fatih Mah. l t88 Sok No: 14
Sarnıç, Gaziemir, İimir, Türkiye

ONAYLANMIŞ KURULUŞ TEYİT MEKTUBU
Referıns: 2024.MDR"1041-22_2.NBCL.0 1 15

Sayın ilgili,

Belirli tıbbi cihazlar ve in vitro diagnostik tıbbi cihazlar için geçiş hükümlerine ilişkin olarak (AB) 2017/745 ve (AB)
20171746 sıyılıYönetmelikleri tadil eden AB 20231607 sayıIı Yönetmelik çerçevesinde resmi bışvuru, yazıIı anlaşma
ve uygun gözetim durumunun teyit edilmesi.

Bu mektup, 20171745 sayılı Tiizük (AB) (MDR / Tıbbi Cihaz Yönetmeliği) kapsammda görevlendirilm§ bir Onaylanmış
Kuruluş (OK) olan ve NANDO'da (Yeni Yaklaşım Onaylanmış ve Belirlenmiş Kuruluşlar Bilgi Sistemi) 2696 numaıa ile
tanrmlanan UDEM ADRIATIC D.O.O.'nun, MDR Ek VII Bölüm 4.3, birinci alt paragnf uyarınca resmi bir başvuıu
ılüğını (202210l/04 tarihinde) ve MDR Ek VII Bölüm 4.3, ikinci alt paragraf uyannca yazlı bir anlaşma imulaüğıru teyit
etmektedir. MDR Ek VII Bölüm 3, birinci alt paragrafı uyarınca (202210l/04 tarihinde) resmi bir başwru almı! ve MDR
Ek VII B6lüm 4.3, ikinci alt paragrafi uyarınca (2022/0| l04 tarihinde) aşağıdaki iiretici ile yazılı bir anlaşma imzalamıştır.

TMT Tıbbi Medikal Malz. San. ve Tic. A. Ş.
Fatih Mü. 1l88 Sok. No: 14
Samıç, Gaziemir, İzırüif, Tiirkiye

sRN (Tek Kaylt Nıımarası) Numarasl (varsa): TR_MF_0000I6078

Yukarıda belirtilen resmi başvuru ve yazıh anlaşma kapsamlndaki cihazlar aşağldaki Tablolarda tanmlanmıştır. Tablo 1,

MDR başvurusu alınmış, yazıh anlaşma yapılmış ve UDEM Adriatic d.o.o.'nun 93l42lAEl saylı Direktif (MDD / Tıbbi
Cihaz Direktifi) kapsamında ilgili cihazların uygun gözetiminden de sorumlu olduğu cihazlan tanmlamaktadır. Tablo 2,
bir MDR başvurusu alnan ve yazılı bir anlaşma yapılaıı, ancak UDEM Adriatic d.o.o.'nun ilgili cihazlann MDD
kapsamında uygun gözetim sorumluluğırnu heniiz almadlğı cihadan tanımlamaktadır.

UDEM Adriatic d.o.o.
UDEM OIB: 50373079784

(Kaşe ve İmza)

UDEM Adriatic d.o.o.
Adres: Radniöka cesta 54/R3, Green Gold Centar, 10000 Zagreb
Telefon: +385 (l ) 4819 60l, Faks: +385 (l) 48l9 434
E-posta : info@udemadriatic.com

www.udemadriatic.com
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UDEM

MDD kapsamnda düzenlenen ve 26 Mayıs 2021'den sonra ve 20 lı4art 2023'ten önce geri çekilmeden süresi dolan

sertifikalİr kapsamındaki cihazlar söz konusu olduğunda, bu mektup ayrıca üreticinin MDD sertifikasının sona erdiği taıihe

kadar MDR kapsamında yazılı anlaşmayı imzaladığını veya bir Üye Devtetin yetkili makamının ilgili cihazlar için 20 Mart
2023'e kadar sıİasıylaMDR Madde 59(l] veya MDR Madde 97(l) uyarınca geçerli uygunluk değerlendirme prosedüründen

bir derogasyon veya muafiyet verdiğine dair kanıt sağladığlnı teyit etmektedir.

Üreticinin MDR Madde l20(3c),de (20231607 (AB) ile değiştirildiği şekliyle) belirtilen diğer koşullara uymaya devam

etmesine bağlı olarak, bu mektup kapsamındaki cihazlar için geçerli olan geçiş zamarı çizelgeleri aşağıda gösterilmiŞtir:

ı Sınıf III ısmarlama implante edilebilir cihazlar için 26 Mayıs 2026.
o Sınıf III cihazlar ve köklü teknolojiler hariç Sınıf llb implante edilebilir cihazlar için 3l Aralık 2027 . (WET ,

dikişleı zımbalaı, diş dolguları, diş telleri, diş kronlan, vidalar, kamalar, plakalar, teller, pimler, klipsler ve

konektöIler),
ı Diğer Sınıf llb cihazlar, SınıfIla, steril durumda piyasaya siiriilen veya ölçüm işlevi olan Sınıf I cihazlar iÇin 3l

Aralık 2028.
o MDD kapsamında bir onaylarımış kuruluşun katılımını gerektirmeyen ancak MDR kapsamında bunu gerektiren

cihazlar için 3l Aralık 2028 (ömeğin, yeniden kullanıtabitir cenahi aletler olarak nitelendirilen sınıfI cihazlar).

UDEM Adriatic d.o.o. adına
Zekeriya AYTAÇ
Genel Müdür
(Kaşe ve İmza)

UDEM Adriatic d.o.o.
UDEM OIB: 50373079784

(Kaşe ve İmza)

UDEM Adriatic d.o.o.
Adres: Radniöka cesta 54/R3, Green Gold Cenlar, 10000 Zagreb

Telofon: +385 (1) 48l9 601, Faks: +385 (l) 48l9 434

E-postı: info@udemadriatic.com

www.udemadriatic.com
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UDEM

Tablo 1: Bu mektüp kapsamında yer alan ve UDEM Adriatic d.o.o.'nun 93/42IAET sayıIı Direktif (MDD) kıpsamında ilgili
cihazıırın uygun gözetiminden de sorum|u oıduğu cihazıar.

Tablo 2: Bu mektup kapsamında yer alan ye UDEM Adriatic d.o.o.'nun 93/42IAET (MDD) sayılı Dir€ktif kapsamında ilgili
cihaztarın uygun gözetiminden sorumIu OLMADIĞl cihaz|ar.

UDEM Adriatic d.o.o.
UDEM oIB: 50373079784

(Kaşe ve İmza)

UDEM Adriatic d.o.o.
Adres: Radniöka cesta 54/R3, Green Gold Centar, 10000 zagreb
Tetefon: +385 (1) 4819 60l, Fak§: +385 (|) 4819 434
E-posta: info@udemadriatic.com

www.udemadıiatic.com

Cihaz adı yeya Temel UDI
(Benzersiz Cihaz
Tanımlama) - DI (cihaz
Tanımıama) (MDR
uyculaması altrnda)

MDR cihaz srnrllandrrması
(üretici taraflndan dnerildiği
ve ön başvuru aşamasında
doğrulandığl gıbi)

MDR cihazı ikame bir cihaz
ıse, ilgiIi MDD cihazınln
tanrmlanması

MDR başvurusu
kap§amındaki cihazların
MDD sertiİİkı
Referans(lar)ı ve oK
Tanımlamısı

Yok Yok Yok Yok

cihaz adı veya Temel UDI
(Benzer§fu cihaz
Tanıml8ma) - DI (cihaz
Tanıml8ma) (MDR
uysulaması altrnda)

MDR cıhaz sınıflandırması
(ıiretici tarafindan öneriıdiği
ve ön başvuru aşamasltrda
doğrulandığı gibi)

MDR cihazı ikame bir cihaz
ise, ilgili MDD cihazının
tanrmlanması

MDR başvurusu
kap§amındaki cihazların
MDD sertiİıka
Referan§(lar)ı Ye oK
Tanımlaması

Yan otomatik Giyotin
Biyopsi lğnesi

StnüfIIa Yok ş94!E}4-1:
Tam kalite Güvençe sistemi
seİtifika No:
M.20l6.106.6908

UDEM Uluslaıarasl
Belgelendirme Denetim
Eğitim Merkezi San: Ye Tic.
A.s. (oK2292)

Manuel Giyotin Biyop§i
lğnesi

SıntfIIa Yok §etslllb-l:
Tam kalite Güvence sistemi
seltifika No:
M.20l6.106.6908

UDEM Uluslanra§ı
Belgelendirme Deıretim
Eğitim Mğk€zi san. ve Tic.
A.S. (oK2292\

Tam otomatik Biyopsi
lğnesi

sınıfIIA Yok Sertilika 1:
Tam kalite Güvence sistemi
sertifika No:
M.20l6.106.6908

UDEM Uluslararasl
BelgeIendirme Denetim
Eğitim Merkezi san. ve Tic.
A.S, (oK2292)

Yeminli
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UDEM

cihaz ıdı veya Temel UDI
(Benzer§iz cihaz
Tanımlama) - DI (Cihaz
Tanımlama) (MDR
uyguıama§ı alhnda)

MDR cihaz sınrflandırması
(üretici tarafindan önerildiği
ve ön başvuru aşamasında
doğrutandığı gibi)

MDR cibazı ikame bir cihaz
ise, ilgili MDD cihazının
tanımlanma§l

MDR başvuru§u
kaps&mındaki cihazların
MDD sertilİka
Referans(lar)ı ye OK
Tanımlaması

Tam otomatik Tabanca
Uyumlu Biyopsi İğnesi

SınıfIIa Yok §dEb.!:
Tam kalite Güvence sistemi
sertifika No:
M.20ı6.106.6908

UDEM Uluslararası
Belgelendirme D€netim
Eğitim Merkezi San. vç Tic.
A.S. (oK2292\

chiba iğne§i slnıfIIa Yok §gE!ELc-1:
Tam Kalite Güv€n@ sistemi
sertifikaNo:
M.20l6.106.6908

UDEM Uluslaİarası
Belgelendirme Denetim
Eğitim Merkezi san. ve Tic.
A.S. (oK2292\

Amniyosentez lğne Kurah Sınıf IIa Yok şgIllEtcl:
Tam kalite Güvence sistemi
sertifika No:
M,20l6.106.6908 ,

UDEM Uluslararasl
Belgelendirme Denetim
Eğitim Merkezi san. ve Tic.
A.S. (oK2292\

Kordosentez İğnesi SınıflIa Yok ş9!!iE!8-1:
Tam kalite Güvence sistemi
sertifika No:
M.20l6.106.6908

UDEM Ulu§lararası
Belgelendirme Denetim
Eğitim Me.kezi san. ve Tic.
A.S. (oK2292\

Kemik iıiği Biyopsi Kiti
(Bli§ter Ambalaj)

Keınik iıiği Biyop§i Kiti -
Torbaıar

Sınıflla Yok şgtsiElal.:
Tam kalite oüvenc€ sistemi
sertifika No:
M.20l6.106.6908

UDEM Uluslararası
Belgelendirme Denetim
Eğitim Merkezi san. ve Tic.
A.S. (oK2292\

UDEM Adfiatic d.o.o.
Adres: Radniöka cesta 54/R3, Green Gold centar, 10000 zagreb
Telefon: +385 (l) 4819 60l, Fak§: +385 (l) 4819 434
E-posta: info@udemadriatic.com

www.udemad atic.com

tıJi

YOminliT

UDEM Adriatic d.o.o.
UDEM oIB: 50373079784

(Kaşe ve İınza)
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UDEM

Cihaz adı veya Temel UDl
(Benzersiz Cihaz
Tanımlama) _ DI (Cihaz
Tanımlama) (MDR
uysulaması alhnda)

MDR Cihaz srnıİlındırma§t
(ür€ticı taraflndatr öneritdiği
v€ ön başvuru aşamasında
doğrulandığı gibi)

MDR cihazı ikame bir cihaz
ise, ilgili MDD cihazının
tanım|anme§l

MDR başvurusu
kapsamındaki cıhazIarm
MDD Sertilika
Referı$(lar)ı ve oK
Tanımlaması

Kemik iliği Biyopsi iğnesi SınıfIIa Yok §94!E!e!:
Tam kalite Güvence sistemi
Sertifika No:
M.20l6.ı06.6908

UDEM Uluslararası
Belgelendirme Denetim
Eğitim Merkezi San. ve Tic.
A.s. (oK2292)

stcrnal crista lIiaca
Aspirasyon İğnesi

SınıflIa Yok §g4!E!a-!:
Tam kalite Güvence sistemi
sertifika No:
M.20l6.106.6908

UDEM Uluslararası
Btlg€lendirme Denetim
Eğitim Meıkezi san. v€ Tic.
A.Ş. (oK2292)

§eldinger (Anjiyograli)
Iğneleri

stnıf tll Yok sertilika 1:

Tam Kalite Güvence Sistemi
§ertifikaNo:
M.20l6.106.6908

UDEM Uluslararası
Belgelendirme Denetim
Eğitim Meİkezi san. ve Tic.
A.Ş. (oK2292)

ş9I!iEt42:
AT Tasanm-İnceleme
Sertifika No:
M.20l6.106.6908_1

UDEM Uluslararası
Belgelendirme Denetim
Eğitim Merkezi san. ve Tic.
A.S. (oK2292\

Künt Uçlu Ekojenik
Transforaminal Epıdural
kaııiil setleri

sınıflIa Yok §.d!!!cl:
Tam kalite Güvence sistemi
SertifikaNo:
M.2016.106.6908

UDEM Uluslararası
Belgelendiİme D etim
Eğitim Merkezi San. ve Tic.
A.s. (oK2292,)

UDDM Adriatic d.o.o.
Adres: RadniĞka ceşta 54lR3, Green Gold centar, ı0000 zagreb
TeIefon: +385 (l) 48l9 601, Faks: +385 (l) 48|9 434
E-posta: info@udemadriatic.com

rıww.udemadriatic.com

UDEM Adriatic d.o.o.
UDEM oIB: 50373079784

(Kaşe ve İmza)
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Cihaz adı veya Temel UDI
(Benzer§iz cihaz
Tanımıama) - DI (Cihaz
Tanıml8ma) (MDR
uvsulamasr altltrda)

MDR Cihaz sınrflandırma§ı
(üretici tarafindan önerildiği
Ye ön başyuru aşamasltrda
doğrulandığı gibi)

MDR cihazı ikame bir cİhaz
i§€, ilgili MDD cihazının
tanrmlatrma§ı

MDR bışvurusu
kapsamındakl clhazlarrn
MDD sertilika
Referans(Iar)ı y€ OK
Tanımlıma§ı

Epidural Anestezi seti
Epiduraı Anestezi Mini
setl€ri

SınıfIIa Yok §gtslllBg-l:
Tam kalite cüvence sistemi
SeıtifikaNo:
M.20l6.106.6908

UDEM Uluslararasl
Belgelendirme Denetim
Eğitim Me*ezi San. ve Tic.
A.s. (oK2292)

Epidur8l Anestezi Kiti sınıf IIa Yok E!!!b-1:
Tam kalite Güvence sistemi
sertifikaNo:
M.20l6.106.6908

UDEM Uluslüarası
Belgelendirme Denetim
Eğitim Merkezi san. ve Tic.
A.S. (oK2292\

Epidural Anestezi Iğnesi SınıflIa Yok §g$!a!:
Tam kalite Güvence sistemi
Sertifika No:
M.2016,106.6908

UDEM Uluslaİarasl
Belgelendirme Denetim
Eğitim Melkezi san. ve Tic.
A.S. (oK2292)

Kaud8l Anestezi lğn€si sınıfIII Yok §9IğEt4-1:
Tam kalite Güvence sistemi
sertifikaNo:
M.20l6.106.6908

UDEM Uluslararası
Belge!endirme Denetim
Eğitim Merkezi san. ve Tic.
A-s. (oK2292)

kaudal Anestezi seti SınıfIIl Yok §gts!!!!e!:
Tam kalite cüyence sistemi
sertifikaNo:
M.20l6.106.6908

UDEM Ulu§lararası
Belgelendirme Denetim
Eğitim Merkezi san. ve Tic.
A.s. (oK2292)

UDEM Adriatic d.o.o.
Adres; RadniĞka cesta 54/R3, Green Gold Centar, 10000 Zagreb
Telefon: +385 ( l) 4819 60l, Fak§: +385 (1) 4819 434
E-posta; in fo@udemadriatic.com

www.udemadriaİic.çom

UDEM A&iatic d.o.o.
UDEM oIB: 50373079784

(Kaş ve İmza)

Yeminli
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www.udemadriatic.com

UDEM

Cihaz adı y€ya T€mel UDI
(Benzersiz Cihız
TanlmIama) _ DI (cihaz
TanrmIama) (MDR
uysuıamasl altrDda)

MDR Cihaz sınıIlandrrması
(ür€ticİ tarafttrdan önerildiği
v€ ön başvuru aşamaslnda
doğrulandlğı gİbi)

MDR cihazı ikame bir cihaz
ise, iıgili MDD cihazının
tanımlanması

MDR başvurusu
kapsamındıki cihazların
MDD sertilikı
Referans(Iar)ı ve OK
Tanlm!aması

Künt Uçlu Ekojenik
Tran§foraminal Epidural
KanüI

SınıfIIa Yok sertifika 1:
Tam Kalitç Güvenca sistemi
sertifika No:
M.20l6.106.6908

UDEM Uluslararası
Belgelendirme Denetim
Eğitim Merkezi San. ve Tic.
A.S. @K2292\

Mektubun her versiyonu için
izlenebilir OK (Onaylanmış

2024.MDP..I041 -22-2.NBCL.0 l l 5

UDEM Adriatic d.o.o.
Adres: Radniğka cesta 54lR3, Green Gold Centar, l0000 zagreb
Telefon: +385 (1) 4819 60l. Faks: +385 (l) 4819 434
E-posta: info@udemadriatic.com

wvw.udemadriatiç,com

UDEM Adriatic d.o.o.
UDEM oIB: 50373079784

(Kaşe ve İmza)
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UDEM Adrlatic d.o.o,
RadniĞka cesta 54lR3
10000 Zagreb, CROATIA

TMT Tlbbİ Medİftal tllalı San. ve Tic. A. Ş.
Faüh Mah. 11B8 Solç No: 14
Sarnıç Gaziemir, Izmir, Türldye

2024/04/22

NOTIrIED BODY CONFİRMATION LETTER
Referenceı 2 OZ4,MDB-|O 4|-22 -z.iiBCL,O |l5

To whom it may concern,

confirmatıon of üe §tatus of a fo_rmaı applicatıoıı, written ag!:eemenç and approprıatesurveillance in the framework of Regulation EıJ 20B/6a7;uod-i"g R"-g.ı"lİii'ölu
2ot7 /7+5lTd (İU) zafi /7+6 as regards üe transitional provisioıs ior cörtaın med'icaıoevıces:ınd ın vitro dİagnostic medİcal deüces.

This letter confirms that, UDEM ADRIATIC D.o.o., a Notified Body (NBJ designated underRegulaüon.(EU] 20.17 /745 (MDR} and identified by üe number 2696İnşaİv»o, İ'as .u""İrua 
"Iormal appllcatıon in accordanc€ wİth section 4.3, first subparagraph ofAnnexVlt ofMDR (on thedare of 20Z2/0j /07J and has signed a written agreement İn ac'cordarce with section 43, ;";;

subparagraph of Annğx VıI of MDR (on the date ol2022 /ag/Oıwirhrheroııowlng manuİaJe;,

TMT Tıbbi Medikal Malz. San. ve Tic. lL Ş.
Fatih Mah. 1188 Sok No: 14
Sarnıç Gaziemiç lzmir, firkiye
SRN Number (if available): TR-MF-O00016078

The devices covered by the formal applıcation and the written agreement mentıoned above areidentified in the Tables below. Table 1 identifies üe devices for-which an ıınn appııcatıon ııasbeen re-ceived wrıtten agreement concluded and for which UDEM Adriatic'd.o.", ır- J*
responsible for ap proprıate surveillance_oft}ıe corresponding devıces under Directive 93 lizlric(MDD]. Table 2 identifies the devices for which an MDR ğplicaüon has been 

"eceıred "nJawritten agreement concluded, but UD§M Adriatic d.o.o. has ıb! yet taken a* ."*ponrıİİııÇİo.
approprlate surveillance ofthe corresponding devices under 6D,

UDEM Adfiaılc d.o.o.
Address: RadniĞka cesta 54lR3, Gre€n Gold centar, 1oooo zagreb
Phone: +385 (1)4819 601. Fğx: +385 (1l 48t9 434
€-maİı: info@udemadrıatic.com

Yemln li

www. u d eın a d r İa t İ c.co m

uEFRM.235/01{8.c5.?aa/o7.u.2o23 Pagö L l ı



In üe case of devices covered by certificates ıssued under MDD üat expİred after 25 May 202Land before 20 March 2023, without having been withdrawn, tiis lettjr rıso .onfi.m" iiri tırumanufacturer si8ned the written agreemeniunder MDR by üe date of MDD ."ftin"r;;*;];;;;proüded evidence that.a competent auüority of a Memüer state had 

'.;"i;;;;;Ğ;;; 
;;exemption from the applicabIe confoımityassessmentprocedure inaccoraance wiüArr;lği9{il

of MDR or Article 97(1] ofthe MDR respictively, by ü; 20 Maİch 2023 for t}ıe relevant devıcei. '

The transiüon timelines t}ıat apply to the devices covered by üis letter, subject to üemanufacfureıJs continued compliance to the other conditions specified in Article ızo(s.j ,f MDüi(as amended by (EU) 2023 /607), are shown be]ow:
o 26 May 2026 for Class IIl custom-made imp}antabte deüceso 31 December Zo27 for class III devices and Class IIb implanable devices excluding WeIl-establishedtechnologies [WET - sutures, staples, dental filiingş dental brac"ş ,oo* i-,,rir,

screws, wedges, plates, wıres, pİns, clips and cönnectors]ı 31 December 2028 foı otheı Class llb devices, Class I]a, Class I devİces placed on t}ıe market
in sterile condition or have a measuring funcdonı 31 December 2028 for devices not requiling the involvement of a notified body under MDD
but requiring itunder MDR (e.g., clars ideüĞ, that qraliff as re-usable srç.rıir.t*."niğ

On behalfofUDEM Adriaüc d.o.o,

Zekeriya AYTAÇ

General

&dşieiig d.ç.o.

UDEM Adİlatıc d.o.o
Addİess: Radniğka cesta 54lR3, Green Gold centar, 1oooo zagreb
Phön€: +385 (1) 4819 601. Fax +385 u) 4819 434

,,r§
tJD€M

Gntn eğd o3iğr§|irızr$lğ

E-maİl: ınto@udemadriatic.com

www.udemadlıati€,com
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Table 1; Devices covered by tii§ letter and for which UDEM Adriatic do.o. is also
responsible for appı:opriate surveillance ofthe correspondıng devıce§ under Dırectıve

93/42lEEc{MDD|

N/e N/A
..

Table 2: Device§ covered by this letter and for which UDEM Adrıaüc d.o.o. i§ IvoT
responsible for appropriate §uryetllance ofthe corre§ponding devıces under Directive

93/4"/BEc(MlD)

sgmi Automaüc Gui|lotirıç , classlla '-- :ıill'
i Full Quality Assurance system
' certiİcate No:

Device name or Basic UDt, MDR Device classıficatioh lfthe MDi deüce ts a MDD ceİtifcate Reference(s)
Dl (und€r MDR (as propo§ed by the subsüfute device, ofüe devices under MDRapplication) manufactuf€r and veıi.ffed ldentificatıon ofüe : appıicatioıı, and the NB

at üe pre-appllcatİon corresponding MDD ııentıfication§tage) devlce

MDD c€Ttificate
Reference(s) of the devİces
under MDR appılcadoıL and
ü€ NB ldghtificaüon

M.20L6,106,69ğ8

UDEM ulu§lararası

Cğrtificate Nö:
M,2016.106.690B

UDEM Ulusıararast

M,20ı6.106.6908

UDEM Uluslarara§ı
Beıgeıendirİğe Deneüm Eğıüm
Merkezl san. ve Tia A.Ş.

N/A

: , Merkezi §an. ve Tic tdŞ.
'(NB2292)

N/A csrtinİ;Ü ',; Fğll Quality A§§urance system
. certificate No:

; (NB2292)

..j

uoEM Mİlatic d.o,o.
Add.e§§: Radni&a cesta 54lR3, Gİğen Gold cental, 1oooo zagreb
Phone; +385 (].) /ax.9 501. Fax +385 (1) 48x9 ıı34
E_mai|: info@udemadriatİccom

Belgelendirme Denetim Eğitim
Me.kezi san. ve Tiğ,dŞ.
(NB2292)

certificate 1:
Full QuaIity Assurance system

wwşı.u d emad riatlc. com

zrö u ş ılı.ad(ıatic d.o, g.
, ü'iİİs-*' oıq5g}6:szta

'idddğ 9iı4m. 616 ed a9.*.M.ı.Lz!g,ab
tlir,ll F3190ol Fjx lİı49ığl3,!
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a

rthe MDR device is a : MÖÖ cerfİİcate ReferenÖa;j
§ubstihıte device, ofüe device§ under MDRappıication)

Fulıy Automaüa Gun
compaıİble Btop§y
Needıe

manuhchıfĞr and veııfi od
at the pre-applicatıon coresponding MDD

§ubstihıte device, ofüe devices under MI
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Dystrybutor: 
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  EC Declaration of Conformity 
 
Name und Adresse des Herstellers: /  

Name and address of the manufacturer: /  

Nom et adresse du fabricant: /  

Nome e indirizzo del fabbricante: 

 

Ningbo Greatcare Trading Co., Ltd. 

Unit 93, Building 12, No. 818, Qiming Road, Yinzhou, Ningbo, 

Zhejiang 315105, China 

Whose single Authorized Representative:      Greatcare Medical GmbH\ 
Bonner Str. 31, 50389 Wesseling 
Germany DIMDI No.: DE/00000 44366 

Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass / We declare under our sole responsibility that /  

Nous déclarons sous notre propre responsabilité que / Dichiariamo sotto la sola responsabilità che 

 

das Medizinprodukt: /  

the medical device: /  

le dispositif médical: /  

il dispositivo medico: 

disposable scalp vein set 

 

der Klasse: /  

of class: /  

de la classe: /  

di classe: 

IIa  

 nach Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG / according to annex IX of directive 93/42/EEC /  

 selon l'annexe IX de la directive 93/42/CEE / secondo l'allegato IX della direttiva 93/42/CEE 

 

den einschlägigen Bestimmungen der Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG und deren Umsetzungen in nationale 

Gesetze entspricht. Die Erklärung gilt in Verbindung mit dem zum Produkt gehörigen „Endprüfprotokoll“. /  
 

meets the provisions of the directive 93/42/EEC and its 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 transpositions en droit 

national qui le concernent. La déclaration est valable si elle est associée au «rapport de l’inspection finale» du produit. /  
 

soddisfa tutte le disposizioni della direttiva 93/42/CEE e della loro trasposizione nel diritto nazionale che lo riguardano. 

Questa dichiarazione è valida in congiunzione con il “rapporto di ispezione finale” del prodotto. 

 

 

Konformitätsbewertungsverfahren: /  

Conformity assessment procedure: / 

Procédure d’évaluation de la conformité: /  

Procedura di valutazione della conformità: 

Richtlinie 93/42/EWG Anhang v 

Directive 93/42/EEC Annex v 

Directive 93/42/CEE Annexe v 

Direttiva 93/42/CEE senza Allegato v 

 

 

Registrier-Nr.: /  

Registration No.: /  

N°d’enregistrement: /  

Numero di registrazione: 

DD 60146173 0001 

 

Benannte Stelle: /  TÜV Rheinland LGA Products GmbH 

Notified Body: /  Tillystraße 2 

Organisme notifié: /  90431 Nürnberg 
Organismo notificato: Deutschland 

 CE 0197 

Ningbo ,China Mar.12.2021                                                                                

_________________________   ______________________________   

 



TŁUMACZENIE Z JĘZYKA ANGIELSKIEGO 

DEKLARACJA ZGODNOŚCI CE 

 

Wytwórca: Ningbo Greatcare Trading Co., Ltd 

 Unit 93, Building 12, No. 818, Qiming Road, Yinzhou, Ningbo 

 Zhejiang 315105, Chiny 

Upoważniony 

Przedstawiciel:  Greatcare Medical GmbH 

 Bonner Str. 31 50389 Wesseling,  

 Niemcy DIMDI No: DE/00000 44366 

 

Niniejszym oświadczamy na naszą wyłączną odpowiedzialność, że 

 

Wyrób medyczny:  igła typu motylek 

Klasa:    IIa 

   Zgodnie z postanowieniami aneksu IX dyrektywy 93/42/EWG 

 

Spełnia postanowienia dyrektywy 93/42/EWG oraz transpozycji prawa narodowego, które się do niej 

odnoszą. Deklaracja jest ważna w połączeniu z ostatecznym raportem jakości dla danej partii 

produktu. 

 

Procedura oceny zgodności:  Załącznik V dyrektywy 93/43/EWG 

Numer rejestracji:  DD60146173 0001 

Jednostka notyfikowana:  TUV Rheinland LGA Products GmbH 

    Tillystrasse 2, 90431 Nurnberg 

    Niemcy 

    CE 0197 

 

 

 

Ningbo, Chiny, 12 marca 2021 

/nieczytelny podpis, pieczątka/ 
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TÜV Rheinland 
LGA Products GmbH 
 
Am Grauen Stein 
51105 Köln 
Germany 
 
Headquarter 
 
Tillystraße 2 
90431 Nuremberg 
 
Phone. +49 911 655 5225 
Fax      +49 911 655 5226 
            service@de.tuv.com
 www.tuv.com/safety 

Board of Management 
 
Dipl.-Ing. 
Thomas Weigand, Spokesman 
 
Dipl.-Kfm. 
Dr. Jörg Schlösser 

 
Nuremberg HRB 26013 
VAT No.: DE 811835490 
 
Chairman of the 
Supervisory Board 

Dr.-Ing.Michael Fübi 
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TÜV Rheinland LGA Products GmbH • 51105 Köln 

 
Ningbo Greatcare Trading Co., Ltd. 
Unit 93, Building 12, No. 818, Qiming Road, Yinzhou, Ningbo,  
315105, Zhejiang 
P.R. China 

 Contact 
 
Tel. +49 911 655-5225 
Mail: medical-

products@de.tuv.com 
 

Date  April 19, 2024 
 

Notified Body Confirmation Letter 
Reference. : 326006361 
 

To whom it may concern, 

Confirmation of the status of a formal application, written agreement, and 
appropriate surveillance in the framework of Regulation EU 2023/607 
amending Regulations (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as regards the 
transitional provisions for certain medical devices and in vitro diagnostic 
medical devices. 
 
This letter confirms thatTÜV Rheinland LGA Products GmbH, a Notified Body 
(NB) designated against Regulation (EU) 2017/745 (MDR) and identified by the 
number 0197 on NANDO, has received a formal application in accordance with 
Section 4.3, first subparagraph of Annex VII of MDR and has signed a written 
agreement in accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex VII of 
MDR with the following manufacturer:  
 
Ningbo Greatcare Trading Co., Ltd. 
Unit 93, Building 12, No. 818, Qiming Road, Yinzhou, Ningbo,  
315105, Zhejiang  
P.R. China 
SRN Number (if available):CN-MF-000013676 
 
The devices covered by the formal application and the written agreement mentioned 
above are identified in the tables below. Table 1 identifies the devices for which  
an MDR application has been received, written agreement concluded and for which 
the NB is also responsible for appropriate surveillance under the applicable Directive. 
Table 2 identifies the devices for which an MDR application has been received  
and a written agreement concluded, but the NB has not yet taken the responsibility 
for appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable 
Directive. 
 
In the case of devices covered by certificates issued under Directive 90/385/EEC 
(AIMDD) or Directive 93/42/EEC (MDD) that expired after May 26, 2021 but before  
March 20, 2023 without having been withdrawn, this letter also confirms that  
the manufacturer either signed the written agreement under MDR by the date of 
MDD/AIMDD certificate expiry; or provided evidence that a competent authority of  
a Member State had granted a derogation or exemption from the applicable conformity 
assessment procedure in accordance with Article 59(1) of MDR or Article 97(1) of  
the MDR respectively, by March 20, 2023 for the relevant devices. 

 
  

http://www.tuv.com/safety
mailto:medical-products@de.tuv.com
mailto:medical-products@de.tuv.com
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The transition timelines that apply to the devices covered by this letter, subject to the 
manufacturer’s continued compliance to the other conditions specified in Article 
120.3c of MDR (as amended by (EU) 2023/607), are shown below: 

• May 26,2026 for Class III custom-made implantable devices  

• December 31, 2027 for Class III devices and Class IIb implantable devices 
excluding Well-established technologies (WET - sutures, staples, dental 
fillings, dental braces, tooth crowns, screws, wedges, plates, wires, pins, 
clips and connectors) 

• December 31, 2028 for other Class IIb devices, Class IIa, Class I devices 
placed on the market in sterile condition or have a measuring function 

• December 31, 2028 for devices not requiring the involvement of a notified 
body under MDD but requiring it under MDR (e.g., class I devices that 
qualify as re-usable surgical instruments) 

 
On behalf of the Notified Body 

 

 

 
Fuxiu Sheng 
Certification body 

 

 
Table 1: Devices covered by this letterand for which the NB is also 
responsible for appropriate surveillance of the corresponding devices under 
the applicable Directive: 

Device name or Basic UDI-DI 
(under MDR application) 

MDR Device 
classification 
(as proposed 
by the 
manufacturer 
and verified at 
the pre-
application 
stage) 

If the MDR device 
is a substitute 
device, 
identification of 
the corresponding 
MDD/AIMDD 
device  

MDD/AIMDD 
Certificate 
Reference(s) 
of the devices 
under MDR 
application, 
and the NB 
Identification 

Air Cushion Masks 
 
Basic UDI-DI: 
697442996GCR1045T6 

Class IIa 
 

N/A 
DD 60146173 

0001 

#0197 

Nasal Oxygen Cannulas 
(STERILE)  
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCR1011SM        

Class IIa Nasal Oxygen 
Cannulas 

 
DD 60146173 

0001 
#0197 

Nasal Oxygen 
Cannulas(NON-STERILE)         
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCR1011N2B 

Class IIa Nasal Oxygen 
Cannulas 

 
DD 60146173 

0001 
#0197 

Nebulizer Masks(STERIEL)        
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCR1013SR             

Class IIa Nebulized Masks 

 DD 60146173 
0001 

#0197 

Nebulizer Masks(NON-
STERILE)  
 

Class IIa Nebulized Masks 

 
DD 60146173 

0001 

#0197 
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Device name or Basic UDI-DI 
(under MDR application) 

MDR Device 
classification 
(as proposed 
by the 
manufacturer 
and verified at 
the pre-
application 
stage) 

If the MDR device 
is a substitute 
device, 
identification of 
the corresponding 
MDD/AIMDD 
device  

MDD/AIMDD 
Certificate 
Reference(s) 
of the devices 
under MDR 
application, 
and the NB 
Identification 

 Basic UDI-DI: 

 697442996GCR1013N2H               

Breathing Systems Filters       
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCR104MS         

Class IIa N/A 
DD 60146173 

0001 
#0197 

Heat and Moisture 
Exchangers    
  
Basic UDI-DI: 

697442996GCR104HM4S 

Class IIa N/A 

DD 60146173 
0001 

#0197 

Blood Lancet     
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCDE000F2E 

Class IIa N/A 
DD 60146173 

0001 

#0197 

Blood Lancet      
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCDE000RT 

Class IIa N/A 
DD 60146173 

0001 

#0197 

Surgical Blades  
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCS1001SV 

Class IIa N/A 
DD 60146173 

0001 
#0197 

Nasopharyngeal Airway  
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCR1047TA       

Class I devices 
placed on the 
market in 
sterile 
condition 

 

N/A 

DD 60146173 

0001 
#0197 

Oropharyngeal Airways   
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCR1009T2     

Class I devices 
placed on the 
market in 
sterile 
condition 

N/A 
DD 60146173 

0001 

#0197 

Oropharyngeal Airways     
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCR1010SK      

Class I devices 
placed on the 
market in 
sterile 
condition 

N/A 
DD 60146173 

0001 

#0197 

Stomach Tube    
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCD3042PVW 

Class IIa N/A 
DD 60146173 

0001 

#0197 

Stomach Tube    
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCD3042SW4 

Class IIa N/A 
DD 60146173 

0001 

#0197 

PVC Resuscitator   
 
Basic UDI-DI: 

Class IIa Silicone/SEBS/PVC 
Manual 
Resuscitators 

DD 60146173 
0001 

#0197 
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Device name or Basic UDI-DI 
(under MDR application) 

MDR Device 
classification 
(as proposed 
by the 
manufacturer 
and verified at 
the pre-
application 
stage) 

If the MDR device 
is a substitute 
device, 
identification of 
the corresponding 
MDD/AIMDD 
device  

MDD/AIMDD 
Certificate 
Reference(s) 
of the devices 
under MDR 
application, 
and the NB 
Identification 

697442996GVR1031PCU 

Silicone Resuscitator    
 
Basic UDI-DI: 

697442996GVR1031SD2 

Class IIa Silicone/SEBS/PVC 
Manual 
Resuscitators 

DD 60146173 
0001 

#0197 

Disposable PVC laryngeal 
Mask  
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCR104PUS   

Class IIa Laryngeal Masks 

DD 60146173 
0001 

#0197 

Disposable Reinforced  
PVC Laryngeal mask  
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCR104PR5U 

Class IIa Laryngeal Masks 

DD 60146173 
0001 

#0197 

Disposable Silicone  
laryngeal Mask   
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCR104SUY 

Class IIa Laryngeal Masks 

DD 60146173 

0001 
#0197 

Disposable Reinforced  
Silicone Laryngeal mask  
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCR104SR65 

Class IIa Laryngeal Masks 

DD 60146173 

0001 
#0197 

Resuable Silicone 
laryngeal mask   
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCR104RS64 

Class IIa Laryngeal Masks 

DD 60146173 
0001 

#0197 

Resuable Silicone and 
Reinforced laryngeal Mask  
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCR104RSRL8 

Class IIa Laryngeal Masks 

DD 60146173 
0001 

#0197 

Endotracheal Tube  
  
Basic UDI-DI: 

 697442996GCR1001SJ 

Class IIa Tracheal Tubes 
DD 60146173 

0001 

#0197 

Endotracheal Tube  
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCR1002SL 

Class IIa Tracheal Tubes 
DD 60146173 

0001 
#0197 

Nasal Endotracheal Tube  
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCR1003L28         

Class IIa Tracheal Tubes 
DD 60146173 

0001 
#0197 



 
 
 
 
 
 
 

- 5 - 

MS-0048822, rev.1 

 

Device name or Basic UDI-DI 
(under MDR application) 

MDR Device 
classification 
(as proposed 
by the 
manufacturer 
and verified at 
the pre-
application 
stage) 

If the MDR device 
is a substitute 
device, 
identification of 
the corresponding 
MDD/AIMDD 
device  

MDD/AIMDD 
Certificate 
Reference(s) 
of the devices 
under MDR 
application, 
and the NB 
Identification 

Nasal Endotracheal Tube   
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCR1004SQ             

Class IIa Tracheal Tubes 
DD 60146173 

0001 
#0197 

Oral Endotracheal Tube  
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCR1005SS              

Class IIa Tracheal Tubes 
DD 60146173 

0001 
#0197 

Oral Endotracheal Tube   
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCR1006SU         

Class IIa Tracheal Tubes 
DD 60146173 

0001 
#0197 

Endotracheal Tube  
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCR10010Y9 

Class IIa Tracheal Tubes 
DD 60146173 

0001 
#0197 

Endotracheal Tube   
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCR10020YC 

Class IIa Tracheal Tubes 
DD 60146173 

0001 
#0197 

Nasal Endotracheal Tube  
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCR10030YF      

Class IIa Tracheal Tubes 
DD 60146173 

0001 

#0197 

Nasal Endotracheal Tube   
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCR10040YJ              

Class IIa Tracheal Tubes 
DD 60146173 

0001 
#0197 

Oral Endotracheal Tube  
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCR10050YM         

Class IIa Tracheal Tubes 
DD 60146173 

0001 
#0197 

Oral Endotracheal Tube       
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCR10060YQ           

Class IIa Tracheal Tubes 
DD 60146173 

0001 
#0197 

Nelaton Catheter    
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCU2013M3Z 

Class IIa N/A 
DD 60146173 

0001 
#0197 

Nelaton Catheter    
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCU2013F3K 

Class IIa N/A 
DD 60146173 

0001 
#0197 

Nelaton Catheter  
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCU20130MDD 

Class IIa N/A 
DD 60146173 

0001 
#0197 
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Device name or Basic UDI-DI 
(under MDR application) 

MDR Device 
classification 
(as proposed 
by the 
manufacturer 
and verified at 
the pre-
application 
stage) 

If the MDR device 
is a substitute 
device, 
identification of 
the corresponding 
MDD/AIMDD 
device  

MDD/AIMDD 
Certificate 
Reference(s) 
of the devices 
under MDR 
application, 
and the NB 
Identification 

Nelaton Catheter    
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCU20130FCX 

Class IIa N/A 
DD 60146173 

0001 
#0197 

Oxygen Mask (Sterile)   
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCR1012SP 

Class IIa Oxygen Masks 
DD 60146173 

0001 
#0197 

Oxygen Mask   (Non-
sterile)       
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCR1012N2E          

Class IIa 
 

Oxygen Masks 

DD 60146173 
0001 

#0197 

Suction Catheter  
 
 Basic UDI-DI: 

697442996GCR1020SN 

Class I devices 
placed on the 
market in 
sterile 
condition 

N/A 
DD 60146173 

0001 

#0197 

Suction catheter    
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCR1020XSNY6 

Class I devices 
placed on the 
market in 
sterile 
condition 

N/A 
DD 60146173 

0001 
#0197 

Suction catheter    
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCR102MN 

Class I devices 
placed on the 
market in 
sterile 
condition 

N/A 
DD 60146173 

0001 
#0197 

Suction catheter  
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCR102XV4 

Class I devices 
placed on the 
market in 
sterile 
condition 

N/A 
DD 60146173 

0001 

#0197 

Alcohol pads     
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCMD310058 

Class IIa N/A 
DD 60146173 

0001 
#0197 

Disposable Needles  
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCH0101P2 

Class IIa N/A 
DD 60146173 

0001 
#0197 

Scalp Vein Sets for Single 
Use   
 
Basic UDI-DI: 
697442996GCH0201P7      

Class IIa N/A 

DD 60146173 
0001 

#0197 

Sterile Infusion Sets for 
Single  Use  
 
Basic UDI-DI: 

Class IIa N/A 
DD 60146173 

0001 

#0197 
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Device name or Basic UDI-DI 
(under MDR application) 

MDR Device 
classification 
(as proposed 
by the 
manufacturer 
and verified at 
the pre-
application 
stage) 

If the MDR device 
is a substitute 
device, 
identification of 
the corresponding 
MDD/AIMDD 
device  

MDD/AIMDD 
Certificate 
Reference(s) 
of the devices 
under MDR 
application, 
and the NB 
Identification 

697442996GCH0601PT        

Sterile Syringes for Single 
Use     
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCH0001NV    

Class IIa N/A 

DD 60146173 
0001 

#0197 

Three Way Stopcock and 
Extension Tube   
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCH0403ET95 

Class IIa N/A 

DD 60146173 
0001 

#0197 

Sterile Three-way 
Stopcocks for Single Use  
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCH0403PM 

Class IIa 
 

Three Way 
Stopcock and 
Extension Tube 

DD 60146173 

0001 
#0197 

Gauze Swabs    
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCMD11004S 

Class I devices 
placed on the 
market in 
sterile 
condition 

N/A 
DD 60146173 

0001 
#0197 

Gauze Swabs     
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCMD1100XGL 

Class I devices 
placed on the 
market in 
sterile 
condition 

N/A 
DD 60146173 

0001 
#0197 

Absorbent Cottons   
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCMD20004U 

Class I devices 
placed on the 
market in 
sterile 
condition 

N/A 
DD 60146173 

0001 

#0197 

Lap Sponges      
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCMDLSTW 

Class I devices 
placed on the 
market in 
sterile 
condition 

N/A 
DD 60146173 

0001 
#0197 

Non-Woven Swab   
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCMD280064          

Class I devices 
placed on the 
market in 
sterile 
condition 

N/A 
DD 60146173 

0001 
#0197 

Non-Woven Swab        
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCMD2800NX3S 

Class I devices 
placed on the 
market in 
sterile 
condition 

N/A 
DD 60146173 

0001 
#0197 

Suction Connecting Tube 
with and without Yankauer  
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCR1028T6 

Class IIa 
 

N/A 

DD 60146173 

0001 
#0197 
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Device name or Basic UDI-DI 
(under MDR application) 

MDR Device 
classification 
(as proposed 
by the 
manufacturer 
and verified at 
the pre-
application 
stage) 

If the MDR device 
is a substitute 
device, 
identification of 
the corresponding 
MDD/AIMDD 
device  

MDD/AIMDD 
Certificate 
Reference(s) 
of the devices 
under MDR 
application, 
and the NB 
Identification 

Suction Connecting Tube 
with and without Yankauer  
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCR1028YKFZ  

Class IIa 
 

N/A 

DD 60146173 
0001 

#0197 

Wound Drainage System 
with and without Trocar   
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCD3050NVR 

Class IIa N/A 

DD 60146173 
0001 

#0197 

Wound Drainage System 
with and without Trocar  
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCD3050NK 

Class IIa N/A 

DD 60146173 

0001 
#0197 

Sterile Vaginal Speculums   
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCDE710SZ 

Class I devices 
placed on the 
market in 
sterile 
condition 

N/A 
DD 60146173 

0001 
#0197 

Spigots         
  
Basic UDI-DI: 

697442996GCU200490CE 

Class I devices 
placed on the 
market in 
sterile 
condition 

N/A 
DD 60146173 

0001 
#0197 

Venturi Mask    (Non-
sterile)   
 
Basic UDI-DI: 
697442996GCR1050SX      

Class IIa Venturi Mask 

DD 60146173 
0001 

#0197 

Disposable Injection Site 
Adapters  
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCH0602PV    

Class IIa Injection Site 
Adapters DD 60146173 

0001 
#0197 

Injection Caps and Valve   
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCH0402PK 

Class IIa N/A 
DD 60146173 

0001 
#0197 

Injection Caps and Valve  
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCH04020354        

Class IIa N/A 
DD 60146173 

0001 
#0197 

Umbilical Cord Clamps   
 
Basic UDI-DI: 
697442996GCG1600305F 

Class I devices 
placed on the 
market in 
sterile 
condition 

Disposable 
Umbilical Cord 
Clamps 

DD 60146173 
0001 

#0197 
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Device name or Basic UDI-DI 
(under MDR application) 

MDR Device 
classification 
(as proposed 
by the 
manufacturer 
and verified at 
the pre-
application 
stage) 

If the MDR device 
is a substitute 
device, 
identification of 
the corresponding 
MDD/AIMDD 
device  

MDD/AIMDD 
Certificate 
Reference(s) 
of the devices 
under MDR 
application, 
and the NB 
Identification 

Urine Bag  
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCU2015U5 

Class I devices 
placed on the 
market in 
sterile 
condition 

N/A 
DD 60146173 

0001 
#0197 

Urine Bag   
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCU2108UD 

Class I devices 
placed on the 
market in 
sterile 
condition 

N/A 
DD 60146173 

0001 

#0197 

Urine Bag     
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCU2301U9 

Class I devices 
placed on the 
market in 
sterile 
condition 

N/A 
DD 60146173 

0001 
#0197 

Feeding  Tube   
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCDE3010ZR 

Class I devices 
placed on the 
market in 
sterile 
condition 

N/A 
DD 60146173 

0001 
#0197 

Feeding  Tube   
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCDE301X4A 

Class I devices 
placed on the 
market in 
sterile 
condition 

N/A 
DD 60146173 

0001 

#0197 

Urine Meter        
  
Basic UDI-DI: 
697442996GCU220NJ       

Class I devices 
placed on the 
market in 
sterile 
condition 

N/A 
DD 60146173 

0001 
#0197 

Disposable Scalpels with 
Plastic Handles   
 
Basic UDI-DI: 

6697442996GCS1002SX 

Class IIa 
 

N/A 

DD 60146173 
0001 

#0197 

Aneroid 
Sphygmomanometers   
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCDEQT 

Class I devices 
with a 
measuring 
function 

 

N/A 

DD 60146173 
0001 

#0197 

Endobronchical Tube      
 
Basic UDI-DI: 
697442996GCDE1021ZG          

Class IIa N/A 
DD 60146173 

0001 
#0197 

Endobronchical Tube     
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCR1050SX     

Class IIa N/A 

DD 60146173 
0001 

#0197 
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Device name or Basic UDI-DI 
(under MDR application) 

MDR Device 
classification 
(as proposed 
by the 
manufacturer 
and verified at 
the pre-
application 
stage) 

If the MDR device 
is a substitute 
device, 
identification of 
the corresponding 
MDD/AIMDD 
device  

MDD/AIMDD 
Certificate 
Reference(s) 
of the devices 
under MDR 
application, 
and the NB 
Identification 

Disposable Anesthesia 
Breathing Circuit    
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCR1034SZ 

Class IIa 
 

N/A 

DD 60146173 
0001 

#0197 

Latex Foley Catheter    
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCU200PVN 

Class IIb 
excluding 
Class IIb 
implantable 
non-WET 

 

N/A 

HD 60146172 

0001 
#0197 

Latex Foley Catheter  
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCU200FV2     

Class IIb 
excluding 
Class IIb 
implantable 
non-WET 

N/A 
HD 60146172 

0001 

#0197 

Latex Foley Catheter  
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCU200SVU 

Class IIb 
excluding 
Class IIb 
implantable 
non-WET 

N/A 
HD 60146172 

0001 
#0197 

Latex Foley Catheter    
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCU2004TY 

Class IIb 
excluding 
Class IIb 
implantable 
non-WET 

N/A 
HD 60146172 

0001 
#0197 

All Silicone Foley Catheter  
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCU2011P3Z       

Class IIb 
excluding 
Class IIb 
implantable 
non-WET 

N/A 
HD 60146172 

0001 

#0197 

All Silicone Foley Catheter  
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCU2011S47          

Class IIb 
excluding 
Class IIb 
implantable 
non-WET 

N/A 
HD 60146172 

0001 
#0197 

All Silicone Foley Catheter  
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCU2012TX         

Class IIb 
excluding 
Class IIb 
implantable 
non-WET 

N/A 
HD 60146172 

0001 
#0197 

Tracheostomy Tube   
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCR1007SW 

Class IIb 
excluding 
Class IIb 
implantable 
non-WET 

N/A 
HD 60146172 

0001 
#0197 

Tracheostomy Tube   
 
Basic UDI-DI: 

697442996GCR1008SY 

Class IIb 
excluding 
Class IIb 
implantable 
non-WET 

N/A 
HD 60146172 

0001 

#0197 
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Table 2: Devices covered by this letter and for which the NB is NOT 
responsible for appropriate surveillance of the corresponding devices under 
the applicable Directive: 

Device name or 
Basic UDI-DI 
(under MDR 
application) 

MDR Device 
classification (as 
proposed by the 
manufacturer and 
verified at the pre-
application stage) 

If the MDR device 
is a substitute 
device, 
identification of the 
corresponding 
MDD/AIMDD device  

MDD/AIMDD 
Certificate 
Reference(s) of the 
devices under MDR 
application, and the 
NB Identification 

N/A N/A N/A N/A 

 
 
Confirmation Letter Revision History 

Date NB internal 
reference traceable 
to each version of 
the letter 

Action 

2024/04/19 326006361 Initial issue 

 
 



 

dispoSULIN  

igła insulinowa do pena, sterylna 

zał. nr 3 do p. 2 pp. 2.3 

wydanie I 

data: 2016-04-27 

TD-42 zmiana z dnia: 2021-12-22 
 

Opracowanie: B.S. – Product Manager ZARYS International Group sp. z o.o. sp.k. 

Żadna część dokumentu nie może być zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z o.o. sp.k. 
strona 1 / 1 
rev.2021.01 

 

 

WYTWÓRCA: ZARYS International Group spółka z ograniczoną odpowiedzialnością spółka komandytowa 

ADRES: ul. Pod Borem 18,  41-808 Zabrze, Poland, tel. +48 32 271 69 91, fax. +48 32 274 72 84 

 
 

 

 ZASTOSOWANIE: 
 

 

 

 ▪ Do iniekcji podskórnych 

▪ Dedykowana do stosowania ze wstrzykiwaczami 

(penami do insuliny) 

 
 

 
 

 WŁAŚCIWOŚCI: 

▪ Wykonana z polipropylenu, polietylenu oraz stali 

nierdzewnej 

▪ Ostrze igły o potrójnym ścięciu pozwala na łatwe              

i atraumatyczne przebicie skóry 

▪ Pokrycie igły smarem silikonowym zmniejsza opór 

podczas wstrzykiwania 

▪ Cienkie ścianki igły zapewniają łatwy przepływ leku 

oraz  właściwe tempo strumienia 

▪ Barwiona nasadka oraz papierowa nakładka 

opakowania ułatwiają szybkie rozpoznanie rozmiaru 

igły 

▪ Dostępna w różnych rozmiarach pozwalając na 

dopasowanie do indywidualnych potrzeb 

▪ Uniwersalna, kompatybilna z wszystkimi modelami 

penów 

▪ Jednorazowego użytku 

▪ Niepirogenna  

▪ Nie zawiera lateksu 

▪ Nie zawiera ftalanów 

▪ Sterylizowany tlenkiem etylenu 

▪ Termin ważności: 5 lat 

▪ Opakowanie handlowe: 100 sztuk 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ROZMIAR I KOD 

NUMER 

KATALOGOWY 
ROZMIAR KOLOR G 

OPAKOWANIE  

HANDLOWE 

OPAKOWANIE  

TRANSPORTOWE 

INP-033X12 0,33 mm x 12 mm różowy 29 100 szt. 50 x 100 szt. 

INP-030X08 0,30 mm x 8 mm żółty 30 100 szt. 50 x 100 szt. 

INP-025X06 0,25 mm x 6 mm fioletowy 31 100 szt. 50 x 100 szt. 

INP-025X08 0,25 mm x 8 mm niebieski 31 100 szt. 50 x 100 szt. 



DDD EEE KKK LLL AAA RRR AAA CCC JJJ AAA    ZZZ GGG OOO DDD NNN OOO ŚŚŚ CCC III    WWW EEE    
EEE CCC    DDD EEE CCC LLL AAA RRR AAA TTT III OOO NNN    OOO FFF    CCC OOO NNN FFF OOO RRR MMM III TTT YYY    

 

 

Wytwórca:  
Manufacturer: 

ZARYS International Group spółka z ograniczoną odpowiedzialnością 
spółka komandytowa 

Adres: 
Address: 

ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland 
tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84,  e-mail: zarys@zarys.pl  
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Oświadczamy na wyłączną odpowiedzialność, że wyrób medyczny: 
We declare under our sole responsibility that the medical device: 
 

dispoSULIN 

sterylne igły do penów / sterile insulin pen needles 

klasy IIa, reguła 6 / of class IIa, rule 6 
 

średnica/diameter:        od/from  0,25 mm  do/to 0,33 mm 

długość/length: od/from 5 mm  do/to 12 mm 

(szczegółowy wykaz wyrobów objętych niniejszą deklaracją zgodności znajduje się w TD-42 Punkt 1 pp. 1.1. zał. nr 5 Identyfikacja wyrobu / 
detailed list of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-42, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product) 

 

zgodnie z załącznikiem IX Dyrektywy 93/42/EWG 
according to Annex IX of the Directive 93/42/EEC 
 

zawarty w dokumentacji technicznej TD-42 - certyfikat kontroli partii produkcyjnej DZDO-01, który uważa się za część 
niniejszej deklaracji 
covered by the Technical Files  TD-42 – certificate of analysis of production batch DZDO-01, which is considered as a part of this declaration 
 

spełnia wszystkie stosowalne wymagania Dyrektywy 93/42/EWG (procedura oceny zgodności załącznik V + VII) oraz 
Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2022 poz. 974). 
meets all applicable provisions of the Directive 93/42/EEC (assessment of the conformity procedure Annex V + VII) which apply to it as well as of 
the Act of medical devices of 7 April 2022 (Officiel of 2022, position 974). 
 

Wyrób wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych 
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-42. 
The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised standards specified  
in the technical documentation of the device TD-42. 
 
 

Jednostka notyfikowana:  
Notified Body: 

 
Certyfikat EC/ EC Certificate: 

TÜV Rheinland LGA Products GmbH 
Tillystraße 2, 90431 Nürnberg, Germany 

 
DD 1023663-1 

 

 

 

  

  
 

………………………………………………….. 
(podpis/signature) 

imię i nazwisko/name: Bożena Smolnik 
stanowisko/position: Product Manager 

Miejsce i data wydania/Place and date of issue:   

Zabrze, 24.05.2024 

mailto:zarys@zarys.pl


 

easyFLOW IS przyrząd do infuzji, sterylny 

easyFLOW IS przyrząd do infuzji, bez ftalanów, sterylny 

zał.nr 3 do p. 2 pp. 2.3 

rewizja 5 

data: 2018-07-26 

TD-39 zmiana: 2023-06-26 
 

Materiał marketingowy przeznaczony dla osób wykonujących zawód medyczny. 

Opracowanie: B.S. – Product Manager ZARYS International Group sp. z o.o. sp.k. 
strona 1 / 1 

Żadna część dokumentu nie może być zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z o.o. sp.k. rev.2023.01 
 

 

WYTWÓRCA: ZARYS International Group spółka z ograniczoną odpowiedzialnością spółka komandytowa 

ADRES: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland, tel. +48 32 271 69 91, fax. +48 32 274 72 84 

 

 ZASTOSOWANIE: 

▪ przyrząd do przetaczania płynów w terapii infuzyjnej 

 

 

 

 

 
 

 WŁAŚCIWOŚCI: 
▪ wykonany z wysokiej jakości materiałów, przy wykorzystaniu 

najnowocześniejszych technologii, co gwarantuje bardzo 
wysoką jakość i bezawaryjne, zgodne z przeznaczeniem 
użytkowanie 

▪ dwukanałowy, czteropłaszczyznowy ostry kolec komory 

kroplowej ze zmatowioną powierzchnią, gwarantujący 
szczelne i pewne połączenie z pojemnikami z płynami 

▪ odpowietrznik z filtrem przeciwbakteryjnym oraz zamykaną 
kolorową (niebieską) klapką 

▪ elastyczna komora kroplowa o wielkości 6cm zaopatrzona w 
dodatkowe skrzydełka dociskowe ułatwiające wkłucie w 
pojemniki z płynami 

▪ kroplomierz komory 20 kropli = 1 ml ± 0,1 ml; 

▪ filtr zabezpieczający przed większymi cząsteczkami o 
wielkości oczek 15 μm 

▪ miękki elastyczny dren o długości 150 cm lub 180 cm z 

zakończeniem luer-lock 

▪ precyzyjny, w pełni bezpieczny zacisk rolkowy wyposażony w 
pochewkę na igłę biorczą i zaczep na dren do podwieszenia 

▪ na zacisku rolkowym umieszczona nazwa producenta 

▪ oba końce przyrządu zabezpieczone dodatkowo ochronnymi 

kapturkami  

▪ wyrób dostępny również w wersji bez ftalanów 

▪ jednorazowego użytku 

▪ niepirogenny, nietoksyczny 

▪ nie zawiera lateksu 

▪ sterylizowany tlenkiem etylenu 

▪ termin ważności: 5 lat 

▪ opakowanie jednostkowe typu folia-papier z kolorowym 

kodem (niebieskim) identyfikującym rodzaj przyrządu 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

KOD I WERSJA 

NUMER KATALOGOWY WERSJA DŁUGOŚĆ DRENU 
OPAKOWANIE 

JEDNOSTKOWE 

OPAKOWANIE 

TRANSPORTOWE 

IS z ftalanami 150 cm 1 szt. 250 szt. 

IS-BF bez ftalanów 150 cm 1 szt. 250 szt. 

IS-BF-180 bez ftalanów 180 cm 1 szt. 250 szt. 



DDD EEE KKK LLL AAA RRR AAA CCC JJJ AAA    ZZZ GGG OOO DDD NNN OOO ŚŚŚ CCC III    WWW EEE    
EEE CCC    DDD EEE CCC LLL AAA RRR AAA TTT III OOO NNN    OOO FFF    CCC OOO NNN FFF OOO RRR MMM III TTT YYY    

 

 

Wytwórca:  
Manufacturer: 

ZARYS International Group spółka z ograniczoną odpowiedzialnością 
spółka komandytowa 

Adres: 
Address: 

ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland 
tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84,  e-mail: zarys@zarys.pl  
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Oświadczamy na wyłączną odpowiedzialność, że wyrób medyczny: 
We declare under our sole responsibility that the medical device: 
 

easyFLOW IS, easyFLOW IS ECO, easyFLOW IS PREMIUM, easyFLOW IS SAFE,  

easyFLOW IS SAFE PREMIUM, easyFLOW IS REG, easyFLOW IS AMBER, easyFLOW IS AMBER B  

sterylne przyrządy do infuzji jednorazowego użycia / sterile infusion sets for single use 

klasy IIa, reguła 2 / of class IIa, rule 2 
 

wersja/ version:  bez ftalanów; z ftalanami/ phthalate-free; with phthalates 

(szczegółowy wykaz wyrobów objętych niniejszą deklaracją zgodności znajduje się w TD-39 Punkt 1 pp. 1.1. zał. nr 5 Identyfikacja wyrobu / 
detailed list of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-39, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product) 

 

zgodnie z załącznikiem IX Dyrektywy 93/42/EWG 
according to Annex IX of the Directive 93/42/EEC 
 

zawarty w dokumentacji technicznej TD-39 - certyfikat kontroli partii produkcyjnej DZDO-01, który uważa się za część 
niniejszej deklaracji 
covered by the Technical Files  TD-39 – certificate of analysis of production batch DZDO-01, which is considered as a part of this declaration 
 

spełnia wszystkie stosowalne wymagania Dyrektywy 93/42/EWG (procedura oceny zgodności załącznik V + VII) oraz 
Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2022 poz. 974). 
meets all applicable provisions of the Directive 93/42/EEC (assessment of the conformity procedure Annex V + VII) which apply to it as well as of 
the Act of medical devices of 7 April 2022 (Officiel of 2022, position 974). 
 

Wyrób wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych 
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-39. 
The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised standards specified  
in the technical documentation of the device TD-39. 
 
 

Jednostka notyfikowana:  
Notified Body: 

 
Certyfikat EC/ EC Certificate: 

 

TÜV Rheinland LGA Products GmbH 
Tillystraße 2, 90431 Nürnberg, Germany 

 
DD 1023663-1 

 

 

 
 

………………………………………………….. 
(podpis/signature) 

imię i nazwisko/name: Bożena Smolnik 
stanowisko/position: Product Manager 

Miejsce i data wydania/Place and date of issue:   

Zabrze, 24.05.2024 
 

mailto:zarys@zarys.pl


 

easyFLOW TS  
przyrząd do transfuzji, sterylny 

przyrząd do transfuzji, bez ftalanów, sterylny 

zał.nr 3 do p. 2 pp. 2.3 

rewizja 4 

data: 2019-03-13 

TD-43 zmiana: 2023-02-15 
 

Materiał marketingowy przeznaczony dla osób wykonujących zawód medyczny. 
Opracowanie: B.S. – Product Manager ZARYS International Group sp. z o.o. sp.k. 
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WYTWÓRCA: ZARYS International Group spółka z ograniczoną odpowiedzialnością spółka komandytowa 

ADRES: ul. Pod Borem 18,  41-808 Zabrze, Poland, tel. +48 32 271 69 91, fax. +48 32 274 72 84 

 

 ZASTOSOWANIE: 
▪ wyrób służy do podawania krwi i preparatów 

krwiopochodnych 

 

 

 

 

 

 WŁAŚCIWOŚCI: 
▪ wykonany z wysokiej jakości bezlateksowych materiałów, 

przy wykorzystaniu najnowocześniejszych technologii co 
gwarantuje bardzo wysoką jakość i bezawaryjne, zgodne z 
przeznaczeniem użytkowanie 

▪ dwukanałowy, czteropłaszczyznowy ostry kolec komory 
kroplowej ze zmatowioną powierzchnią, gwarantuje 
szczelne i pewne połączenie z pojemnikami/workami 

▪ odpowietrznik z filtrem przeciwbakteryjnym oraz 
zamykaną kolorową (czerwoną) klapką 

▪ elastyczna komora kroplowa  
▪ kroplomierz komory 20 kropli = 1ml +/- 0.1ml 
▪ specjalny filtr do krwi o dużej powierzchni, wielkości 

oczek 200μm 
▪ miękki elastyczny dren o długości min. 150cm 
▪ uniwersalne zakończenie drenu luer-lock 
▪ precyzyjny, w pełni bezpieczny zacisk rolkowy 

wyposażony w pochewkę na igłę biorczą i zaczep na dren 
do podwieszenia 

▪ na zacisku rolkowym umieszczona nazwa producenta 
▪ oba końce przyrządu zabezpieczone dodatkowo 

ochronnymi kapturkami 
▪ jednorazowego użytku 
▪ niepirogenny, nietoksyczny 
▪ dostępny w wersji bez ftalanów 
▪ sterylizowany tlenkiem etylenu 
▪ termin ważności: 5 lat 
▪ opakowanie jednostkowe typu folia-papier z kolorowym 

kodem (czerwonym) identyfikującym rodzaj przyrząd 

 

 

 

 

 

 

 

KOD I WERSJA 

NUMER KATALOGOWY WERSJA 
OPAKOWANIE  

JEDNOSTKOWE 
OPAKOWANIE  

TRANSPORTOWE 

             TS z ftalanami blister-pack 250 szt. 

             TS-BF bez ftalanów blister-pack 250 szt. 



DDD EEE KKK LLL AAA RRR AAA CCC JJJ AAA    ZZZ GGG OOO DDD NNN OOO ŚŚŚ CCC III    WWW EEE    
EEE CCC    DDD EEE CCC LLL AAA RRR AAA TTT III OOO NNN    OOO FFF    CCC OOO NNN FFF OOO RRR MMM III TTT YYY    

 

 

Wytwórca:  
Manufacturer: 

ZARYS International Group  
spółka z ograniczoną odpowiedzialnością spółka komandytowa 

Adres: 
Address: 

ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland 
tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84,  e-mail: zarys@zarys.pl  
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Oświadczamy na wyłączną odpowiedzialność, że wyrób medyczny: 
We declare under our sole responsibility that the medical device: 
 

easyFLOW TS, easyFLOW TS PREMIUM 

sterylne przyrządy do transfuzji jednorazowego użycia / sterile transfusion sets for single use 

klasy IIa, reguła 2 / of class IIa, rule 2 
 

wersja/ version: bez ftalanów; z ftalanami/ phthalate-free; with phthalates 

(szczegółowy wykaz wyrobów objętych niniejszą deklaracją zgodności znajduje się w TD-43 Punkt 1 pp. 1.1. zał. nr 5 Identyfikacja wyrobu / 
detailed list of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-43 point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product) 

 

zgodnie z załącznikiem IX Dyrektywy 93/42/EEC 
according to Annex IX of the Directive 93/42/EEC 
 

zawarty w dokumentacji technicznej TD-43 - certyfikat kontroli partii produkcyjnej DZDO-01, który uważa się za część 
niniejszej deklaracji 
covered by the Technical Files  TD-43 – certificate of analysis of production batch DZDO-01, which is considered as a part of this declaration 
 

spełnia wszystkie stosowalne wymagania Dyrektywy 93/42/EWG (procedura oceny zgodności załącznik V + VII) oraz 
Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2022 poz. 974). 
meets all applicable provisions of the Directive 93/42/EEC (assessment of the conformity procedure Annex V + VII) which apply to it as well as of 
the Act of medical devices of 7 April 2022 (Officiel of 2022, position 974). 
 

Wyrób wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych 
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-43. 
The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised standards specified  
in the technical documentation of the device TD-43. 
 
 

Jednostka notyfikowana:  
Notified Body: 

 
Certyfikat EC/ EC Certificate: 

 

TÜV Rheinland LGA Products GmbH 
Tillystraße 2, 90431 Nürnberg, Germany 

 
DD 1023663-1 

 

 

 

  

  
 

………………………………………………….. 
(podpis/signature) 

imię i nazwisko/name: Bożena Smolnik 
stanowisko/position: Product Manager 

Miejsce i data wydania/Place and date of issue:   

Zabrze, 24.05.2024 
 

mailto:zarys@zarys.pl


MATERIAŁY MARKETINGOWE UDOSTĘPNIANE NA POTRZEBY POSTĘPOWANIA PRZETARGOWEGO 
„egzemplarz informacyjny” 

 

 

 
 
 

 

ZWM-32 
Zestaw wyrobów medycznych 32 

 

  

ZESTAWIAJĄCY: ZARYS International Group spółka z ograniczoną odpowiedzialnością spółka komandytowa 

ADRES: ul. Pod Borem 18,  41-808 Zabrze, Poland, tel. +48 32 271 69 91, fax. +48 32 274 72 84 

  

 
ZASTOSOWANIE: 
▪ Przeznaczony do stosowania w gabinetach zabiegowych, pogotowiach ratunkowych, oddziałach szpitalnych czy stacjach 

dializ 
▪ Stanowi zestaw pomocniczych wyrobów medycznych jednorazowego użytku umożliwiających przeprowadzenie terapii 

infuzyjnej 
  

 
WŁAŚCIWOŚCI: 
▪ zestaw wyrobów medycznych oznaczonych znakiem CE 
▪ jednorazowego użytku 
▪ nie zawiera lateksu 
▪ nie zawiera ftalanów 
▪ niepirogenny 
▪ nietoksyczny 
▪ do użytku krótkotrwałego 
▪ termin ważności zestawu: 24 miesiące 
▪ etykieta wyposażona w 2 etykiety samoprzylepne typu TAG służące do archiwizacji danych, zawierające informacje: numer 

REF, data ważności, nr serii, dane zestawiającego oraz kod kreskowy 
▪ sterylizacja  IS-BF-A w zwalidowanym procesie z zastosowaniem tlenku etylenu (EO) zgodnym z aktualną normą EN ISO 11135 

 

SPECYFIKACJA ZESTAWU  

NUMER 
KATALOGOWY L.P ILOŚĆ SKŁAD 

OPAKOWANIE 
JEDNOSTKOWE 

FOLPOL-500-
1000 

1. 1szt.  
Osłona na worki/butelki z płynami infuzyjnymi (światłoczułymi) zielona, rozm. 20cm x 30cm 
(500ml-1000ml) 

 

IS-BF-A 2. 1 szt Przyrząd do infuzji, bursztynowy, bez ftalanów, dł. 150cm    papier-folia 



Dystrybutor: 

ZARYS International Group Sp. z o. o. spółka komandytowa 

ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland, tel. +48 32 376 07 50 -55  fax. +48 32 376 07 56 

Zestaw do monitorowania ośrodkowego  
ciśnienia żylnego 

 

                                                                                                      data opracowania: 2023.10.25 

 
 

strona 1 z 1  

WYTWÓRCA: Bicakcilar Tibbi Cihazlar Sanayi ve Ticaret A.S., Turcja 

ZASTOSOWANIE: • pomiar i monitorowanie ciągłe lub 
przerywane, centralnego ciśnienia żylnego 

 
 

 
 

WŁAŚCIWOŚCI: 

• rurka manometru z podziałką w zakresie od 
-3 do +36 cmH2O z umieszczoną wewnątrz 
czerwoną kulką, zakończona koreczkiem  
z filtrem hydrofobowym 

• skala połączona ze standardowym kranikiem 
trójdrożnym z drenem. 

• dren o długości - 105cm zabezpieczony 
koreczkiem wyposażony w dodatkowy port do 
podawania leków 

• w zestawie uchwyt do zamocowania skali na 
stojaku wyposażony w czerwony wskaźnik do 
ustalenia poziomu "0" względem przedniej linii 
pachowej pacjenta oraz dodatkowa gumka 
mocująca 

• bez zawartości lateksu 

• bez zawartości ftalanów 

• niepirogenny 

• jednorazowego użytku 

• sterylny, sterylizowany tlenkiem etylenu 

• opakowanie papier – folia 

ROZMIAR I KOD: 

 

KOD 
OPAKOWANIE 

JEDNOSTKOWE 
OPAKOWANIE 
HANDLOWE 

110 0001 1 1 szt. 20 x 1 szt. 

OPRACOWANO 
NA PODSTAWIE: 

Materiałów marketingowych firmy: Bicakcilar Tibbi Cihazlar Sanayi ve Ticaret A.S., Turcja 

Materiał marketingowy przeznaczony dla osób wykonujących zawód medyczny 

 

 











































 
 

 

TÜV NORD CERT GmbH, Am TÜV 1, 45307 Essen, Germany TÜV NORD CERT GmbH 

Am TÜV 1 

45307 Essen 

Germany 

 

Phone: +49 201 825 2236 

 

medical@tuev-nord.de 

tuev-nord-cert.com/en 

 

TÜV® 

 

 

BIÇAKCILAR TIBBI CIHAZLAR SAN. VE TIC. A.Ş. 
Osmangazi Mahallesi, Gazi Caddesi No: 21, 

Esenyurt 34522 İstanbul 

Turkey 

 

 

Reference Contact Direct Dial Date 

No.: 8003060047 E-Mail: medical@tuev-nord.de Tel.: +49 201 825 2236 

 

29 June 2023 

Notified Body Confirmation Letter  

Reference:  8003060047 

To whom it may concern, 

 

Confirmation of the status of a formal application, written agreement, and appropriate surveillance in 
the framework of Regulation EU 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as 
regards the transitional provisions for certain medical devices and in vitro diagnostic medical 
devices 

 

This letter confirms that, TÜV NORD CERT GmbH, a Notified Body (NB) designated against Regulation (EU) 
2017/745 (MDR) and identified by the number 0044 on NANDO, has received a formal application in 
accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex VII of MDR and has signed a written agreement in 
accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex VII of MDR with the following manufacturer:  

 
BIÇAKCILAR TIBBI CIHAZLAR SAN. VE TIC. A.Ş. 

Osmangazi Mahallesi, Gazi Caddesi No: 21, 

Esenyurt 34522 İstanbul 

Turkey 

SRN Number: TR-MF-000022603 

   

Headquarters 
TÜV NORD CERT GmbH  
 
Am TÜV 1 
45307 Essen, Germany 
 
Phone: +49 201 825-0 
Fax: +49 201 825-2517 
info.tncert@tuev-nord.de 
tuev-nord-cert.com/en 

Director 
Dipl.-Ing. Wolfgang Wielpütz 
Dipl.-Oec. Sandra Gerhartz 
 

Registration Office 
Amtsgericht Essen 
HRB 9976 
VAT ID No.: DE 811389923 
Tax No.: 111/5706/2193 

Deutsche Bank AG, Essen 
BIC (SWIFT-Code): DEUTDEDEXXX 
IBAN-Code: DE26 3607 0050 0607 8950 00 
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The devices covered by the formal application and the written agreement mentioned above are identified in 
the Tables below. Table 1 identifies the devices for which an MDR application has been received, written 
agreement concluded and for which the NB is also responsible for appropriate surveillance of the 

corresponding devices under the applicable Directive. Table 2 identifies the devices for which an MDR 
application has been received and a written agreement concluded, but the NB has not yet taken the 
responsibility for appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive. 

 

In the case of devices covered by certificates issued under Directive 90/385/EEC (AIMDD) or Directive 
93/42/EEC (MDD) that expired after 26 May 2021 and before 20 March 2023, without having been 
withdrawn, this letter also confirms that the manufacturer signed the written agreement under MDR by the 
date of MDD/AIMDD certificate expiry; or provided evidence that a competent authority of a Member State 
had granted a derogation or exemption from the applicable conformity assessment procedure in accordance 
with Article 59(1) of MDR or Article 97(1) of the MDR respectively, by the 20 Mar 2023 for the relevant 

devices. 

 

The transition timelines that apply to the devices covered by this letter, subject to the manufacturer’s 
continued compliance to the other conditions specified in Article 120.3c of MDR (as amended by (EU) 
2023/607), are shown below: 

 

 26 May 2026 for Class III custom-made implantable devices  
 31 December 2027 for Class III devices and Class IIb implantable devices excluding Well-

established technologies (WET - sutures, staples, dental fillings, dental braces, tooth crowns, 
screws, wedges, plates, wires, pins, clips and connectors) 

 31 December 2028 for other Class IIb devices, Class IIa, Class I devices placed on the market in 
sterile condition or have a measuring function 

 31 December 2028 for devices not requiring the involvement of a notified body under MDD but 
requiring it under MDR (e.g., class I devices that qualify as re-usable surgical instruments) 

 

On behalf of the Notified Body, 

 
 
 
 
i. V. Kevin Mühlenberg    i. A. Bodo Mestmacher      
Head of Projectmanagement     Specialist Management 
Medical Devices International     Medical Devices International 
TÜV NORD CERT GmbH     TÜV NORD CERT GmbH 
Notified Body for Medical Devices    Notified Body for Medical Devices 
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Table 1: Devices covered by this letter and for which the NB is also responsible for appropriate 

surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive: 

Device name or Basic UDI-DI 
(under MDR application) 

MDR Device 
classification (as 
proposed by the 
manufacturer 
and verified at 
the pre-
application 
stage) 

If the MDR device is 
a substitute device, 
identification of the 
corresponding 
MDD/AIMDD device  

MDD/AIMDD 
Certificate 
Reference(s) of the 
devices under MDR 
application, and the 
NB Identification 

Pressure Monitoring Set Class IIb N/A  04232980886 
Leukocyte Filter Set Class IIb N/A  04232980886 
Gamma Leukocyte Filter Set Class IIb N/A  04232980886 
Thoracenthesis Set Class IIa N/A  04232980886 
Thoracic Catheter Class IIa N/A  04232980886 
Arterial Needle Class IIa N/A  04232980886 
Endotracheal Tube Class IIa N/A  04232980886 
Reinforced Endotracheal Tube Class IIa N/A  04232980886 
RAE Endotracheal Tube Class IIa N/A  04232980886 
Nasogastric Catheter Class IIa N/A  04232980886 
Stomach Catheter Class IIa N/A  04232980886 
Feeding Catheter Class IIa N/A  04232980886 
Manifold / Manifold Pressure Class IIa N/A  04232980886 
Three -Way Stopcock Class IIa N/A  04232980886 
Tourniquet Set Class IIa N/A  04232980886 
IV Cannula Class IIa N/A  04232980886 
Suction Catheter Class IIa N/A  04232980886 
Microaggregate Filter Set (Blood 
Filter Set) 

Class IIa N/A  04232980886 

Soft Drain Class IIa N/A  04232980886 
Oxygen Catheter Class IIa N/A  04232980886 
Nasal Oxygen Cannula Class IIa N/A  04232980886 
Oxygen Connecting Tube Class IIa N/A  04232980886 
Tracheostomy Tube Class IIa N/A  04232980886 
Extracorporeal PVC Tubing Class IIa N/A  04232980886 
Extracorporeal Tubing Set Class IIa N/A  04232980886 
Quick Prime Set Class IIa N/A  04232980886 
Cardioplegia Set Class IIa N/A  04232980886 
Wound Drainage Set Class IIa N/A  04232980886 
Infusion Pump Set Class IIa N/A  04232980886 
Yankauer Suction Set Class IIa N/A  04232980886 
Suction Connecting Tube Class IIa N/A  04232980886 
Surgical Braided Tape Class IIa N/A  04232980886 
Nelaton Catheter Class IIa N/A  04232980886 
Tiemann Catheter Class IIa N/A  04232980886 
Hydrophilic coated uretheral 
Catheter 

Class IIa N/A  04232980886 

IV Filter Set Class IIa N/A  04232980886 
Aspirators Class IIa N/A  04232980886 
Blood Transfusion Set Class IIa N/A  04232980886 
Rectal Catheter Class IIa N/A  04232980886 
Umbilical Catheter Class IIa N/A  04232980886 
Angiographic Kit Class IIa N/A  04232980886 
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Device name or Basic UDI-DI 
(under MDR application) 

MDR Device 
classification (as 
proposed by the 
manufacturer 
and verified at 
the pre-
application 
stage) 

If the MDR device is 
a substitute device, 
identification of the 
corresponding 
MDD/AIMDD device  

MDD/AIMDD 
Certificate 
Reference(s) of the 
devices under MDR 
application, and the 
NB Identification 

B -Soft Kit Class IIa N/A  04232980886 
Aortic Punch Class IIa N/A  04232980886 
Gas Sampling Line Class IIa N/A  04232980886 
External Drainage Set Class IIa N/A  04232980886 
Vent Catheter Class IIa N/A  04232980886 
Vessel Cannula Class IIa N/A  04232980886 
Coronary Artery Retraction Clips Class IIa N/A  04232980886 
Urine Collection Bag Class Is N/A  04232980886 
Pleural Drainage Set Class Is N/A  04232980886 
Central Venous Pressure Set Class Is N/A  04232980886 
Guedel Airway Class Is N/A  04232980886 
Spigot Class Is N/A  04232980886 
Extension Lines Class Is N/A  04232980886 
Kapkon Connector Class Is N/A  04232980886 
Straight Connector Class Is N/A  04232980886 
Straight Luer Connector Class Is N/A  04232980886 
Y Connector Class Is N/A  04232980886 
Y Luer Connector Class Is N/A  04232980886 
Stopper Class Is N/A  04232980886 
Instopper Class Is N/A  04232980886 
Umbilical Cord Clamp Class Is N/A  04232980886 
T.U.R. Set /Arthroscopy set Class Is N/A  04232980886 
Transfer Set Class Is N/A  04232980886 
Intravenous Infusion Sets Class Is N/A  04232980886 
Intravenous Infusion Sets / 
Flowmeter 

Class Is N/A  04232980886 

Intravenous Infusion Sets / 
Burette 

Class Is N/A  04232980886 

B -Safe Class Is N/A  04232980886 
Intubation Stylet Class Is N/A  04232980886 
Combi Stopper Class Is N/A  04232980886 
Urimeter Class Is N/A  04232980886 
Thoracic Drainage Set Class Is N/A  04232980886 
Vaginal Specula Class Is N/A  04232980886 
ENEMA Set Class Is N/A  04232980886 
I.V. Infusion Set w/B-Flow Flow 
Regulator 

Class Is N/A  04232980886 

Control Syringe Class Is N/A  04232980886 
Meconium Aspiration Connector Class Is N/A  04232980886 
Urimeter Class Im N/A  04232980886 
C.V.P. Set Class Im N/A  04232980886 
Pleural Drainage Set Class Im N/A  04232980886 
Volumetric Exerciser (B -Spiro) Class Im N/A  04232980886 
Infusion Set w/Burette Class Im N/A  04232980886 
Thoracic Drainage Set Class Im N/A  04232980886 
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Table 2: Devices covered by this letter and for which the NB is NOT responsible for appropriate 
surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive: 

Device name or Basic 
UDI-DI (under MDR 
application) 

MDR Device 
classification (as 
proposed by the 
manufacturer and 
verified at the pre-
application stage) 

If the MDR device is a 
substitute device, 
identification of the 
corresponding 
MDD/AIMDD device  

MDD/AIMDD Certificate 
Reference(s) of the 
devices under MDR 
application, and the NB 
Identification 

N/A N/A N/A N/A 
 

 

Confirmation Letter Revision History 

Date NB internal reference 
traceable to each 
version of the letter 

Action 

2023-07-05 Rev. 0 Initial issue 
   
   

 

 

 

 

 



 

 

 

 

TÜV NORD CERT GmbH, Am TÜV 1, 45307 Essen, Niemcy TÜV NORD CERT GmbH 

Am TÜV 1 

BIÇAKCILAR TIBBI CIHAZLAR SAN. VE TIC. A.Ş. 

Osmangazi Mahallesi, Gazi Caddesi No: 21, 

Esenyurt 34522 İstanbul 

Turcja 

45307 Essen Niemcy 

 
Telefon: +49 201 825 2236 

 
medical@tuev-nord.de 

tuev-nord-cert.com/en 

 
TÜV® 

 

 

 

 
 

 
Pismo potwierdzające jednostki 

notyfikowanej Numer referencyjny: 

8003060047 

 
Do wszystkich zainteresowanych, 

 
 

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy i odpowiedniego nadzoru w ramach 

rozporządzenia UE 2023/607 zmieniającego rozporządzenia (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w 

odniesieniu do przepisów przejściowych dotyczących niektórych wyrobów medycznych i wyrobów 

medycznych do diagnostyki in vitro. 

 
Niniejsze pismo potwierdza, że TÜV NORD CERT GmbH, jednostka notyfikowana (NB) wyznaczona zgodnie 

z rozporządzeniem (UE) 2017/745 (MDR) i oznaczona numerem 0044 w NANDO, otrzymała formalny 

wniosek zgodnie z sekcją 4.3 akapit pierwszy załącznika VII do MDR i podpisała pisemną umowę zgodnie z 

sekcją 4.3 akapit drugi załącznika VII do MDR z następującym producentem: 

 
BIÇAKCILAR TIBBI CIHAZLAR SAN. VE TIC. A.Ş. 

Osmangazi Mahallesi, Gazi Caddesi No: 21, 

Esenyurt 34522 İstanbul 

Turcja 

Numer SRN: TR-MF-000022603 

 
 

 

 
Siedziba główna 
TÜV NORD CERT GmbH 

 
Am TÜV 1 

45307 Essen, Niemcy 

 
Telefon: +49 201 825-0 

Faks: +49 201 825-2517 

info.tncert@tuev-nord.de 

tuev-nord-cert.com/en 

Dyrektor 

Dipl.-Ing. Wolfgang Wielpütz 
Dipl.-Oec. Sandra Gerhartz 

Urząd rejestracyjny Amtsgericht Essen 

HRB 9976 

Numer identyfikacyjny VAT: DE 811389923 

Numer podatkowy: 111/5706/2193 

Odniesienie Kontakt Bezpośredni numer: Data: 

Nr: 8003060047 E-mail: medical@tuev-nord.de Tel: +49 201 825 2236 29 czerwca 
2023 r. 

 

mailto:medical@tuev-nord.de
mailto:info.tncert@tuev-nord.de
mailto:medical@tuev-nord.de


 

Deutsche Bank AG, 
Essen 

BIC (kod SWIFT): 

DEUTDEDEXXX 

Kod IBAN: DE26 3607 0050 

0607 8950 00 
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Wyroby objęte formalnym wnioskiem i pisemnym porozumieniem, o których mowa powyżej, są określone w 

poniższych tabelach. Tabela 1 określa wyroby, w odniesieniu do których otrzymano wniosek MDR, zawarto 

pisemne porozumienie i w odniesieniu do których NB jest również odpowiedzialny za właściwy nadzór nad 

odpowiednimi wyrobami zgodnie z obowiązującą dyrektywą. Tabela 2 określa wyroby, dla których 

otrzymano wniosek MDR i zawarto pisemne porozumienie, ale NB nie przejął jeszcze odpowiedzialności za 

odpowiedni nadzór nad odpowiednimi wyrobami  zgodnie z obowiązującą dyrektywą. 

 
W przypadku wyrobów objętych certyfikatami wydanymi na podstawie dyrektywy 90/385/EWG (AIMDD) lub 

dyrektywy 93/42/EWG (MDD), które wygasły po dniu 26 maja 2021 r. i przed dniem 20 marca 2023 r., ale 

nie zostały wycofane, niniejsze pismo potwierdza również, że producent podpisał pisemną umowę na 

podstawie MDR przed datą wygaśnięcia certyfikatu MDD/AIMDD; lub dostarczył dowód, że właściwy organ 

państwa członkowskiego przyznał odstępstwo lub zwolnienie z mającej zastosowanie procedury oceny 

zgodności zgodnie z, odpowiednio, art. 59 ust. 1 MDR lub art. 97 ust. 1 MDR do dnia 20 marca 2023 r. w 

odniesieniu do odpowiednich wyrobów. 

 
Poniżej przedstawiono ramy czasowe przejścia, które mają zastosowanie do wyrobów objętych niniejszym 

pismem, z zastrzeżeniem ciągłej zgodności producenta z innymi warunkami określonymi w art. 120.3c 

rozporządzenia MDR (zmienionego rozporządzeniem (UE) 2023/607): 

 
 

• 26 maja 2026 r. dla wykonanych na zamówienie wyrobów do implantacji klasy III 

• 31 grudnia 2027 r. dla wyrobów klasy III i wyrobów do implantacji klasy IIb z wyłączeniem 

dobrze ugruntowanych technologii (WET - szwy, zszywki, wypełnienia dentystyczne, 

aparaty ortodontyczne, korony zębów, śruby, kliny, płytki, druty, szpilki, klipsy i łączniki).  

• 31 grudnia 2028 r. dla innych wyrobów klasy IIb, klasy IIa, klasy I wprowadzonych do obrotu w 

stanie sterylnym lub posiadających funkcję pomiarową 

• 31 grudnia 2028 r. dla wyrobów niewymagających zaangażowania jednostki notyfikowanej 

zgodnie z MDD, ale wymagających takiego zaangażowania zgodnie z MDR (np. wyroby klasy 

I, które kwalifikują się jako narzędzia chirurgiczne wielokrotnego użytku). 

 

W imieniu jednostki 
notyfikowanej, 

 
Digital 

unterschrieben von 

Mühlenberg Kevin 

Datum: 2023.07.05 

09:16:27 +02'00' 

 

 

 

Digital 

unterschrieben von 

Mestmacher Bodo 

Datum: 2023.07.05 

09:08:26 +02'00' 

i. V. Kevin Mühlenberg i. A. Bodo Mestmacher 

Kierownik ds. zarządzania  projektamiSpecjalista ds. zarządzania 

Wyroby medyczne International Wyroby medyczne International 

TÜV NORD CERT GmbH TÜV NORD CERT GmbH 

Jednostka notyfikowana dla wyrobów medycznych Jednostka notyfikowana ds. wyrobów medycznych
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Tabela 1: Wyroby objęte niniejszym pismem, w przypadku których NB jest również odpowiedzialny za 
odpowiedni nadzór nad odpowiadającymi im wyrobami zgodnie z obowiązującą dyrektywą:  

Nazwa wyrobu lub podstawowy 

kod UDI-DI (w aplikacji MDR) 

Klasyfikacja 

wyrobów MDR 

(zaproponowana 

przez 

producenta i 

zweryfikowana 

podczas 

wstępnego 

zgłoszenia) 
etap) 

Jeśli wyroby MDR 

są wyrobami 

zastępczymi, 

identyfikacja 

odpowiedniego 

wyrobu 

MDD/AIMDD 

MDD/AIMDD 

Numer(y) 

referencyjny(-e) 

certyfikatu wyrobów 

objętych wnioskiem 

MDR oraz numer 

identyfikacyjny NB 

Zestaw do monitorowania ciśnienia Klasa IIb NIE DOTYCZY 04232980886 

Zestaw filtrów leukocytów Klasa IIb NIE DOTYCZY 04232980886 

Zestaw filtrów leukocytów gamma Klasa IIb NIE DOTYCZY 04232980886 

Zestaw do toracentezy Klasa IIa NIE DOTYCZY 04232980886 

Cewnik piersiowy Klasa IIa NIE DOTYCZY 04232980886 

Igła tętnicza Klasa IIa NIE DOTYCZY 04232980886 

Rurka dotchawicza Klasa IIa NIE DOTYCZY 04232980886 

Wzmocniona rurka intubacyjna Klasa IIa NIE DOTYCZY 04232980886 

Rurka dotchawicza RAE Klasa IIa NIE DOTYCZY 04232980886 

Cewnik nosowo-żołądkowy Klasa IIa NIE DOTYCZY 04232980886 

Cewnik żołądkowy Klasa IIa NIE DOTYCZY 04232980886 

Cewnik do karmienia Klasa IIa NIE DOTYCZY 04232980886 

Kolektor / ciśnienie w kolektorze Klasa IIa NIE DOTYCZY 04232980886 

Trójdrożny zawór odcinający Klasa IIa NIE DOTYCZY 04232980886 

Zestaw opasek uciskowych Klasa IIa NIE DOTYCZY 04232980886 

Kaniula dożylna Klasa IIa NIE DOTYCZY 04232980886 

Cewnik ssący Klasa IIa NIE DOTYCZY 04232980886 

Zestaw filtrów mikroagregatów 

(zestaw filtrów krwi) 

Klasa IIa NIE DOTYCZY 04232980886 

Miękki drenaż Klasa IIa NIE DOTYCZY 04232980886 

Cewnik tlenowy Klasa IIa NIE DOTYCZY 04232980886 

Kaniula tlenowa do nosa Klasa IIa NIE DOTYCZY 04232980886 

Przewód łączący tlenu Klasa IIa NIE DOTYCZY 04232980886 

Rurka tracheostomijna Klasa IIa NIE DOTYCZY 04232980886 

Pozaustrojowe rurki PVC Klasa IIa NIE DOTYCZY 04232980886 

Zestaw rurek pozaustrojowych Klasa IIa NIE DOTYCZY 04232980886 

Zestaw Quick Prime Klasa IIa NIE DOTYCZY 04232980886 

Zestaw do kardioplegii Klasa IIa NIE DOTYCZY 04232980886 

Zestaw do drenażu ran Klasa IIa NIE DOTYCZY 04232980886 

Zestaw pompy infuzyjnej Klasa IIa NIE DOTYCZY 04232980886 

Zestaw ssący Yankauer Klasa IIa NIE DOTYCZY 04232980886 

Przewód ssący Klasa IIa NIE DOTYCZY 04232980886 

Pleciona taśma chirurgiczna Klasa IIa NIE DOTYCZY 04232980886 

Cewnik Nelaton Klasa IIa NIE DOTYCZY 04232980886 

Cewnik Tiemanna Klasa IIa NIE DOTYCZY 04232980886 

Cewnik moczowodowy z 

powłoką hydrofilową 

Klasa IIa NIE DOTYCZY 04232980886 

Zestaw filtrów IV Klasa IIa NIE DOTYCZY 04232980886 

Aspiratory Klasa IIa NIE DOTYCZY 04232980886 

Zestaw do transfuzji krwi Klasa IIa NIE DOTYCZY 04232980886 

Cewnik doodbytniczy Klasa IIa NIE DOTYCZY 04232980886 

Cewnik pępowinowy Klasa IIa NIE DOTYCZY 04232980886 

Zestaw angiograficzny Klasa IIa NIE DOTYCZY 04232980886 
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Nazwa wyrobu lub podstawowy 

kod UDI-DI (w aplikacji MDR) 

Klasyfikacja 

wyrobów MDR 

(zaproponowana 

przez 

producenta i 

zweryfikowana 

podczas 

wstępnego 

zgłoszenia) 
etap) 

Jeśli wyroby MDR 

są wyrobami 

zastępczymi, 

identyfikacja 

odpowiedniego 

wyrobu 

MDD/AIMDD 

MDD/AIMDD 

Numer(y) 

referencyjny(-e) 

certyfikatu wyrobów 

objętych wnioskiem 

MDR oraz numer 

identyfikacyjny NB 

B - Zestaw miękki Klasa IIa NIE DOTYCZY 04232980886 

Nakłucie aorty Klasa IIa NIE DOTYCZY 04232980886 

Linia próbkowania gazu Klasa IIa NIE DOTYCZY 04232980886 

Zestaw do drenażu zewnętrznego Klasa IIa NIE DOTYCZY 04232980886 

Cewnik odpowietrzający Klasa IIa NIE DOTYCZY 04232980886 

Kaniula naczyniowa Klasa IIa NIE DOTYCZY 04232980886 

Klipsy retrakcyjne do tętnic 
wieńcowych 

Klasa IIa NIE DOTYCZY 04232980886 

Worek do zbiórki moczu Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886 

Zestaw do drenażu opłucnej Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886 

Zestaw do pomiaru ciśnienia w żyłach 
centralnych 

Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886 

Guedel Airway Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886 

Króciec Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886 

Linie przedłużające Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886 

Złącze Kapkon Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886 

Złącze proste Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886 

Złącze proste Luer Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886 

Złącze Y Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886 

Złącze Y Luer Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886 

Zatyczka Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886 

Instopper Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886 

Zacisk do pępowiny Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886 

Zestaw T.U.R. / zestaw do artroskopii Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886 

Zestaw transferowy Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886 

Zestawy do infuzji dożylnych Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886 

Zestawy do infuzji dożylnych / 

przepływomierz 

Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886 

Zestawy do infuzji dożylnych / 
Biureta 

Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886 

B -Bezpieczny Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886 

Końcówka do intubacji Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886 

Combi Stopper Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886 

Urimetr Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886 

Zestaw do drenażu klatki piersiowej Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886 

Wziernik dopochwowy Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886 

Zestaw ENEMA Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886 

Zestaw do infuzji dożylnej z 

regulatorem przepływu B-Flow 

Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886 

Strzykawka kontrolna Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886 

Złącze do aspiracji smółki Klasa to NIE DOTYCZY 04232980886 

Urimetr Klasa Im NIE DOTYCZY 04232980886 

Zestaw C.V.P. Klasa Im NIE DOTYCZY 04232980886 

Zestaw do drenażu opłucnej Klasa Im NIE DOTYCZY 04232980886 

Wyroby do ćwiczeń 
wolumetrycznych (B-Spiro) 

Klasa Im NIE DOTYCZY 04232980886 

Zestaw infuzyjny z biuretą Klasa Im NIE DOTYCZY 04232980886 

Zestaw do drenażu klatki piersiowej Klasa Im NIE DOTYCZY 04232980886 
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Tabela 2: Wyroby objęte niniejszym pismem, w przypadku których NB NIE jest odpowiedzialny 

za właściwy nadzór nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z obowiązującą dyrektywą:  

Nazwa wyrobu lub 
podstawowy kod 
UDI-DI (w aplikacji 
MDR) 

Klasyfikacja wyrobów 

MDR (zaproponowana 

przez producenta i 

zweryfikowana 

podczas wstępnego 

zgłoszenia) 
etap) 

Jeśli wyroby MDR są 

wyrobami 

zastępczymi, 

identyfikacja 

odpowiedniego wyrobu 

MDD/AIMDD 

Numer(y) referencyjny(e) 
certyfikatu MDD/AIMDD 
wyrobów objętych 
wnioskiem MDR oraz 
numer identyfikacyjny NB 

NIE DOTYCZY NIE DOTYCZY NIE DOTYCZY NIE DOTYCZY 

 
 

 
Historia zmian listu potwierdzającego 

 

Data Uwaga: wewnętrzne 
odniesienie 
identyfikowalne dla 
każdej wersji listu 

Działanie 

2023-07-05 Rev. 0 Wydanie początkowe 
   

   

 



 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

TÜV NORD CERT GmbH 

Am TÜV 1, 45307 Essen 
www.tuev-nord-cert.de  

medical@tuev-nord.de 
TÜV® 

 

 

 
 

Zertifikat / Certificate 
 
 
Hiermit wird bescheinigt, dass die Firma / This certifies, that the company 
 
Bıçakcılar Tıbbi Cihazlar Sanayi ve Ticaret A.Ş. 
Osmangazi Mahallesi, Gazi Caddesi, No: 21 
Esenyurt 34522 İstanbul  
Türkiye 
 
für weitere Fertigungsstätten, Niederlassungen: siehe Anlage 
for additional sites: see annex 
 
ein Qualitätsmanagementsystem nach der Norm DIN EN ISO 13485 : 2021 / EN ISO 13485:2016 + 
AC:2018 + A11:2021 - Medizinprodukte - Qualitätsmanagementsysteme - Anforderungen für 
regulatorische Zwecke (ISO 13485:2016) - eingeführt hat und aufrechterhält. Dieses Zertifikat 
stellt nicht den erforderlichen Nachweis zur Anbringung der CE-Kennzeichnung dar. 
 
has established and maintains a quality management system that meets the requirements of  
DIN EN ISO 13485 : 2021 / EN ISO 13485:2016 + AC:2018 + A11:2021 - Medical devices - Quality 
management systems - Requirements for regulatory purposes (ISO 13485:2016). This certificate is 
not an authorisation to affix the CE mark. 
 
Geltungsbereich / Scope 
 
Design, Manufacturing, Sterilization and Distribution of Infusion  
Systems and non-active Instruments. 
Design, Manufacturing and Distribution of Devices for Aspiration, 
Devices for Vacuum Extraction, Surgical Lights, Examination Lights, 
Surgical Tables, Orthopedic Traction Systems, Stretchers, 
Gynecological Tables, Blood Donor Chairs, Eye Surgical Tables, I.V. 
Stand, Examination Tables 
 

 

 

 

 
 
Essen, 2024-09-13 

Zertifizierungsstelle für Medizinprodukte / Certification body for medical devices 

Reg.-Nr. / Reg.-No. 04 221 980886 
Bericht Nr. / Report No. 3537 2929 

Gültigkeit / Validity 
von / from 2024-09-17 
bis / until 2027-09-16 
Edition 10 

Visit our database 
to verify the validity 

of this certificate. 

 

 

 



 
 

 

 

 

Zertifikat / Certyfikat 

Hiermit wird bescheinigt, dass die Firma / This certifies, that the company 

 

Bıçakcılar Tıbbi Cihazlar Sanayi ve Ticaret A.Ş. 
Osmangazi Mahallesi, Gazi Caddesi, No: 21 
Esenyurt 34522 İstanbul 

Türkiye 

Inne punkty serwisowe, inne lokalizacje: patrz strona główna 
Dodatkowe lokalizacje: patrz załącznik 

system zarządzania jakością zgodnie z normą DIN EN ISO 13485: 2021 / EN ISO 13485:2016 + 
AC:2018 + A11:2021 - Medizinprodukte - Qualitätsmanagementsysteme - Anforderungen for 
regulatoryische Zwecke (ISO 13485:2016) - eingeführt hat und aufrechterhält. Niniejszy certyfikat 
nie stanowi wymaganego warunku nadania certyfikatu CE. 

 
ustanowiła i utrzymuje system zarządzania jakością, który spełnia wymagania normy DIN EN 
ISO 13485 : 2021 / EN ISO 13485:2016 + AC:2018 + A11:2021 - Wyroby medyczne - Jakość 
Systemy zarządzania - Wymagania do celów przepisów prawnych (ISO 13485:2016). Niniejszy 
certyfikat nie stanowi upoważnienia do umieszczenia znaku CE. 

 
Geltungsbereich / Zakres 

 

Projektowanie, produkcja, sterylizacja i dystrybucja systemów 
infuzyjnych i nieaktywnych instrumentów. 

Projektowanie, produkcja i dystrybucja urządzeń do odsysania, 
urządzeń do odsysania próżniowego, lamp chirurgicznych, lamp do 
badań, stołów chirurgicznych, systemów trakcji ortopedycznej, 
noszy, stołów ginekologicznych, foteli dla dawców krwi, stołów 
chirurgicznych do oczu, stojaków do kroplówek, stołów do badań. 

 

 
Reg.-Nr. / Reg.-No. 04 221 980886 
Bericht Nr. / Report No. 3537 2929 

Gültigkeit / Ważność 
von / od 2024-09-17 
bis / do 2027-09-16 
Wydanie 10 

 

 
Essen, 2024-09-13 

Zertifizierungsstelle für Medizinprodukte / Jednostka certyfikująca wyroby medyczne 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Odwiedź naszą 

bazę danych, aby 

zweryfikować 

ważność tego 

certyfikatu. 

 
TÜV NORD CERT GmbH 

Am TÜV 1, 45307 Essen 

www.tuev-nord-cert.de 

medical@tuev-nord.de 

TÜV® 

mailto:medical@tuev-nord.de
mailto:medical@tuev-nord.de


 

  
 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

Numer 
katalogowy 

Rozmiar Średnica 
zewnętrzna/ 

długość 

Otwory 
boczne 

Balon 
żołądkowy 

Balon 
przełykowy 

002-182-0400 16F 5,3/850mm 
3 żołądkowe, 
2 przełykowe 

Długość 60mm Długość 140mm 002-182-0420 18F 6,0/850mm 
002-182-0440 20F 6,7/850mm 

 

 

Zarys International Group sp. z o.o. sp. k.











Strona 1 z 4  

 

Deklaracja rozszerzenia MDD 

 
w związku z rozporządzeniem (UE) 2023/607 zmieniającym rozporządzenia (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w 

odniesieniu do przepisów przejściowych dotyczących niektórych wyrobów medycznych i wyrobów medycznych do 

diagnostyki in vitro, w szczególności w odniesieniu do 

• ważność certyfikatów wydanych na mocy dyrektywy Rady 90/385/EWG w sprawie wyrobów medycznych 

aktywnego osadzania (AIMDD) lub dyrektywy Rady 93/42/EWG w sprawie wyrobów medycznych (MDD) 

(certyfikaty dyrektywy) i/lub 

• zgodności wyrobów i nas jako ich producenta z warunkami dalszego wprowadzania do obrotu i oddawania do 

użytku 

 

 

Nazwa producenta CREATE IVIEDIC CO., LTD. 

 
Adres producenta i dane kontaktowe 

2-5-25 Chigasakiminami, Tsuzuki-ku, Yokohama, 
Kanagawa, 224-0037 Japonia 

Pojedynczy numer rejestracyjny (SRN) (jeśli jest dostępny) JP-MF-000010849 

 

Imię i nazwisko upoważnionego przedstawiciela (jeśli dotyczy) Serwis bezpieczeństwa wyrobów medycznych GmbH 

 

Schiffgraben 41, 30175 Hanower, Niemcy Adres i dane kontaktowe autoryzowanego przedstawiciela 

Pojedynczy numer rejestracyjny (SRN) (jeśli jest dostępny) DE-AR-000005430 

 

Nazwa jednostki notyfikowanej (jeśli dotyczy) Patrz załączony harmonogram 

Numer jednostki zmotoryzowanej (jeśli dotyczy) 
  

Numer(y) certyfikatu dyrektywy 
którego dotyczy niniejsze potwierdzenie (jeśli dotyczy) 

 
Patrz załączony harmonogram 

Patrz załączony harmonogram 

Pierwotna data wygaśnięcia wskazana w certyfikacie dyrektywy 

przed przedłużeniem ważności (jeśli dotyczy) 

     Patrz załączony harmonogram 

Data zakończenia przedłużonego okresu ważności/okresu 
przejściowego 

Patrz załączony harmonogram 

 
My, jako producent, oświadczamy na naszą wyłączną odpowiedzialność: 

 
 

 

* Pierwszy warunek nie ma zastosowania w przypadku wyrobów, dla których procedura oceny zgodności zgodnie z MDD nie wymagała udziału 
jednostki notyfikowanej, dla których deklaracja zgodności została sporządzona przed dniem 26 maja 2021 r. i dla których procedura oceny zgodności 
zgodnie z niniejszym rozporządzeniem wymaga udziału jednostki notyfikowanej. 
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• w odniesieniu do wyżej wymienionego certyfikatu dyrektywy (lub patrz załączony wykaz, w przypadku wielu 

certyfikatów) spełnione są warunki prawnego przedłużenia ważności wymagane w art. 120.2 MDR i/lub" 

• wyroby wymienione w załączonym wykazie, a my jako ich producent spełniamy warunki wymienione w art. 

120.3c MDR dotyczące dalszego wprowadzania do obrotu i oddawania do użytku, 

a mianowicie spełniając następujące warunki: 
 

 
Certyfikat(-y) dyrektywy wymieniony(-e) powyżej lub w załączonym harmonogramie 

• Certyfikat(-y) dyrektywy obejmujące wymienione wyroby zostały wydane po 25 maja 2017 r., był(-y) ważny(-e) 

w dniu 26 maja 2021 r. i nie został(-y) później wycofany(-e). 

Wybierz odpowiednie stwierdzenia. 

 Wygaśnie przed 20 marca 2023 r: 

Przed pierwotną datą wygaśnięcia wskazaną w certyfikacie(-ach) dyrektywy my i jednostka notyfikowana 

podpisaliśmy pisemne porozumienie(-a) zgodnie z sekcją 4.3 akapit drugi załącznika VII do 

niniejszego rozporządzenia w sprawie oceny(-eń) zgodności w odniesieniu do wyrobu(-ów) objętego(-

ych) wygasłym(-i) certyfikatem(-ami) lub w odniesieniu do wyrobu(-ów) mającego(-ych) zastąpić ten(-

e) wyrób(-y), lub 

 Właściwy organ przyznał odstępstwo od obowiązującej procedury oceny zgodności zgodnie z art. 59 ust. 1 

MDR (może być dostarczony na żądanie), lub 

Właściwy organ zażądał od producenta, zgodnie z art. 97 ust. 1 MDR, przeprowadzenia stosownej 

procedury oceny zgodności (można dostarczyć na żądanie). 

Wybierz jedno z poniższych stwierdzeń tylko wtedy, gdy właściwy organ przyznał odstępstwo zgodnie z 

art. 59 ust. 1 lub wymóg zgodnie z art. 97 lit. J): 

 Formalny wniosek (wnioski) do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcją 4.3 akapit pierwszy załącznika VII 

MDR o ocenę zgodności został (zostały) lub zostanie (zostaną) złożony (złożone) przez nas do 

jednostki notyfikowanej nie później niż 26 maja 2024 r. dla wyrobu (wyrobów) wymienionego 

(wymienionych) w załączonym wykazie lub jego (ich) zamiennika (zamienników), a podpisana pisemna 

umowa (podpisane pisemne umowy) została (zostaną) zawarta (zawarte) zgodnie z sekcją 4.3 akapit 

drugi załącznika VII MDR przed 26 września 2024 r. 

 Nie zamierzamy składać wniosku o ocenę zgodności do 26 maja 2024 r., dlatego okres przejściowy 

zakończy się 26 maja 2024 r. 

 ✓Wygasa/wygaśnie po 20 marca 2023 r: 

Wybierz jedno odpowiednie stwierdzenie: 

✓ Formalny wniosek (wnioski) do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcją 4.3 akapit pierwszy załącznika 

VII MDR o ocenę zgodności został (zostały) lub zostanie (zostaną) złożony (złożone) przez nas do 

jednostki notyfikowanej nie później niż 26 listopada 2024 r. dla wyrobu (wyrobów) wymienionego 

(wymienionych) w załączonym wykazie lub jego (ich) zamiennika (zamienników), a podpisana pisemna 

umowa (podpisane pisemne umowy) została (zostaną) zawarta (zawarte) zgodnie z sekcją 4.3 akapit 

drugi załącznika VII MDR przed 26 września 2024 r. 

 Nie zamierzamy składać wniosku o ocenę zgodności do 26 maja 2024 r., dlatego okres przejściowy 

zakończy się 26 maja 2024 r. 

 

2 Pierwszy warunek nie ma zastosowania w przypadku wyrobów, dla których procedura oceny zgodności zgodnie z MDD nie wymagała 
zaangażowania jednostki notyfikowanej, dla których deklaracja zgodności została sporządzona przed dniem 26 maja 2021 r. i dla których procedura 
oceny zgodności zgodnie z niniejszym rozporządzeniem wymaga zaangażowania jednostki notyfikowanej. 
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 Wyroby sklasyfikowane wyżej 

W przypadku wyrobów, dla których procedura oceny zgodności zgodnie z MDD nie wymagała zaangażowania 

jednostki notyfikowanej, dla których deklaracja zgodności została sporządzona przed dniem 26 maja 2021 r. i dla 

których procedura oceny zgodności zgodnie z niniejszym rozporządzeniem wymaga zaangażowania jednostki 

notyfikowanej: 

Wybierz jedno odpowiednie stwierdzenie: 

 Formalny(e) wniosek(i) do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcją 4.3 akapit pierwszy załącznika V|| MDR o 

ocenę zgodności został(y) złożony(e) lub zostanie(ą) złożony(e) przez nas do jednostki notyfikowanej nie 

później niż 26 maja 2024 r. dla wyrobu(ów) wymienionego(ych) w załączonym wykazie lub jego(ich) 

zamienników, a podpisana(e) pisemna(e) umowa(y) została(y) zawarta(e) zgodnie z sekcją 4.3 akapit 

drugi załącznika VII MDR przed 26 września 2024 r. 

Nie zamierzamy składać wniosku o ocenę zgodności do dnia 26 maja 2024 r., w związku z czym okres 

przejściowy kończy się w dniu 26 maja 2024 r. 

 System zarządzania jakością (QMS) 

Wybierz jedno odpowiednie stwierdzenie. 

 System zarządzania jakością zgodnie z art. 10 ust. 9 MDR zostanie wdrożony nie później niż 26 maja 2024 r. 

Wdrożono system zarządzania jakością zgodny z art. 10(9) MDR. 

                  ✓  Jednostka notyfikowana wydała załączony certyfikat systemu zarządzania jakością zgodnego z MDR. 

 Wyroby wymienione w załączonym harmonogramie 

• Wyroby nadal są zgodne z dyrektywą AIMDD lub MDD. 

• Nie ma znaczących zmian w projekcie i zamierzonym celu. 

• Wyrób lub wyroby nie stanowią niedopuszczalnego zagrożenia dla zdrowia lub bezpieczeństwa pacjentów, 

użytkowników lub innych osób, ani dla innych aspektów ochrony zdrowia publicznego. 

Podpisano w imieniu i na rzecz producenta: 

Pełna nazwa firmy: CREATE MEDIC CO., LTD.  

Lokalizacja i data: Yokohama, 2023.08.02 

 
Podpis:   "/ "  

Imię i nazwisko Stanowisko: Shigeyuki Aoki 

Najwyższe kierownictwo 

Dane kontaktowe: s-aoki@createmedic.co.jp 

mailto:s-aoki@createmedic.co.jp


 

 
Harmonogram wyrobów 

 
Powyższa deklaracja producenta dotyczy następujących wyrobów 

 

Identyfikacja wyrobów3 

(np. nazwa wyrobu, rodzina/grupa 
nazwa modelu wyrobu lub numer 
katalogowy) 

Numer(y) 
certyfikatu 
dyrektywy 
którego dotyczy 
niniejsze 
potwierdzenie 

(jeśli dotyczy) 

Pierwotna data 
wygaśnięcia 
wskazana w 
certyfikacie 
(certyfikatach) 
dyrektywy przed 
przedłużeniem 
ważności 
(jeśli dotyczy) 

Nazwa i numer 

jednostki 

notyfikowanej, 

która wydała 

certyfikat 

dyrektywy 

(jeśli dotyczy) 

Nazwa i numer 
jednostki 

notyfikowanej, w 

której złożono 

wniosek 
MDR/podpisano 

umowę 

(jeśli dotyczy) 

Data 
zakończenia 

przedłużone
go okresu 
ważności I 
okresu 
przejścioweg
o 

Zastępca 

Wyroby 
(jeśli dotyczy) 

Sterylna 
jednorazowa rurka 
silikonowa AII 
Sengstaken 
Blakemore Tube 

JP19/040486 2023/10/23 SGS Belgia 
NV, (NB-ID 

Numer: 1639) 

TÜV SÜD Product 

Service GmbH (numer 

identyfikacyjny 

NB:0123) 

2028/12/31 NIE 
DOTYCZY 

Sterylny, 
jednorazowy, 
całkowicie silikonowy 
cewnik balonowy do 
gastrostomii 

JP19/040486 2023/10/23 SGS Belgium 
NV, (NB-ID 
Numer:1639) 

TÜV SÜD Product 

Service GmbH 

(numer 

identyfikacyjny NB: 

0J 23) 

2028/12/3 1 NIE 
DOTYC
ZY 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

* w przypadku wyrobów z  certyfikatem (certyfikatami) AIMDD/MDD identyfikacja powinna być taka, jak w certyfikacie, a tylko jeśli certyfikat ma zakres ogólny, powinien być 
taki, jak zdefiniowano powyżej) 
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Certyfikat EC Pełny system zapewnienia jakości: Certyfikat JP19/040486 
 

 

 

 

 

 

System zarządzania 

Create Medic Co., Ltd. 
2-5-25 Chigasakiminami, Tsuzuki-ku, Yokohama, Kanagawa, 

224-0037 Japonia 

 

 
została oceniona i zakwalifikowana jako spełniająca wymogi 

Dyrektywa 93/42/EWG 
w sprawie wyrobów medycznych, załącznik II (z wyłączeniem sekcji 4) 

 
Dla następujących produktów 

Zakres rejestracji znajduje się na stronie 2 niniejszego certyfikatu. 

 

Niniejszy certyfikat jest ważny od 11 września 2020 r. do 23 października 
2023 r. i pozostaje ważny pod warunkiem pozytywnego wyniku 

audytów nadzoru. 
Wydanie 3. Certyfikowany od 29 lipca 

2016 r. i po raz pierwszy certyfikowany przez SGS Belgium NV 
od 09 lipca 2019 r. 

 
Jest to certyfikacja obejmująca 

wiele lokalizacji. Dodatkowe szczegóły dotyczące lokalizacji 
są wymienione na kolejnych stronach 

 
Wniosek opiera się na raportach o numerach JP/yOK 9151 

 
 

 

Autoryzowany przez 

 

 

SGS Belgium NV, jednostka notyfikowana 1639 
SGS House Noorderlaan 87 2030 AnMerq Belgia I -32 

(0)3 54548-48 f +3t (0)3 545-48-49 www.sgs.ccm 

LPfiA007 -CerlTfcate CET&9 A "nex ll-'t M tev. 02 
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Certyfikat JP19/040486 ciąg dalszy 
 

 
Create Medic Co., Ltd. 

Dyrektywa 93/42/EWG 
w sprawie wyrobów medycznych, załącznik 1[ (z wyłączeniem sekcji 4) 

 

 

Wydanie 3 

 
Szczegółowy zakres 

 

Sterylny, jednorazowy, całkowicie silikonowy cewnik balonowy 

do urologii  

Sterylny, jednorazowy, całkowicie silikonowy cewnik balonowy 

do gastrostomii  

Sterylny, jednorazowy, całkowicie silikonowy cewnik balonowy 

do gastrostomii 

                                                                                                Sterylny cewnik naczyniowy jednorazowego użytku 

 
W przypadku, gdy powyższy zakres obejmuje wyrób(y) medyczny(e) klasy III, obowiązkowym wymogiem dla każdego wyrobu, 

oprócz niniejszego certyfikatu, jest posiadanie ważnego certyfikatu badania projektu EC zgodnie z załącznikiem II (sekcja 4) 
w celu umieszczenia tego wyrobu na rynku. 

oznaczone. 
 

 
Centrum badawczo-
rozwojowe 

 

Kluczowy 
podwykonawca: 

Dalian Create 
Medical Products Co., 
Ltd. 

Dodatkowe ułatwienia 

3-25-6 Tonomachi, Kawasaki-ku, Kawasaki, Kanagawa, 
210-0821 Japonia 

 

 
Nr II B-31, Dalian Exp., Processing Zone, 116600 Dalian, 

CHIŃSKA REPUBLIKA LUDOWA 
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CREATE MEDIC CO., LTD. 
2-5-25 Chigasakiminami, Tsuzuki-ku, Yokohama,  
Kanagawa, 224-0037 Japan 
 

04 Aug 2023 
 

Confirmation Letter Reference:  CLNB1639 – JP/YOK/9151 
 

To whom it may concern, 
 
Confirmation that the manufacturer has presented the evidence of a formal application and 
conclusion of written agreement in the framework of Regulation EU 2023/607 amending Regulations 
(EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as regards the transitional provisions for certain medical devices 
and in vitro diagnostic medical devices. 
 
This letter confirms that, TÜV SÜD Product Service GmbH, a Notified Body (NB) designated against 
Regulation (EU) 2017/745 (MDR) and identified by the number 0123 on NANDO, has received a 
formal application in accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex VII of MDR and has 
signed a written agreement in accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex VII of 
MDR with the following manufacturer  
 
CREATE MEDIC CO., LTD. 
2-5-25 Chigasakiminami, Tsuzuki-ku, Yokohama, Kanagawa, 224-0037  
Japan 
SRN Number (if available): JP-MF-000010849 
 

Medical Device Safety Service GmbH (MDSS) 

Schiffgraben 41, 30175 Hannover,  

Germany 

 
The devices covered by the formal application and the written agreement mentioned above are 
shown at the end of this letter.  
 
In the case of devices covered by certificates issued under Directive 90/385/EEC (AIMDD) or Directive 
93/42/EEC (MDD) that expired prior to the publication of the Regulation EU 2023/607 on 15th March 
2023, this letter also confirms that:  

• The manufacturer submitted the MDR application and signed the written agreement by the 
date of MDD/AIMDD certificate expiry 

• The certificates expired after 26th May 2021 by course of time and were valid at the date of 
their expiry neither having been suspended nor withdrawn. 

http://www.be.sgs.com/
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The transition timelines that apply to the devices covered by this letter, subject to the 
manufacturer’s continued compliance to the other conditions specified in Article 120.3 of MDR (as 
amended by EU 2023/607), are shown below: 

• 26th May 2026 for Class III custom-made implantable devices  

• 31st December 2027 for Class III devices and Class IIb implantable devices excluding Well-
established technologies (WET - sutures, staples, dental fillings, dental braces, tooth crowns, 
screws, wedges, plates, wires, pins, clips and connectors) 

• 31st December 2028 for other Class IIb devices, Class IIa, Class I devices placed on the market 
in sterile condition or have a measuring function 

• 31st December 2028 for devices not requiring the involvement of a notified body under MDD 
but requiring it under MDR (e.g., class I devices that qualify as re-usable surgical instruments) 

 
On behalf of the Notified Body SGS Belgium NV 1639, 
 

 
Ian How 
PP 
Virginie SILORET  
Global Medical Device Certification Manager  
Email: Virginie.siloret@sgs.com 
Phone: +41 22 739 98 58  
 
 
 
 
Devices covered by this letter: 

Device name / Basic 
UDI-DI 

MDR Device 
classification (as 
proposed by the 
manufacturer and 
verified at the pre-
application stage)  

If the MDR device is a 
substitute device, 
identification of the 
corresponding 
MDD/AIMDD device  

MDD/AIMDD Certificate 
Reference(s) of the 
devices under MDR 
application, and the NB 
Identification  

Sterile single-use All 
Silicone Sengstaken 
Blakemore Tube / 
4542187000068X; 
 

Class IIa 
 
  

N/A  JP19/040486 

Sterile single-use All 
Silicone Gastrostomy 

Class IIb N/A  JP19/040486 

http://www.be.sgs.com/
mailto:Virginie.siloret@sgs.com
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Device name / Basic 
UDI-DI 

MDR Device 
classification (as 
proposed by the 
manufacturer and 
verified at the pre-
application stage)  

If the MDR device is a 
substitute device, 
identification of the 
corresponding 
MDD/AIMDD device  

MDD/AIMDD Certificate 
Reference(s) of the 
devices under MDR 
application, and the NB 
Identification  

Balloon Catheter / 
45421870000893; 
 

    

    

    

 
 
Confirmation Letter Revision History 

Date NB internal reference 
traceable to each 
version of the letter 

Action 

2023/08/04 Version 1 Initial issue 

 

http://www.be.sgs.com/
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CREATE MEDIC CO., LTD. 

2-5-25 Chigasakiminami, Tsuzuki-ku, Yokohama, Kanagawa, 224-
0037 Japonia 

04 sierpnia 2023 r. 
 

List potwierdzający nr ref: CLNB1639 - JP/YOK/9151 

Do wszystkich zainteresowanych, 

Potwierdzenie, że wytwórca przedstawił dowód złożenia formalnego wniosku i zawarcia pisemnej umowy w ramach rozporządzenia UE 
2023/607 zmieniającego rozporządzenia (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepisów przejściowych dotyczących niektórych 
wyrobów medycznych i wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro. 

 
Niniejsze pismo potwierdza, że TÜV SÜD Product Service GmbH, jednostka notyfikowana (NB) wyznaczona zgodnie z rozporządzeniem (UE) 
2017/745 (MDR) i oznaczona numerem 0123 w NANDO, otrzymała formalny wniosek zgodnie z sekcją 4.3 akapit pierwszy załącznika VII do 
MDR i podpisała pisemną umowę zgodnie z sekcją 4.3 akapit drugi załącznika VII do MDR z następującym producentem 

 

CREATE MEDIC CO., LTD. 

2-5-25 Chigasakiminami, Tsuzuki-ku, Yokohama, Kanagawa, 224-0037 Japonia 

Numer SRN (jeśli jest dostępny): JP-MF-000010849 

 
Medical Device Safety Service GmbH (MDSS) Schiffgraben 41, 30175 

Hannover, 

Niemcy 

 
Wyroby objęte formalnym wnioskiem i pisemną umową, o których mowa powyżej, przedstawiono na końcu niniejszego pisma. 

W przypadku wyrobów objętych certyfikatami wydanymi na podstawie dyrektywy 90/385/EWG (AIMDD) lub dyrektywy 93/42/EWG 
(MDD), które wygasły przed opublikowaniem rozporządzenia UE 2023/607 w dniu 15th marca 2023 r., niniejsze pismo potwierdza również, 
że: 

• Producent złożył wniosek MDR i podpisał pisemną umowę przed datą wygaśnięcia certyfikatu MDD/AIMDD. 

• Certyfikaty wygasły po 26th maju 2021 r. z upływem czasu i były ważne w dniu ich wygaśnięcia, nie zostały zawieszone ani 
wycofane. 
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Terminy przejściowe, które mają zastosowanie do wyrobów objętych niniejszym pismem, z zastrzeżeniem 

Poniżej przedstawiono ciągłą zgodność producenta z innymi warunkami określonymi w art. 120.3 MDR (zmienionego przez UE 2023/607): 

• 26th Maj 2026 dla niestandardowych wyrobów do implantacji klasy III 

• 31st grudnia 2027 r. dla wyrobów klasy III i wyrobów do implantacji klasy IIb z wyłączeniem dobrze ugruntowanych technologii 
(WET - szwy, zszywki, wypełnienia dentystyczne, aparaty ortodontyczne, korony zębów, śruby, kliny, płytki, druty, szpilki, klipsy 
i łączniki) 

• 31st Grudzień 2028 dla innych wyrobów klasy IIb, klasy IIa, klasy I wprowadzonych do obrotu w stanie sterylnym lub 
posiadających funkcję pomiarową 

• 31st Grudzień 2028 r. dla wyrobów niewymagających zaangażowania jednostki notyfikowanej zgodnie z MDD, ale wymagających 
go zgodnie z MDR (np. wyroby klasy I, które kwalifikują się jako narzędzia chirurgiczne wielokrotnego użytku) 

 
W imieniu jednostki notyfikowanej SGS Belgium NV 1639, 

 

Ian How PP 

Virginie SILORET 

Globalny menedżer ds. certyfikacji wyrobów medycznych Email: 
Virginie.siloret@sgs.com 

Telefon: +41 22 739 98 58 

 
 
 
 

Wyroby objęte niniejszym listem:  

Nazwa wyrobu / Basic UDI-
DI 

Klasyfikacja wyrobów MDR 
(zaproponowana przez 
producenta i zweryfikowana 
na etapie wstępnym) 

etap aplikacji) 

Jeśli wyrób MDR jest wyrobem 
zastępczym, identyfikacja 
odpowiedniego wyrobu 
MDD/AIMDD 

Numer(y) referencyjny(e) 
certyfikatu MDD/AIMDD 
wyrobów objętych wnioskiem 
MDR oraz numer identyfikacyjny 
NB 

Sterylna jednorazowa rurka 
Sengstaken Blakemore 
wykonana w całości z 
silikonu / 4542187000068X; 

Klasa IIa NIE DOTYCZY JP19/040486 

Sterylne jednorazowe Wszystkie 

Gastrostomia silikonowa 

Klasa IIb NIE DOTYCZY JP19/040486 
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Nazwa wyrobu / Basic UDI-
DI 

Klasyfikacja wyrobów MDR 
(zaproponowana przez 
producenta i zweryfikowana 
na etapie wstępnym) 

etap aplikacji) 

Jeśli wyrób MDR jest wyrobem 
zastępczym, identyfikacja 
odpowiedniego wyrobu 
MDD/AIMDD 

Numer(y) referencyjny(e) 
certyfikatu MDD/AIMDD 
wyrobów objętych wnioskiem 
MDR oraz numer identyfikacyjny 
NB 

Cewnik balonowy / 
45421870000893; 

   

    

    

    

 

 
Historia zmian listu potwierdzającego 

Data Wewnętrzne odniesienie NB 
identyfikowalne dla każdego 

wersja listu 

Działanie 

2023/08/04 Wersja 1 Wydanie początkowe 
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Standardowe ostrza chirurgiczne i uchwyty - mocowanie nr 3 

Ostrza chirurgiczne nr 6, 9, 10, 10A, 11, E/11, 12, 12D, 14, 15, 15A, 15C, 16 mocowane w 
uchwytach nr 3, 3L, 5, 7, 9 oraz B3.  

Uchwyty są wykonane z niklu, niektóre są wykonane ze stali nierdzewnej. Wszystkie uchwyty 
pakowane są pojedynczo. Uchwyt B3, wykonany jest z lekkiej stali nierdzewnej, pakowany 
indywidualnie w plastikowe etui.  

 
nr 6 (0216 / 0316) 

 
nr 13 (0239 / - ) 

 
nr 9 (0217 / 0317) 

 
nr 14 (0219 / 0319) 

 
nr 10 (0201 / 0301) 

 
nr 15 (0205 / 0305) 

 
nr 10A (0202 / 0302) 

 
nr 15A (0220 / 0320) 

 
nr 11 (0203 / 0303) 

 
nr 15C (0221 / 0321) 

 
nr 11P (0291 / 0391) 

 
nr 15T (0292 / 0392) 

 
nr E/11 Sabre (0263 / - ) 

 
nr D/15 Sabre (0265 / - ) 

 
nr E11 (0225 / 0325) 

 
nr 16 (0222 / 0322) 

 

 
nr 12 (0204 / 0304) 

 
nr 40 (0240 / - ) 

http://www.jksurgical.pl/blades_3.php?img=6
http://www.jksurgical.pl/blades_3.php?img=13
http://www.jksurgical.pl/blades_3.php?img=9
http://www.jksurgical.pl/blades_3.php?img=14
http://www.jksurgical.pl/blades_3.php?img=10
http://www.jksurgical.pl/blades_3.php?img=15
http://www.jksurgical.pl/blades_3.php?img=10A
http://www.jksurgical.pl/blades_3.php?img=15A
http://www.jksurgical.pl/blades_3.php?img=11
http://www.jksurgical.pl/blades_3.php?img=15C
http://www.jksurgical.pl/blades_3.php?img=11P
http://www.jksurgical.pl/blades_3.php?img=15T
http://www.jksurgical.pl/blades_3.php?img=E11aaa
http://www.jksurgical.pl/blades_3.php?img=D15
http://www.jksurgical.pl/blades_3.php?img=E11
http://www.jksurgical.pl/blades_3.php?img=16
http://www.jksurgical.pl/blades_3.php?img=12
http://www.jksurgical.pl/blades_3.php?img=40


 
nr 12D (0218 / 0318) 

 
nr SG3 

 

 

Standardowe ostrza chirurgiczne i uchwyty - mocowanie nr 4 
Ostrza chirurgiczne nr 18, 19, 20, 21, 22, 22A, 23, 24, 25, 25A, 26, 27, 36 mocowane w 
uchwytach nr 4, 4L oraz 6. Uchwyty są wykonane z niklu, niektóre wykonane są ze stali 

nierdzewnej. Wszystkie uchwyty są pakowane pojedynczo.  
 

Standardowe ostrza chirurgiczne ze stali węglowej (sterylne lub niesterylne) lub ze stali 
nierdzewnej – odporne na działanie soli fizjologicznej (sterylne). Pakowane w pudełkach po 100 
sztuk (noże sterylne są pakowane pojedynczo w folię), schemat ostrza w skali 1:1 na 

opakowaniu jednostkowym; noże niesterylne pakowane są w folii hermetycznie po 5 sztuk). 
Ostrza niesterylne dostępne są również w pudełkach po 100 sztuk, pakowane pojedynczo. 

Ostrza Sabre E/11 oraz D/15 produkowane są ze stali węglowej, tylko w wersji sterylnej w 
pudełku po 100 sztuk. Oznaczenie numeru i producenta bezpośrednio na ostrzu. 

 
nr 18 (0223 / 0323) 

 
nr B23 Sabre (0190 / - ) 

 
nr 19 (0224 / 0324) 

 
nr 24 (0211 / 0311) 

 
nr 20 (0206 / 0306) 

 
nr 25 (0212 / 0312) 

 
nr 21 (0207 / 0307) 

 
nr 25A (0215 / 0315) 

 
nr 22 (0208 / 0308) 

 
nr 26 (0213 / 0313) 

 
nr 22A (0209 / 0309) 

 

 
nr 27 (0214 / 0314) 

 
nr 23 (0210 / 0310) 

 
nr 36 (0236 / - ) 

 

NUMER KATALOGOWY: (STAL WĘGLOWA / STAL NIERDZEWNA) 

 

http://www.jksurgical.pl/blades_3.php?img=12D
http://www.jksurgical.pl/blades_3.php?img=sg3
http://www.jksurgical.pl/blades_4.php?img=18_d
http://www.jksurgical.pl/blades_4.php?img=b23_d
http://www.jksurgical.pl/blades_4.php?img=19_d
http://www.jksurgical.pl/blades_4.php?img=24_d
http://www.jksurgical.pl/blades_4.php?img=20_d
http://www.jksurgical.pl/blades_4.php?img=25_d
http://www.jksurgical.pl/blades_4.php?img=21_d
http://www.jksurgical.pl/blades_4.php?img=25a_d
http://www.jksurgical.pl/blades_4.php?img=22_d
http://www.jksurgical.pl/blades_4.php?img=26_d
http://www.jksurgical.pl/blades_4.php?img=22a_d
http://www.jksurgical.pl/blades_4.php?img=27_d
http://www.jksurgical.pl/blades_4.php?img=23_d
http://www.jksurgical.pl/blades_4.php?img=36_d
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Tłumaczenie z języka angielskiego 

       
 

Deklaracja Zgodności 
 

Nazwa producenta: Swann-Morton Limited 
Adres producenta: Owlerton Green,  

Sheffield, S6 2BJ, England 
Numer rejestracyjny (SRN): GB-MF-000001890 
BUDI-DI 50339550STERILEBLADES8D 
  
Nazwa autoryzowanego przedstawiciela 
europejskiego: 

Emergo Europe 

Adres autoryzowanego przedstawiciela 
europejskiego: 

Westervoortsedijk 60 
6827 AT Arnhem 
The Netherlands 

Numer rejestracyjny (SRN): NL-AR-000000116 
  

Niniejsza Deklaracja Zgodności wydana jest na wyłączną odpowiedzialność firmy Swann-Morton Limited jako 
producenta urządzeń objętych tą deklaracją i niniejszym zapewnia i oświadcza, że produkty te są zgodne z 
postanowieniami rozporządzenia w sprawie wyrobów medycznych (UE) 2017/745. 
Jednostką notyfikowaną biorącą udział w naszej ocenie zgodności zgodnie z załącznikami IV i IX powyższego 
rozporządzenia jest BSI NL (2797). 
 
Wydane certyfikaty:  
MDR 721051 R000 w odniesieniu do: Sterylne skalpele i ostrza chirurgiczne jednorazowego użytku 
 
FM73368: Działa w oparciu o System Zarządzania Jakością zgodny z wymaganiami ISO 13485 w następującym 
zakresie: Projektowanie, produkcja, pakowanie i dystrybucja ostrzy chirurgicznych, jednorazowych skalpeli, 
rękojeści i przyrządów do usuwania ostrzy. 
 
MDSAP 674417 – Firma wymieniona na tym certyfikacie została poddana audytowi i spełnia następujące kryteria: 
ISO 13485: 2016, Australia - Przepisy dotyczące towarów terapeutycznych (wyrobów medycznych), 2002, 
załącznik 3 część 1 (z wyjątkiem części 1.6) - pełna procedura zapewnienia jakości, Przepisy z 2002 r. dotyczące 
towarów terapeutycznych (wyrobów medycznych), załącznik 3 część 4 - Procedura zapewnienia jakości produkcji; 
Brazylia - RDC ANVISA nr 16/2013, RDC ANVISA n. 23/2012, RDC ANVISA n. 67/2009; Przepisy kanadyjskie 
dotyczące urządzeń medycznych - część 1 - SOR 98/282; Japonia - Rozporządzenie ministerialne MHLW 169, art. 4 
do 68, ustawa PMD ORAZ USA - 21 CFR 820, 21 CFR 803, 21 CFR 806, 21 CFR 807 - podkategorie od A do D. 
Projektowanie, produkcja, pakowanie i dystrybucja ostrzy chirurgicznych, jednorazowych skalpeli, rękojeści i 
przyrządów do usuwania ostrzy. 
 
Rejestracje krajowe: 
Kanadyjska Licencja Urządzeń Medycznych: 5606 
Rejestracja zakładu i wykaz urządzeń w USA (FDA) nr 9611194, Właściciel/operator nr 9003320. 
Australijski rejestr towarów terapeutycznych, Certyfikat: 114374 

Owlerton Green 
Sheffield, S6 2BJ 

Telephone: (0114) 234 4231    
Email: info@swann-morton.com 
Web: www.swann-morton.com 
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Brazylijski numer RDC: 10302860222 & 10302860224 
Japoński numer rejestracyjny MHLW: BG20500131 

 
 

Grupa produktów: STERYLNE OSTRZA CHIRURGICZNE 
Zastosowanie: NACINANIE SKÓRY I TKANKI 
Kody produktów: Strona nr 3, 4, 5 i 6  

Klasyfikacja: 

Klasa IIa (Załącznik VIII, Zasada 6) (UE) 
Klasa II (MDR Załącznik 1, Część 1, Zasada 1(1) (Health Canada) 
Klasa I (FDA CFR 878.4800) (U.S.A – FDA) 
Klasa IIa (TG(MD)R 2002) Załącznik 3 Część 3.2(2) (Australia) 
Klasa II (RDC Załącznik II, II, 2. Zasada 6) (Brazylia) 
Klasa II (JMDN: 35130002 Zasada 6) (Japonia) 

Zastosowane normy: Tabela poniżej 

Termin i definicja wg 
GMDN 

37445 Ostrze, Skalpel, Jednorazowego użytku 
Element przyrządu chirurgicznego (skalpela), który jest przeznaczony do 
mocowania na rękojeści. Służy do przecinania tkanki poprzez przesunięcie z 
naciskiem w dół. 

 
Normy stosowane w związku z niniejszą deklaracją to: 
 

NUMER NORMY NAZWA 
BS EN 556-1 Sterylizacja wyrobów medycznych –  Wymagania dotyczące wyrobów medycznych 

określanych jako STERYLNE – Część 1: Wymagania dotyczące finalnie 
sterylizowanych wyrobów medycznych 

BS EN ISO 10993-1 Biologiczna ocena wyrobów medycznych 
BS EN ISO 11137-1 Sterylizacja produktów stosowanych w ochronie zdrowia – Metoda radiacyjna – 

Część 1: Wymagania dotyczące rozwoju, walidacji i rutynowej kontroli procesu 
sterylizacji wyrobów medycznych 

BS EN ISO 11137-2 Sterylizacja produktów stosowanych w ochronie zdrowia – Promieniowanie 
jonizujące –  Część 2: Wyznaczanie dawki sterylizacyjnej 

BS EN ISO 7153-1 Narzędzia chirurgiczne – Materiały metalowe – Specyfikacja dla stali nierdzewnej 
BS EN 27740/ISO 7740 Narzędzia chirurgiczne, skalpele z wymiennymi ostrzami 

BS 2982 Materiały i opakowania skalpeli chirurgicznych z wymiennymi ostrzami 
BS EN ISO 15223-1 Wyroby medyczne – Symbole do stosowania na etykietach wyrobów medycznych, 

w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach 
BS EN ISO 20417 Wyroby medyczne - informacje dostarczane przez producenta 

BS EN ISO 11607-1 Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobów medycznych 
Część 1: Wymagania dotyczące materiałów, systemów bariery sterylnej i systemów 
opakowaniowych 

BS EN ISO 11607-2 Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobów medycznych 
Część 2: Wymagania dotyczące walidacji procesów formowania, uszczelniania i 
montowania 

BS EN ISO 13485 Wyroby medyczne – Systemy zarządzania jakością – Wymagania do celów 
przepisów prawnych 

BS EN ISO 14971 Wyroby medyczne – Zastosowanie zarządzania ryzykiem do wyrobów medycznych 
BS EN ISO 16061 Narzędzia stosowane przy wszczepianiu nieaktywnych implantów chirurgicznych –  

Wymagania ogólne 
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NAZWA HANDLOWA OZNACZENIE KOD PRODUKTU UDI 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 10 0201 5033955002015 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 10A 0202 5033955002022 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 11 0203 5033955002039 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 12 0204 5033955002046 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 15 0205 5033955002053 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 20 0206 5033955002060 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 21 0207 5033955002077 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 22 0208 5033955002084 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 22A 0209 5033955002091 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 23 0210 5033955002107 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 24 0211 5033955002114 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 25 0212 5033955002121 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 26 0213 5033955002138 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 27 0214 5033955002145 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 25A 0215 5033955002152 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 6 0216 5033955002169 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 9 0217 5033955002176 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 12D 0218 5033955002183 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 14 0219 5033955002190 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 15A 0220 5033955002206 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 15C 0221 5033955002213 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 16 0222 5033955002220 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 18 0223 5033955002237 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 19 0224 5033955002244 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton E11 0225 5033955002251 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 36 0236 5033955002367 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 13 0239 5033955002398 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 40 0240 5033955002404 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton E11 (Sabre) 0263 5033955002633 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton D15 (Sabre) 0265 5033955002657 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 11P 0291 5033955002916 
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NAZWA HANDLOWA OZNACZENIE KOD PRODUKTU UDI 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Swann-Morton 15T 0292 5033955002923 

 
 

NAZWA HANDLOWA OZNACZENIE KOD PRODUKTU UDI 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 10 0301 5033955003012 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 10A 0302 5033955003029 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 11 0303 5033955003036 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 12 0304 5033955003043 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 15 0305 5033955003050 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 20 0306 5033955003067 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 21 0307 5033955003074 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 22 0308 5033955003081 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 22A 0309 5033955003098 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 23 0310 5033955003104 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 24 0311 5033955003111 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 25 0312 5033955003128 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 26 0313 5033955003135 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 27 0314 5033955003142 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 25A 0315 5033955003159 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 6 0316 5033955003166 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 9 0317 5033955003173 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 12D 0318 5033955003180 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 14 0319 5033955003197 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 15A 0320 5033955003203 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 15C 0321 5033955003210 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 16 0322 5033955003227 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 18 0323 5033955003234 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 19 0324 5033955003241 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton E11 0325 5033955003258 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 13 0339 5033955003265 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 10R 0390 5033955003906 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 11P 0391 5033955003395 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 15T 0392 5033955003913 
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NAZWA HANDLOWA OZNACZENIE KOD PRODUKTU UDI 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Lance 10 L201 5033955112011 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Lance 11 L203 5033955112042 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Lance 12 L204 5033955112059 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Lance 15 L205 5033955112066 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Lance 20 L206 5033955112073 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Lance 21 L207 5033955112080 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Lance 22 L208 5033955112103 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Lance 23 L210 5033955112929 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Lance 15T L292 5033955112011 

 

NAZWA HANDLOWA OZNACZENIE KOD PRODUKTU UDI 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Lance 10 L301 5033955113018 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Lance 11 L303 5033955113032 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Lance 12 L304 5033955113049 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Lance 15 L305 5033955113056 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Lance 20 L306 5033955113063 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Lance 21 L307 5033955113070 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Lance 22 L308 5033955113087 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Lance 23 L310 5033955113100 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Lance 24 L311 5033955113117 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Lance 25A L315 5033955113155 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Lance 15T L392 5033955113926 
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NAZWA HANDLOWA OZNACZENIE KOD PRODUKTU UDI 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Paragon 10 P201 5033955102012 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Paragon 11 P203 5033955102036 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Paragon 12 P204 5033955102043 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Paragon 15 P205 5033955102050 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Paragon 20 P206 5033955102067 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Paragon 21 P207 5033955102074 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Paragon 22 P208 5033955102081 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Paragon 23 P210 5033955102104 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Paragon 24 P211 5033955102111 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali węglowej Paragon 15T P292 5033955102920 

 

NAZWA HANDLOWA OZNACZENIE KOD PRODUKTU UDI 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Paragon 10 P301 5033955103019 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Paragon 10A P302 5033955103026 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Paragon 11 P303 5033955103033 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Paragon 12 P304 5033955103040 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Paragon 15 P305 5033955103057 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Paragon 20 P306 5033955103064 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Paragon 21 P307 5033955103071 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Paragon 22 P308 5033955103088 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Paragon 23 P310 5033955103101 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Paragon 24 P311 5033955103118 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Paragon 25 P312 5033955103125 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Paragon 25A P315 5033955103156 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Paragon 6 P316 5033955103163 

Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Paragon 15T P392 5033955103927 

 
 
 
 
 
 
 

Podpisano w imieniu Swann-Morton® Limited z siedzibą w Penn Works, Owlerton Green, Sheffield S6 2BJ 
 

PODPIS (podpis nieczytelny) 
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IMIĘ I NAZWISKO 
 

Darren Hall 

STANOWISKO 
 

Manager ds. Zapewniania Jakości i Regulacji 

MIEJSCE I DATA 
 

Swann-Morton Ltd, Sheffield S6 2BJ, Anglia 
1 lutego 2023 

 



 

EU Quality Management System Certificate
Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

MDR 721051 R000

First Issued: 2021-01-20 Date: 2021-01-20 Expiry Date: 2026-01-19

Page 1 of 3

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.

EU Quality Management System Certificate
Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

MDR 721051 R000
 
Manufacturer: Swann-Morton Limited

Address:
Owlerton Green
Sheffield
S6 2BJ
United Kingdom
 Single Registration Number: Not Available
 
EU Authorised Representative: Emergo Europe
 Address:
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

Scope: See attached Device Schedule

On the basis of our examination of the quality system in accordance with Regulation (EU) 2017/745, Annex IX
Chapter I and III, the quality system meets the requirements of the Regulation. For the placing on the market of
Class III and Class IIb implantable devices an Annex IX Chapter II certificate is required.

For and on behalf of BSI, a Notified Body for the above Regulation (Notified Body Number 2797):

Gary E Slack, Senior Vice President Medical Devices

First Issued: 2021-01-20 Date: 2021-01-20 Expiry Date: 2026-01-19

Page 1 of 3

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.



 

EU Quality Management System Certificate
Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

MDR 721051 R000

First Issued: 2021-01-20 Date: 2021-01-20 Expiry Date: 2026-01-19

Page 2 of 3

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.

Device Schedule: Class IIa, Custom-made and other devices

Device(s) Risk Classification

Single use surgical scalpels and blades Class IIa

Sterile suture remover Class Is

For Class Is devices, the Notified Body conformity assessment is limited to the aspects relating to establishing, securing and
maintaining sterile conditions.



 

EU Quality Management System Certificate
Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

MDR 721051 R000

First Issued: 2021-01-20 Date: 2021-01-20 Expiry Date: 2026-01-19

Page 3 of 3

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.

Certificate History
(References to applicable Common Specifications, Harmonized Standards complied with, and the relevant test and audit reports that support
any of the below certificate changes may be requested from Certificate.Verification@bsigroup.com)

Date Reference number Action

Current 3103832 First issue



Andersen Caledonia Limited
Caledonian House
Phoenix Crescent
Strathclyde Business Park
Lanarkshire
ML4 3NJ
United Kingdom

ETO Sterilization

Jewel Blade Ltd
442 Penistone Road
Sheffield
S6 2FU
United Kingdom

Crucial Supplier

Swann-Morton (Microbiological Laboratory Services)
Limited
Owlerton Green
Sheffield
S6 2BJ
United Kingdom

Microbiology Service

Swann-Morton (Services) Limited
Penn Works
Owlerton Green
Sheffield
S6 2BJ
United Kingdom

Gamma Irradiation

EU Quality Management System Certificate
Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

List of Critical Subcontractors and Crucial Suppliers
Recognised as being involved in services related to the products covered by:

MDR 721051 R000
Date: 2021-01-20

Critical Subcontractor/Crucial Supplier Service(s) supplied

Page 1 of 2

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A member of BSI Group of Companies.



Swann-Morton Limited (Woodland Works)
716 Penistone Road
Sheffield
S6 2DF
United Kingdom

Crucial Supplier

EU Quality Management System Certificate
Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

List of Critical Subcontractors and Crucial Suppliers
Recognised as being involved in services related to the products covered by:

MDR 721051 R000
Date: 2021-01-20

Critical Subcontractor/Crucial Supplier Service(s) supplied

Page 2 of 2

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A member of BSI Group of Companies.



Certyfikat Systemu Zarządzania Jakością UE 
Rozporządzenie (UE) 2017/745, Aneks IX, Rozdział I i III

MDR 721051 R000
Producent: Swann-Morton Limited

Adres:
Owlerton Green  
Sheffield  
S6 2BJ  
Wielka Brytania  

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN): N/A

Autoryzowany przedstawiciel UE: Emergo Europe
Adres:
Prinsessegracht 20
2514 AP Haga
Holandia

Zakres: Patrz załącznik Tabela Urządzeń

Na podstawie naszych badań dotyczących system zapewnienia jakości zgodnie z wymogami 
Rozporządzenia (UE) 2017/745, Aneks XI, Rozdział I i II, system zapewnienia jakości odpowiada 
wymogom rozporządzenia. Celem wprowadzenia do obrotu produktów klasy IIb i klasy III potrzebny jest 
certyfikat Aneksu IX, Rozdział II.

W imieniu BSI, jednostki notyfikowanej dla powyższej Dyrektywy (Jednostka Notyfikowana numer 2797)

(podpis nieczytelny)  
Gary E Slack, Starszy Wice Dyrektor ds. Wyrobów Medycznych

Data wejścia w życie: 2021-01-20  Data wygaśnięcia: 2026-01-19

Strona: 1 z 3 
……..czyniąc doskonałość nawykiem 

Pierwotnie zarejestrowano: 2021-01-20  

Ten certyfikat pozostaje własnością BSI i zostanie oddany na żądanie. 
Wersja elektroniczna certyfikatu może być uwiarygodniona on-line. Wersje drukowane mogą być uwiarygodnione na stronie 
www.bsigroup.com/ClientDirectory. 
Informacje I kontakt: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP Tel. +443450809000 
BSi Assurance UK Limited zarejestrowany w Anglii pod numerem 7805321 389 Chiswick High Road London W4 4AL, UK A Member of the BSI 
Group of Companies. 



Certyfikat Systemu Zarządzania Jakością UE 
Rozporządzenie (UE) 2017/745, Aneks IX, Rozdział I i III

MDR 721051 R000

Tabela Urządzeń: Klasa IIa, Wykonane na zamówienie i inne urządzenia 

Data wejścia w życie: 2021-01-20  Data wygaśnięcia: 2026-01-19

Strona: 2 z 3 
……..czyniąc doskonałość nawykiem 

Pierwotnie zarejestrowano: 2021-01-20  

Ten certyfikat pozostaje własnością BSI i zostanie oddany na żądanie. 
Wersja elektroniczna certyfikatu może być uwiarygodniona on-line. Wersje drukowane mogą być uwiarygodnione na stronie 
www.bsigroup.com/ClientDirectory. 
Informacje I kontakt: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP Tel. +443450809000 
BSi Assurance UK Limited zarejestrowany w Anglii pod numerem 7805321 389 Chiswick High Road London W4 4AL, UK A Member of the BSI 
Group of Companies. 

Urządzenie

Skalpele i ostrza chirurgiczne jednorazowego 
użytku
Sterylne ostrza i skalpele do usuwania szwów

Klasyfikacja ryzyka

Klasa IIa

Klasa Is

Dla urządzeń klasy Is, ocena zgodności przeprowadzona przez jednostkę notyfikowaną 
ogranicza się do aspektów związanych z ustanowieniem, zabezpieczeniem i utrzymaniem 
sterylnych warunków. 



Certyfikat Systemu Zarządzania Jakością UE 
Rozporządzenie (UE) 2017/745, Aneks IX, Rozdział I i III

MDR 721051 R000

Historia certyfikatu

Data wejścia w życie: 2021-01-20  Data wygaśnięcia: 2026-01-19

Strona: 3 z 3 
……..czyniąc doskonałość nawykiem 

Pierwotnie zarejestrowano: 2021-01-20  

Ten certyfikat pozostaje własnością BSI i zostanie oddany na żądanie. 
Wersja elektroniczna certyfikatu może być uwiarygodniona on-line. Wersje drukowane mogą być uwiarygodnione na stronie 
www.bsigroup.com/ClientDirectory. 
Informacje I kontakt: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP Tel. +443450809000 
BSi Assurance UK Limited zarejestrowany w Anglii pod numerem 7805321 389 Chiswick High Road London W4 4AL, UK A Member of the BSI 
Group of Companies. 

Data
Obecnie

Działanie
Pierwsze wydanie

Numer referencyjny
3103832



Certyfikat Systemu Zarządzania Jakością UE 
Rozporządzenie (UE) 2017/745, Aneks IX, Rozdział I i III

Lista kluczowych podwykonawców i dostawców
uznanych za zaangażowanych w usługi związane z produktami objętymi 

MDR 721051 R000
Data:   2021-01-20

Data wejścia w życie: 2021-01-20  Data wygaśnięcia: 2026-01-19

Strona: 1 z 2 
……..czyniąc doskonałość nawykiem 

Pierwotnie zarejestrowano: 2021-01-20 

Ten certyfikat pozostaje własnością BSI i zostanie oddany na żądanie. 
Wersja elektroniczna certyfikatu może być uwiarygodniona on-line. Wersje drukowane mogą być uwiarygodnione na stronie 
www.bsigroup.com/ClientDirectory. 
Informacje I kontakt: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP Tel. +443450809000 
BSi Assurance UK Limited zarejestrowany w Anglii pod numerem 7805321 389 Chiswick High Road London W4 4AL, UK A Member of the BSI 
Group of Companies. 

Kluczowy podwykonawca/dostawca

Andersen Caledonia Limited
Caledonian House
Phoenix Crescent
Strathclyde Business Park
Lanarkshire
ML4 3NJ
Wielka Brytania

Jewel Blade Ltd
422 Penistone Road
Sheffield
S6 2FU
Wielka Brytania

Swann-Morton (Microbiological Laboratory Services) Ltd 
Owlerton Green
Sheffield
S6 2BJ
Wielka Brytania

Swann-Morton (Services) Limited
Owlerton Green
Sheffield
S6 2BJ
Wielka Brytania

Kluczowy dostawca

Dostarczane usługi 

Sterylizacja ETO

Usługi mikrobiologiczne

Napromieniowanie gamma



Certyfikat Systemu Zarządzania Jakością UE 
Rozporządzenie (UE) 2017/745, Aneks IX, Rozdział I i III

Lista kluczowych podwykonawców i dostawców
uznanych za zaangażowanych w usługi związane z produktami objętymi 

MDR 721051 R000
Data:   2021-01-20

Data wejścia w życie: 2021-01-20  Data wygaśnięcia: 2026-01-19

Strona: 2 z 2 
……..czyniąc doskonałość nawykiem 

Pierwotnie zarejestrowano: 2021-01-20 

Ten certyfikat pozostaje własnością BSI i zostanie oddany na żądanie. 
Wersja elektroniczna certyfikatu może być uwiarygodniona on-line. Wersje drukowane mogą być uwiarygodnione na stronie 
www.bsigroup.com/ClientDirectory. 
Informacje I kontakt: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP Tel. +443450809000 
BSi Assurance UK Limited zarejestrowany w Anglii pod numerem 7805321 389 Chiswick High Road London W4 4AL, UK A Member of the BSI 
Group of Companies. 

Kluczowy podwykonawca/dostawca

Swann-Morton Limited (Woodland Works)
716 Penistone Rioad
Sheffield
S6 2DF
Wielka Brytania

Dostarczane usługi 

Kluczowy dostawca



 

EU Quality Management System Certificate
Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

MDR 721051 R000

First Issued: 2021-01-20 Date: 2021-11-23 Expiry Date: 2026-01-19

Page 1 of 3

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.

EU Quality Management System Certificate
Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

MDR 721051 R000
 
Manufacturer: Swann-Morton Limited

Address:
Owlerton Green
Sheffield
S6 2BJ
United Kingdom
 Single Registration Number: GB-MF-000001890
 
EU Authorised Representative: Emergo Europe
 Address:
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

Scope: See attached Device Schedule
On the basis of our examination of the quality system in accordance with Regulation (EU) 2017/745, Annex IX
Chapter I and III, the quality system meets the requirements of the Regulation. For the placing on the market of
Class III and Class IIb implantable devices an Annex IX Chapter II certificate is required.

For and on behalf of BSI, a Notified Body for the above Regulation (Notified Body Number 2797):

Gary E Slack, Senior Vice President Medical Devices

First Issued: 2021-01-20 Date: 2021-11-23 Expiry Date: 2026-01-19

Page 1 of 3

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.



 

EU Quality Management System Certificate
Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

MDR 721051 R000

First Issued: 2021-01-20 Date: 2021-11-23 Expiry Date: 2026-01-19

Page 2 of 3

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.

Device Schedule: Class IIa, Custom-made and other devices

Device(s) Risk Classification

Single use surgical scalpels and blades Class IIa

Sterile suture remover Class Is

Reusable instruments ‘Orthopaedic Instruments’ Class Ir

For Class Is devices, the Notified Body conformity assessment is limited to the aspects relating to establishing, securing and
maintaining sterile conditions.
For class Ir devices (class I re-usable surgical instruments), the Notified Body conformity assessment is limited to the aspects
relating to the reuse of the device



 

EU Quality Management System Certificate
Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

MDR 721051 R000

First Issued: 2021-01-20 Date: 2021-11-23 Expiry Date: 2026-01-19

Page 3 of 3

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.

Certificate History
(References to applicable Common Specifications, Harmonized Standards complied with, and the relevant test and audit reports that support
any of the below certificate changes may be requested from Certificate.Verification@bsigroup.com)

Date Reference number Action

2021-01-20 3103832 Issued

Current 3539989 Supplemented - Addition of Class Ir devices
Amended - Removal of subcontractor Woodland Works
Amended – Addition of SRN code: GB-MF-000001890
Amended – Administrative update on activity for “gamma
irradiation” to “Radiation (Gamma Sterilization)” for Swann-
Morton (Services) Limited Penn Works and on history
section for “First issue” to “Issued”



Andersen Caledonia Limited
Caledonian House
Phoenix Crescent
Strathclyde Business Park
Lanarkshire
ML4 3NJ
United Kingdom

ETO Sterilization

Jewel Blade Ltd
442 Penistone Road
Sheffield
S6 2FU
United Kingdom

Crucial Supplier

Swann-Morton (Microbiological Laboratory Services)
Limited
Owlerton Green
Sheffield
S6 2BJ
United Kingdom

Microbiology Service

Swann-Morton (Services) Limited
Penn Works
Owlerton Green
Sheffield
S6 2BJ
United Kingdom

Radiation (Gamma Sterilization)

EU Quality Management System Certificate
Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

List of Critical Subcontractors and Crucial Suppliers
Recognised as being involved in services related to the products covered by:

MDR 721051 R000
Date: 2021-11-23

Critical Subcontractor/Crucial Supplier Service(s) supplied

Page 1 of 1

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A member of BSI Group of Companies.



 

safeLANCE  

Bezpieczny nakłuwacz automatyczny 

zał. nr 3 do p. 2 pp. 2.3 

wydanie III 

data: 2021-07-05 

TD-52 zmiana z dnia: 2021-12-22 
 

Opracowanie: G.K. – Specjalista ds. Sprzętu medycznego ZARYS International Group sp. z o.o. sp.k. 

Żadna część dokumentu nie może być zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z o.o. sp.k. 
strona 1 / 1 
rev.2021.01 

 

 

WYTWÓRCA: ZARYS International Group spółka z ograniczoną odpowiedzialnością spółka komandytowa 

ADRES: ul. Pod Borem 18,  41-808 Zabrze, Poland, tel. +48 32 271 69 91, fax. +48 32 274 72 84 

  

 
ZASTOSOWANIE: 

 

 

 

 ▪ umożliwia w bezpieczny sposób uzyskiwać próbkę krwi 

kapilarnej z opuszka palca lub płatka ucha do badań: 

- poziomu glikemii  

- gazometrii i równowagi kwasowo-zasadowej 

- stężenia mleczanów 

▪ znajduje zastosowanie w szpitalach, laboratoriach  

i gabinetach lekarskich 

▪ polecany szczególnie dzieciom narażonym na wielokrotne 

nakłucia i reagującym stresem na widok igły 
  

 
WŁAŚCIWOŚCI: 

▪ trójpłaszczyznowe ostrze zmniejsza do minimum przykre 

odczucia 

▪ specjalnie zaprojektowana konstrukcja pozwala na pewny i 

stabilny chwyt 

▪ dzięki swojej konstrukcji przyrząd automatycznie wprowadza i 

wycofuje ostrze lancetu z opuszka palca, dzięki czemu igła jest 

niewidoczna przed i po nakłuciu 

▪ prawidłowo dobrany rozmiar nakłuwacza pozwala pobrać 

optymalną ilość krwi przy minimalnym bólu pacjenta 

▪ optymalna powierzchnia kontaktu nakłuwacza umożliwia 

dokładne przyłożenie w wybranym miejscu i wykonanie 

nakłucia o pożądanej głębokości 

▪ konstrukcja zapewnia bezpieczeństwo dla personelu oraz 

pacjenta eliminując przypadkowe ukłucie  

i zakażenie 

▪ doskonałe prowadzenie igły nakłuwacza w korpusie redukuje 

wibracje, tym samym zmniejszając odczuwanie bólu przez 

pacjenta i zapobiega uszkodzeniom tkanki skórnej 

▪ Występuje w dwóch rozmiarach:  

23G, głębokość nakłucia 1,8 mm – dedykowany dla kobiet i 

dzieci 

21G, głębokość nakłucia 2,4 mm – dedykowany dla mężczyzn 

▪ Nie zawiera lateksu 

▪ Nie zawiera ftalanów 

▪ Jednorazowego użytku 

▪ Sterylizowany radiacyjnie 

▪ Pakowanie: 100 szt. / box 

 

 

 

 

 

 

 

 

ROZMIAR I KOD 

NUMER  

KATALOGOWY 
ROZMIAR IGŁY 

GŁEBOKOŚĆ 

NAKŁUCIA 
KOLOR 

OPAKOWANIE  

HANDLOWE 

OPAKOWANIE  

TRANSPORTOWE 

NA-18 23 G 1,8 mm zielony 100 szt. 20 x 100 szt. 

NA-24 21 G 2,4 mm różowy 100 szt. 20 x 100 szt. 



DDD EEE KKK LLL AAA RRR AAA CCC JJJ AAA    ZZZ GGG OOO DDD NNN OOO ŚŚŚ CCC III    WWW EEE    
EEE CCC    DDD EEE CCC LLL AAA RRR AAA TTT III OOO NNN    OOO FFF    CCC OOO NNN FFF OOO RRR MMM III TTT YYY    

 

 

Wytwórca:  
Manufacturer: 

ZARYS International Group spółka z ograniczoną odpowiedzialnością 
spółka komandytowa 

Adres: 
Address: 

ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland 
tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84,  e-mail: zarys@zarys.pl  
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Oświadczamy na wyłączną odpowiedzialność, że wyrób medyczny: 
We declare under our sole responsibility that the medical device: 
 

safeLANCE 

sterylne nakłuwacze do pobrań krwi / sterile blood lancets 

klasy IIa, reguła 6 / of class IIa, rule 6 
 

model/ model:       bezpieczny nakłuwacz automatyczny/ pressure-activated safety lancet 

rozmiar/ size:               21 G, 23 G 

(szczegółowy wykaz wyrobów objętych niniejszą deklaracją zgodności znajduje się w TD-52 Punkt 1 pp. 1.1. zał. nr 5 Identyfikacja wyrobu / 
detailed list of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-52, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product) 

 

zgodnie z załącznikiem IX Dyrektywy 93/42/EWG 
according to Annex IX of the Directive 93/42/EEC 
 

zawarty w dokumentacji technicznej TD-52 - certyfikat kontroli partii produkcyjnej DZDO-01, który uważa się za część 
niniejszej deklaracji 
covered by the Technical Files  TD-52 – certificate of analysis of production batch DZDO-01, which is considered as a part of this declaration 
 

spełnia wszystkie stosowalne wymagania Dyrektywy 93/42/EWG (procedura oceny zgodności załącznik V + VII) oraz 
Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2022 poz. 974). 
meets all applicable provisions of the Directive 93/42/EEC (assessment of the conformity procedure Annex V + VII) which apply to it as well as of 
the Act of medical devices of 7 April 2022 (Officiel of 2022, position 974). 
 

Wyrób wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych 
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-52. 
The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised standards specified  
in the technical documentation of the device TD-52. 
 
 

Jednostka notyfikowana:  
Notified Body: 

 
Certyfikat EC/ EC Certificate: 

 

TÜV Rheinland LGA Products GmbH 
Tillystraße 2, 90431 Nürnberg, Germany 

 
DD 1023663-1 

 

 

 

  

  
 

………………………………………………….. 
(podpis/signature) 

imię i nazwisko/name: Bożena Smolnik 
stanowisko/position: Product Manager 

Miejsce i data wydania/Place and date of issue:   

Zabrze, 24.05.2024 

mailto:zarys@zarys.pl


 OSŁONA NA PRZEWODY  
z perforacją i dwoma taśmami samoprzylepnymi 

jałowa 

zał.nr 3 do p. 2 pp. 2.3 

rewizja 4 

data: 2017-10-19 

TD-11 zmiana: 2024-10-15 
 

Materiał marketingowy przeznaczony dla osób wykonujących zawód medyczny. 
Opracowanie: K.I. – Product Manager ZARYS International Group sp. z o.o. sp.k. 

strona 1 / 1 

Żadna część dokumentu nie może być zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z o.o. sp.k. rev.2023.01 
 

 

 
 

 ROZMIAR I KOD 

NUMER KATALOGOWY ROZMIAR 
OPAKOWANIE 

JEDNOSTKOWE 
OPAKOWANIE  
HANDLOWE 

OPAKOWANIE 
TRANSPORTOWE 

AT-SP-S 3 14cm x 250cm 1 szt. 45 szt. 135 x 1 szt. 

AT-SP-S 4 16cm x 200cm 1 szt. 50 szt. 150 x 1 szt. 

AT-SP-S 5 16cm x 250cm 1 szt. 45 szt. 135 x 1 szt. 

AT-SP-S 6 16cm x 300cm 1 szt. 40 szt. 120 x 1 szt. 

 

WYTWÓRCA: ZARYS International Group spółka z ograniczoną odpowiedzialnością spółka komandytowa 

ADRES: ul. Pod Borem 18,  41-808 Zabrze, Poland, tel. +48 32 271 69 91, fax. +48 32 274 72 84 

 

 ZASTOSOWANIE: 
 

 

 

 ▪ Obłożenie pola operacyjnego 
▪ Przeznaczone do stosowania w obrębie sali operacyjnej 
▪ Przeznaczone do stosowania podczas procedur chirurgicznych 
▪ Jako nieprzemakalna bariera dla płynów oraz drobnoustrojów 

 

 WŁAŚCIWOŚCI: 
▪ Z folii PE 
▪ Nieprzemakalna na całej powierzchni  
▪ Na jednym końcu kartonowy sztywnik z oznaczeniem kierunku rozwijania osłony  
▪ Na drugim końcu perforacja umożliwiająca wysunięcie przewodu 
▪ Na obu końcach osłony po jednym przylepcu umożliwiające fiksacje folii 
▪ Składana teleskopowo 
▪ Stanowiąca barierę przed przenikaniem drobnoustrojów 
▪ Sterylna, jednorazowego użytku 
▪ Niepalna 
▪ Niepyląca 
▪ Nie zawiera lateksu 
▪ Opakowanie papier-folia 
▪ Etykieta wyposażona w 4 etykiety samoprzylepne typu TAG służące do archiwizacji danych. Na każdej etykiecie samoprzylepnej znajdują 

się następujące informacje: numer ref., data ważności, nr serii, dane wytwórcy oraz kod kreskowy 

 

 



 

Koszula pacjenta, włókninowa, z wycięciem Y, 
niejałowa 

TD-30-I.2.c-5.1.4 

rewizja 2 

data: 2021-05-26 

zmiana z dnia: 2024-01-05 
 

Materiał marketingowy przeznaczony dla osób wykonujących zawód medyczny. 
Opracowanie:  A.C. – Product Manager ZARYS International Group sp. z o.o. sp.k 
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Żadna część dokumentu nie może być zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z o.o. sp.k. rev.2022.01 
 

 

 

PRODUCENT: ZARYS International Group spółka z ograniczoną odpowiedzialnością spółka komandytowa 

ADRES: ul. Pod Borem 18,  41-808 Zabrze; tel. +48 32 271 69 91, fax. +48 32 274 72 84; www.zarys.pl 

 

 KLASYFIKACJA wyrób medyczny klasy I zgodny z Rozporządzeniem PE i Rady (UE) 2017/745 (MDR) 
 

 

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE 
 

▪ wyrób medyczny jednorazowego użytku przeznaczony do noszenia przez 
pacjentów podczas badań diagnostycznych oraz opieki 
okołooperacyjnej/okołoporodowej 

 

 

WŁAŚCIWOŚCI 

▪ wykonana z włókniny polipropylenowej o gramaturze 40 g/m²  
▪ wkładana przez głowę 
▪ z wycięciem Y pod szyją 
▪ rękawy krótkie 
▪ przewiewna 
▪ kolor: granatowy, ciemno zielony 
▪ jednorazowego użytku 
▪ niesterylna 
▪ okres trwałości: 5 lat 

 

 

 

 

 

 

NUMER 
KATALOGOWY 

GRAMATURA ROZMIAR KOLOR MATERIAŁ 

OPAKOWANIE 
JEDNOSTKOWE 
(HANDLOWE) 

FOLIA 

OPAKOWANIE 
TRANSPORTOWE 

KARTON 

BT-0022-40DB-PP 40 g/m² uniwersalny granatowy 
włóknina 

polipropylenowa 
10 szt.  10 x 10 szt. 

BT-0022-40DG-PP 40 g/m² uniwersalny ciemno zielony  
włóknina 

polipropylenowa 
10 szt.  10 x 10 szt. 



           

 
(rev.03) 

 

 

 

producent: ZARYS International Group  

spółka z ograniczoną odpowiedzialnością spółka komandytowa 

adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polska 

kontakt: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84,   

e-mail: zarys@zarys.pl, strona internetowa: www.zarys.pl 

SRN: PL-MF-000000410 

  

Oświadczamy na wyłączną odpowiedzialność, że wyrób medyczny: 

 

BETAtex  

Koszula pacjenta, włókninowa, niejałowa 

modele*: Koszula pacjenta, włókninowa, wiązana, niejałowa 

Koszula pacjenta, włókninowa, z wycięciem V, niejałowa 

Koszula pacjenta, włókninowa, z wycięciem Y, niejałowa 

Koszula pacjenta, położnicza, włókninowa, niejałowa 

Koszula pacjenta, włókninowa, z rzepem, niejałowa 

Koszula pacjenta, dziecięca, włókninowa, niejałowa 
 

(*szczegółowy wykaz wyrobów objętych niniejszą deklaracją zgodności zawarty jest w dokumencie TD-30-I.1.1.b-5.1 – Identyfikacja – załącznik nr 1, 

dane partii produkcyjnej – certyfikat kontroli partii produkcyjnej DZDO-01 – załącznik nr 2) 

 

klasyfikacja:  

 klasa I, reguła 1 (zgodnie z Załącznikiem VIII Rozporządzenia (UE) 2017/745) 

kod Basic UDI-DI: 59079968T0306RD 

przewidziane zastosowanie: Wyrób medyczny jednorazowego użytku przeznaczony do stosowania przez pacjenta 

podczas zabiegów chirurgicznych oraz inwazyjnych badań diagnostycznych, stosowany jako bariera minimalizująca 

przenoszenie cząstek typu kurz, złuszczony naskórek, stanowiących nośnik patogenów chorobotwórczych bytujących w 

naturalnej florze pacjenta do rany operacyjnej lub wnętrza ciała pacjenta, tym samym zmniejszając ryzyko zakażenia rany 

i zapobiegając chorobom. 

 

jest zgodny z Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie 

wyrobów medycznych.  

 

Wyżej wymieniony wyrób spełnia wszystkie stosowalne wymogi załącznika I Rozporządzenia PE i Rady (UE) 2017/745.  

Procedura oceny zgodności została przeprowadzona zgodnie z Artykułem 52 ust. 7.  

 

Wyrób medyczny objęty niniejszą deklaracją zgodności jest zgodny z normami europejskimi.  Wykaz nadzorowanych norm 

zawarty jest w dokumencie TD-30-I.4.c-5 – załącznik nr 3. 

miejsce i data wydania: Zabrze, dnia 4.11.2024 r.  

imię i nazwisko: Agnieszka Czmok  

stanowisko: Product Manager ……………………………………………… 
podpis  

(z upoważnienia Prezesa Zarządu Komplementariusza)   
 

 

 

 

 



 

 
Higieniczne podkłady ochronne, wykonane są z dwóch warstw chłonnej bibuły i warstwy 

folii. 

1. perforacja standardowa co 50 cm 

2. szerokość 50cm 

3. 80 podkładów na rolce długość 40m 

4. produkowane w kolorze białym, niebieskim i zielonym 

 

  

 Nr katalogowy:  

POCOS50-P50-D40B 

 
  

*Istnieje możliwość zmiany rozmiaru perforacji oraz długości wstęgi na rolce 

Producent: F.P.H. MUSTAF s.c. 
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PRODUCENT: ZARYS International Group spółka z ograniczoną odpowiedzialnością spółka komandytowa 

ADRES: ul. Pod Borem 18,  41-808 Zabrze; tel. +48 32 271 69 91, fax. +48 32 274 72 84; www.zarys.pl 

 

 KLASYFIKACJA wyrób medyczny klasy I zgodny z Rozporządzeniem PE i Rady (UE) 2017/745 (MDR) 

 

 

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE 

 

▪ wyrób medyczny jednorazowego użytku zakładany na materace, 
kozetki, fotele i itp. w celu ochrony pacjenta w trakcie procedur 
medycznych, zapobiega przenoszeniu zanieczyszczeń lub/i  
potencjalnych czynników infekcyjnych mogących stanowić zagrożenie 
dla pacjenta ze względu na jego stan zdrowia 

 

 

WŁAŚCIWOŚCI 

▪ wykonane z  włókniny SMS o gramaturze 35 g/m² 
▪ dostępne w różnych rozmiarach 
▪ kolor niebieski  
▪ dostępne w wersji składanej pojedynczo 
▪ jednorazowego użytku 
▪ niesterylne 

▪ okres trwałości: 5 lat 

 

NUMER 
KATALOGOWY 

GRAMATURA WYMIARY KOLOR MATERIAŁ 

OPAKOWNIE 
JEDNOSTKOWE 
(HANDLOWE) 

FOLIA 

OPAKOWANIE 

TRANSPORTOW

E 

KARTON 

BT-030-SMS-35-35X45-B 35 g/m² 35 x 45 cm niebieski włóknina SMS 20 szt. 40 x 20 szt. 

BT-030-SMS-35-40X180-B 35 g/m² 40 x 180 cm niebieski włóknina SMS 20 szt. 25 x 20 szt. 

BT-030-SMS-35-45X45-B 35 g/m² 45 x 45 cm niebieski włóknina SMS 20 szt. 40 x 20 szt. 

BT-030-SMS-35-45X80-B 35 g/m² 45 x 80 cm niebieski włóknina SMS 20 szt. 40 x 20 szt. 

BT-030-SMS-35-50X80-B 35 g/m² 50 x 80 cm niebieski włóknina SMS 20 szt. 40 x 20 szt. 

BT-030-SMS-35-75X80-B-X1 35 g/m² 75 x 80 cm niebieski włóknina SMS 20 szt. 25 x 20 szt. 

BT-030-SMS-35-75X150-B 35 g/m² 75 x 150 cm niebieski włóknina SMS 20 szt. 12 x 20 szt. 

BT-030-SMS-35-75X160-B 35 g/m² 75 x 160 cm niebieski włóknina SMS 20 szt. 12 x 20 szt. 

BT-030-SMS-35-80X80-B 35 g/m² 80 x 80 cm niebieski włóknina SMS 20 szt. 25 x 20 szt. 

BT-030-SMS-35-80X90-B 35 g/m² 80 x 90 cm niebieski włóknina SMS 20 szt. 25 x 20 szt. 

BT-030-SMS-35-80X150-B 35 g/m² 80 x 150 cm niebieski włóknina SMS 20 szt. 12 x 20 szt. 

BT-030-SMS-35-80X180-B-X1 35 g/m² 80 x 180 cm niebieski włóknina SMS 20 szt. 12 x 20 szt. 

BT-030-SMS-35-80X210-B 35 g/m² 80 x 210 cm niebieski włóknina SMS 20 szt. 10 x 20 szt. 

BT-030-SMS-35-80X210-B-X1 35 g/m² 80 x 210 cm niebieski włóknina SMS 20 szt. 10 x 20 szt. 

BT-030-SMS-35-80X225-B 35 g/m² 80 x 225 cm niebieski włóknina SMS 20 szt. 9 x 20 szt. 

BT-030-SMS-35-80X250-B 35 g/m² 80 x 250 cm niebieski włóknina SMS 20 szt. 8 x 20 szt. 

BT-030-SMS-35-90X150-B 35 g/m² 90 x 150 cm niebieski włóknina SMS 20 szt. 12 x 20 szt. 

BT-030-SMS-35-90X160-B 35 g/m² 90 x 160 cm niebieski włóknina SMS 20 szt. 12 x 20 szt. 

BT-030-SMS-35-90X225-B 35 g/m² 90 x 225 cm niebieski włóknina SMS 10 szt. 15 x 10 szt.  

BT-030-SMS-35-100X150-B 35 g/m² 100 x 150 cm niebieski włóknina SMS 20 szt. 10 x 20 szt. 

BT-030-SMS-35-100X225-B 35 g/m² 100 x 225 cm niebieski włóknina SMS 10 szt. 15 x 10 szt. 

BT-030-SMS-35-120X180-B 35 g/m² 120 x 180 cm niebieski włóknina SMS 10 szt. 15 x 10 szt. 

BT-030-SMS-35-140X240-B 35 g/m² 140 x 240 cm niebieski włóknina SMS 10 szt. 8 x 10 szt. 

BT-030-SMS-35-150X200-B 35 g/m² 150 x 200 cm niebieski włóknina SMS 10 szt. 10 x 10 szt. 

BT-030-SMS-35-150X200-B-X1 35 g/m² 150 x 200 cm niebieski włóknina SMS 10 szt. 10 x 10 szt. 
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BT-030-SMS-35-150X240-B 35 g/m² 150 x 240 cm niebieski włóknina SMS 10 szt. 8 x 10 szt. 

BT-030-SMS-35-150X240-B-X1 35 g/m² 150 x 240 cm niebieski włóknina SMS 10 szt. 8 x 10 szt. 

BT-030-SMS-35-160X200-B-X1 35 g/m² 160 x 220 cm niebieski włóknina SMS 10 szt. 10 z 10 szt. 

BT-030-SMS-35-160X210-B 35 g/m² 160 x 210 cm niebieski włóknina SMS 10 szt. 10 x 10 szt. 

BT-030-SMS-35-160X210-B-X1 35 g/m² 160 x 210 cm niebieski włóknina SMS 10 szt. 10 x 10 szt. 

BT-030-SMS-35-160X225-B 35 g/m² 160 x 225 cm niebieski włóknina SMS 10 szt. 10 x 10 szt. 

BT-030-SMS-35-160X230-B 35 g/m² 160 x 230 cm niebieski włóknina SMS 10 szt. 8 x 10 szt. 

BT-030-SMS-35-180X200-B 35 g/m² 180 x 200 cm niebieski włóknina SMS 10 szt. 10 x 10 szt. 

BT-030-SMS-35-100X180-B 35 g/m² 100 x 180 cm niebieski włóknina SMS 20 szt. 10 x 20 szt. 

BT-030-SMS-35-40X45-B 35 g/m² 40 x 45 cm niebieski włóknina SMS 50 szt. 50 x 20 szt. 

BT-030-SMS-35-60X80-B 35 g/m² 60 x 80 cm niebieski włóknina SMS 20 szt. 25 x 20 szt. 

BT-030-SMS-35-120X160-B 35 g/m² 120 x 160 cm niebieski włóknina SMS 10 szt.  10 x 10 szt. 

      BT-030-SMS-35-120X160-B-X1 35 g/m² 120 x 160 cm niebieski włóknina SMS 10 szt. 10x 10 szt. 
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PRODUCENT: ZARYS International Group spółka z ograniczoną odpowiedzialnością spółka komandytowa 

ADRES: ul. Pod Borem 18,  41-808 Zabrze; tel. +48 32 271 69 91, fax. +48 32 274 72 84; www.zarys.pl 

 

 KLASYFIKACJA wyrób medyczny klasy I zgodny z Rozporządzeniem PE i Rady (UE) 2017/745 (MDR) 
 

 

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE 
 

 ▪ wyrób medyczny jednorazowego użytku zakładany na materace, 
kozetki, fotele i itp. w celu ochrony pacjenta w trakcie procedur 
medycznych, zapobiega przenoszeniu zanieczyszczeń lub/i  
potencjalnych czynników infekcyjnych mogących stanowić 
zagrożenie dla pacjenta ze względu na jego stan zdrowia 

 

 

WŁAŚCIWOŚCI 

▪ wykonane z  włókniny polipropylenowej 17 g/m², 25 g/m², 30 g/m², 35 
g/m²,40 g/m²,  41 g/m² , 45 g/m², 50 g/m²,  lub 60 g/m² 

▪ dostępne w różnych rozmiarach 
▪ kolor zielony, niebieski 
▪ dostępne w wersji składanej pojedynczo 
▪ jednorazowego użytku 
▪ niesterylne 
▪ okres trwałości: 5 lat 

 

NUMER 
KATALOGOWY 

GRAMATURA WYMIARY KOLOR MATERIAŁ 

OPAKOWNIE 
JEDNOSTKOWE 
(HANDLOWE) 

FOLIA 

OPAKOWANIE 

TRANSPORTOW

E 

KARTON 

BT-030-PP-17-20X40-G 17 g/m² 20 x 40 cm zielony włóknina polipropylenowa 500 szt. 16 x 500 szt. 

BT-030-PP-17-40X40-G 17 g/m² 40 x 40 cm zielony włóknina polipropylenowa 200 szt. 20 x 200 szt. 

BT-030-PP-17-50X60-G 17 g/m² 50 x 60 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 90 x 20 szt. 

BT-030-PP-17-60X80-G 17 g/m² 60 x 80 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 50 x 20 szt. 

BT-030-PP-17-70X120-G 17 g/m² 70 x 120 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 35 x 20 szt. 

BT-030-PP-17-70X130-G 17 g/m² 70 x 130 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 25 x 20 szt. 

BT-030-PP-17-75X80-G-X1 17 g/m² 75 x 80 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 50 x 20 szt. 

BT-030-PP-17-75X180-G 17 g/m² 75 x 180 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 25 x 20 szt. 

BT-030-PP-17-80X90-G 17 g/m² 80 x 90 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 40 x 20 szt. 

BT-030-PP-17-80X130-G 17 g/m² 80 x 130 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 30 x 20 szt. 

BT-030-PP-17-80X140-G 17 g/m² 80 x 140 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 25 x 20 szt. 

BT-030-PP-17-80X150-G 17 g/m² 80 x 150 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 25 x 20 szt. 

BT-030-PP-17-80X160-G 17 g/m² 80 x 160 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 25 x 20 szt. 

BT-030-PP-17-80X190-G 17 g/m² 80 x 190 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 20 x 20 szt. 

BT-030-PP-17-80X200-G 17 g/m² 80 x 200 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 20 x 20 szt. 

BT-030-PP-17-80X210-G 17 g/m² 80 x 210 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 20 x 20 szt. 

BT-030-PP-17-80X210-G-X1 17 g/m² 80 x 210 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 20 x 20 szt. 

BT-030-PP-17-90X90-G 17 g/m² 90 x 90 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 35 x 20 szt. 

BT-030-PP-17-90X140-G 17 g/m² 90 x 140 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 25 x 20 szt. 

BT-030-PP-17-90X150-G 17 g/m² 90 x 150 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 25 x 20 szt. 

BT-030-PP-17-90X150-G-X1 17 g/m² 90 x 150 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 25 x 20 szt. 

BT-030-PP-17-90X160-G 17 g/m² 90 x 160 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 25 x 20 szt. 

BT-030-PP-17-90X160-G-X1 17 g/m² 90 x 160 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 25 x 20 szt. 

BT-030-PP-17-90X200-G 17 g/m² 90 x 200 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 16 x 20 szt. 

BT-030-PP-17-90X210-G 17 g/m² 90 x 210 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 16 x 20 szt. 

BT-030-PP-17-90X220-G 17 g/m² 90 x 220 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 15 x 20 szt. 
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BT-030-PP-17-100X200-G 17 g/m² 100 x 200 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 30 x 10 szt. 

BT-030-PP-17-110X240-G 17 g/m² 110 x 240 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 20 x 10 szt. 

BT-030-PP-17-130X190-G-X1 17 g/m² 130 x 190 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 25 x 10 szt. 

BT-030-PP-17-130X210-G 17 g/m² 130 x 210 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 25 x 10 szt. 

BT-030-PP-17-130X210-G-X1 17 g/m² 130 x 210 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 25 x 10 szt. 

BT-030-PP-17-140X210-G 17 g/m² 140 x 210 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 20 x 10 szt. 

BT-030-PP-17-140X220-G 17 g/m² 140 x 220 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 20 x 10 szt. 

BT-030-PP-17-140X240-G 17 g/m² 140 x 240 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 17 x 10 szt. 

BT-030-PP-17-150X200-G 17 g/m² 150 x 200 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 20 x 10 szt. 

BT-030-PP-17-150X210-G 17 g/m² 150 x 210 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 20 x 10 szt. 

BT-030-PP-17-160X210-G 17 g/m² 160 x 210 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 20 x 10 szt. 

BT-030-PP-17-160X210-G-X1 17 g/m² 160 x 210 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 20 x 10 szt. 

BT-030-PP-17-160X220-G 17 g/m² 160 x 220 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 20 x 10 szt. 

BT-030-PP-17-160X240-G 17 g/m² 160 x 240 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 17 x 10 szt. 

BT-030-PP-25-40X40-G 25 g/m² 40 x 40 cm zielony włóknina polipropylenowa 50 szt. 50 x 50 szt. 

BT-030-PP-25-50X50-G 25 g/m² 50 x 50 cm zielony włóknina polipropylenowa 50 szt. 35 x 50 szt. 

BT-030-PP-25-50X60-G 25 g/m² 50 x 60 cm zielony włóknina polipropylenowa 50 szt. 15 x 50 szt. 

BT-030-PP-25-80X90-G 25 g/m² 80 x 90 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 30 x 20 szt. 

BT-030-PP-25-80X130-G 25 g/m² 80 x 130 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 20 x 20 szt. 

BT-030-PP-25-80X140-G 25 g/m² 80 x 140 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 20 x 20 szt. 

BT-030-PP-25-80X140-G-X1 25 g/m² 80 x 140 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 20 x 20 szt. 

BT-030-PP-25-80X180-G 25 g/m² 80 x 180 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 20 x 20 szt. 

BT-030-PP-25-80X200-G 25 g/m² 80 x 200 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 15 x 20 szt. 

BT-030-PP-25-80X210-G 25 g/m² 80 x 210 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 15 x 20 szt. 

BT-030-PP-25-80X210-G-X1 25 g/m² 80 x 210 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 15 x 20 szt. 

BT-030-PP-25-90X140-G 25 g/m² 90 x 140 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 18 x 20 szt. 

BT-030-PP-25-90X160-G 25 g/m² 90 x 160 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 15 x 20 szt. 

BT-030-PP-25-90X210-G 25 g/m² 90 x 210 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 12 x 20 szt. 

BT-030-PP-25-100X100-G 25 g/m² 100 x 100 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 25 x 20 szt. 

BT-030-PP-25-100X200-G 25 g/m² 100 x 200 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 20 x 10 szt. 

BT-030-PP-25-100X210-G 25 g/m² 100 x 210 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 20 x 10 szt. 

BT-030-PP-25-130X210-G 25 g/m² 130 x 210 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 17 x 10 szt. 

BT-030-PP-25-130X210-G-X1 25 g/m² 130 x 210 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 17 x 10 szt. 

BT-030-PP-25-130X220-G 25 g/m² 130 x 220 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 15 x 10 szt. 

BT-030-PP-25-140X240-G 25 g/m² 140 x 240 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 10 x 10 szt. 

BT-030-PP-25-150X200-G 25 g/m² 150 x 200 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 15 x 10 szt. 

BT-030-PP-25-150X200-G-X1 25 g/m² 150 x 200 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 15 x 10 szt. 

BT-030-PP-25-150X210-G 25 g/m² 150 x 210 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 15 x 10 szt. 

BT-030-PP-25-150X210-G-X1 25 g/m² 150 x 210 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 15 x 10 szt. 

BT-030-PP-25-150X220-G 25 g/m² 150 x 220 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 15 x 10 szt. 

BT-030-PP-25-160X210-G 25 g/m² 160 x 210 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 15 x 10 szt. 

BT-030-PP-25-160X210-G-X1 25 g/m² 160 x 210 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 15 x 10 szt. 

BT-030-PP-25-160X220-G 25 g/m² 160 x 220 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 15 x 10 szt. 

BT-030-PP-25-160X240-G 25 g/m² 160 x 240 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 10 x 10 szt. 

BT-030-PP-25-160X250-G 25 g/m² 160 x 250 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 10 x 10 szt. 

BT-030-PP-25-160X280-G 25 g/m² 160 x 280 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 8 x 10 szt. 

BT-030-PP-30-120X210-G 30 g/m² 120 x 210 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 10 x 10 szt. 

BT-030-PP-30-120X220-G 30 g/m² 120 x 220 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 10 x 10 szt. 

BT-030-PP-35-35X45-G 35 g/m² 35 x 45 cm zielony włóknina polipropylenowa 100 szt. 9 x 200 szt. 

BT-030-PP-35-40X45-G 35 g/m² 40 x 45 cm zielony włóknina polipropylenowa 200 szt. 9 x 200 szt. 
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BT-030-PP-35-50X100-G 35 g/m² 50 x 100 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 25 x 20 szt. 

BT-030-PP-35-50X160-G 35 g/m² 50 x 160 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 15 x 20 szt. 

BT-030-PP-35-50X200-G 35 g/m² 50 x 200 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 18 x 20 szt. 

BT-030-PP-35-60X80-G 35 g/m² 60 x 80 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 40 x 20 szt. 

BT-030-PP-35-60X200-G 35 g/m² 60 x 200 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 15 x 20 szt. 

BT-030-PP-35-75X80-G-X1 35 g/m² 75 x 80 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 25 x 20 szt. 

BT-030-PP-35-75X160-G 35 g/m² 75 x 160 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 12 x 20 szt. 

BT-030-PP-35-80X90-G 35 g/m² 80 x 90 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 25 x 20 szt. 

BT-030-PP-35-80X130-G 35 g/m² 80 x 130 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 12 x 20 szt. 

BT-030-PP-35-80X130-G-X1 35 g/m² 80 x 130 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 12 x 20 szt. 

BT-030-PP-35-80X160-G 35 g/m² 80 x 160 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 12 x 20 szt. 

BT-030-PP-35-80X200-G 35 g/m² 80 x 200 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 10 x 20 szt. 

BT-030-PP-35-80X210-G 35 g/m² 80 x 210 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 10 x 20 szt. 

BT-030-PP-35-80X210-G-X1 35 g/m² 80 x 210 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 10 x 20 szt. 

BT-030-PP-35-80X250-G 35 g/m² 80 x 250 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 9 x 20 szt. 

BT-030-PP-35-90X140-G 35 g/m² 90 x 140 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 12 x 20 szt. 

BT-030-PP-35-90X160-G 35 g/m² 90 x 160 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 12 x 20 szt. 

BT-030-PP-35-100X200-G 35 g/m² 100 x 200 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 20 x 10 szt. 

BT-030-PP-35-100X210-G 35 g/m² 100 x 210 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt.  20 x 10 szt. 

BT-030-PP-35-120X160-G 35 g/m² 120 x 160 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 16 x 10 szt. 

BT-030-PP-35-130X210-G 35 g/m² 130 x 210 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 11 x 10 szt. 

BT-030-PP-35-140X240-G 35 g/m² 140 x 240 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 12 x 10 szt. 

BT-030-PP-35-150X200-G 35 g/m² 150 x 200 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 10 x 10 szt. 

BT-030-PP-35-150X200-G-X1 35 g/m² 150 x 200 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 10 x 10 szt. 

BT-030-PP-35-150X210-G-X1 35 g/m² 150 x 210 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 10 x 10 szt. 

BT-030-PP-35-150X230-G 35 g/m² 150 x 230 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 10 x 10 szt. 

BT-030-PP-35-150X240-G 35 g/m² 150 x 240 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 10 x 10 szt. 

BT-030-PP-35-150X240-G-X1 35 g/m² 150 x 240 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 10 x 10 szt. 

BT-030-PP-35-150X270-G-X1 35 g/m² 150 x 270 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 8 x 10 szt. 

BT-030-PP-35-160X200-G 35 g/m² 160 x 200 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 10 x 10 szt. 

BT-030-PP-35-160X210-G 35 g/m² 160 x 210 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 10 x 10 szt. 

BT-030-PP-35-160X210-G-X1 35 g/m² 160 x 210 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 10 x 10 szt. 

BT-030-PP-35-160X220-G 35 g/m² 160 x 220 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 10 x 10 szt. 

BT-030-PP-35-160X250-G 35 g/m² 160 x 250 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 9 x 10 szt. 

BT-030-PP-40-60X80-G 40 g/m² 60 x 80 cm zielony        włóknina polipropylenowa 50 szt. 10 x 50 szt. 

BT-030-PP-40-90X140-G-X1 40 g/m² 90 x 140 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 15 x 20 szt. 

BT-030-PP-41-160X210-G 41 g/m² 160 x 210 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 10 x 10 szt. 

BT-030-PP-41-160X210-G-X1 41 g/m² 160 x 210 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 10 x 10 szt. 

BT-030-PP-45-80X190-G 45 g/m² 80 x 190 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 9 x 20 szt. 

BT-030-PP-45-80X210-G 45 g/m² 80 x 210 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 8 x 20 szt. 

BT-030-PP-45-90X160-G 45 g/m² 90 x 160 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt.  10 x 20 szt. 

BT-030-PP-45-120X160-G 45 g/m² 120 x 160 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 10 x 10 szt. 

BT-030-PP-45-120X160-B 45 g/m² 120 x 160 cm niebieski włóknina polipropylenowa 10 szt. 10 x 10 szt. 

BT-030-PP-45-120X220-G 45 g/m² 120 x 220 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 8 x 10 szt. 

BT-030-PP-45-150X200-G 45 g/m² 150 x 200 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 8 x 10 szt. 

BT-030-PP-45-160X200-G 45 g/m² 160 x 200 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 8 x 10 szt. 

BT-030-PP-45-160X210-G 45 g/m² 160 x 210 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 8 x 10 szt. 

BT-030-PP-45-160X240-G 45 g/m² 160 x 240 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 8 x 10 szt. 

BT-030-PP-45-160X250-G 45 g/m² 160 x 250 cm  zielony  włóknina polipropylenowa 10 szt. 8 x 10 szt. 

BT-030-PP-45-140X210-G 45 g/m² 140X210 cm zielony  włóknina polipropylenowa 10 szt.       10 x 10 szt. 



 

Prześcieradło medyczne jednorazowego 
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BT-030-PP-50-160X230-B-X1 50 g/m² 160 x 230 cm niebieski włóknina polipropylenowa 10 szt. 6 x 10 szt. 

BT-030-PP-60-160X250-G 60 g/m² 160 x 250 cm zielony włóknina polipropylenowa 10 szt. 5 x 10 szt. 

BT-030-PP-17-80X80-G 17 g/m² 80X80 cm zielony włóknina polipropylenowa 20 szt. 2 x 20 
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producent: ZARYS International Group  

spółka z ograniczoną odpowiedzialnością spółka komandytowa 

adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polska 

kontakt: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84,   

e-mail: zarys@zarys.pl, strona internetowa: www.zarys.pl 

SRN: PL-MF-000000410 

  

Oświadczamy na wyłączną odpowiedzialność, że wyrób medyczny: 

 

BETAtex  

Prześcieradło medyczne jednorazowego użytku, niejałowe 

modele*:   prześcieradło medyczne jednorazowego użytku, niejałowe 

prześcieradło medyczne jednorazowego użytku, foliowane, niejałowe 

prześcieradło medyczne jednorazowego użytku, SMS, niejałowe 

prześcieradło medyczne jednorazowego użytku, wzmocnione, niejałowe 

 
(*szczegółowy wykaz wyrobów objętych niniejszą deklaracją zgodności zawarty jest w dokumencie TD-32-I.1.1.b-1.1 – Identyfikacja – załącznik nr 1, 

dane partii produkcyjnej – certyfikat kontroli partii produkcyjnej DZDO-01 – załącznik nr 2) 

 

klasyfikacja:  

 klasa I, reguła 1 (zgodnie z Załącznikiem VIII Rozporządzenia (UE) 2017/745) 

kod Basic UDI-DI: 59079968T030502HU 

przewidziane zastosowanie: Wyrób medyczny jednorazowego użytku stosowany do zabezpieczenia łóżek szpitalnych, 

kozetek, wózków jezdnych itp. jako bariera ograniczająca przenoszenie zanieczyszczeń stanowiących nośnik czynników 

infekcyjnych w celu zapobiegania rozprzestrzeniania się zakażeń szpitalnych oraz zminimalizowania obecności 

rezerwuarów bakteryjnych w środowisku szpitalnym. 

 

jest zgodny z Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie 

wyrobów medycznych.  

 

Wyżej wymieniony wyrób spełnia wszystkie stosowalne wymogi załącznika I Rozporządzenia PE i Rady (UE) 2017/745.  

Procedura oceny zgodności została przeprowadzona zgodnie z Artykułem 52 ust. 7.  

 

Wyrób medyczny objęty niniejszą deklaracją zgodności jest zgodny z normami europejskimi.  Wykaz nadzorowanych norm 

zawarty jest w dokumencie TD-32-I.4.c-1 – załącznik nr 3. 

 

miejsce i data wydania: Zabrze, dnia 4.11.2024 r.  

imię i nazwisko: Agnieszka Czmok  

stanowisko: Product Manager ……………………………………………… 
podpis  

(z upoważnienia Prezesa Zarządu Komplementariusza)   
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▪ 

▪ 
▪ 
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▪ 
▪ 
▪ 
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producent: ZARYS International Group  

spółka z ograniczoną odpowiedzialnością spółka komandytowa 

adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polska 

kontakt: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84,   

e-mail: zarys@zarys.pl, strona internetowa: www.zarys.pl 

SRN: PL-MF-000000410 

  

 

Oświadczamy na wyłączną odpowiedzialność, że wyrób medyczny: 

 

BETAtex  

Komplet pościeli medycznej jednorazowego użytku, niejałowy* 

 

 
(*szczegółowy wykaz wyrobów objętych niniejszą deklaracją zgodności zawarty jest w dokumencie TD-32-I.1.1.b-1.3 – Identyfikacja – załącznik nr 1, 

dane partii produkcyjnej – certyfikat kontroli partii produkcyjnej DZDO-01 – załącznik nr 2) 

 

klasyfikacja:  

 klasa I, reguła 1 (zgodnie z Załącznikiem VIII Rozporządzenia (UE) 2017/745) 

kod Basic UDI-DI: 59079968T030502HU 

przewidziane zastosowanie: Wyrób medyczny jednorazowego użytku stosowany do zabezpieczenia łóżek szpitalnych, 

kozetek, wózków jezdnych itp. jako bariera ograniczająca przenoszenie zanieczyszczeń stanowiących nośnik czynników 

infekcyjnych w celu zapobiegania rozprzestrzeniania się zakażeń szpitalnych oraz zminimalizowania obecności 

rezerwuarów bakteryjnych w środowisku szpitalnym. 

 

jest zgodny z Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie 

wyrobów medycznych.  

 

Wyżej wymieniony wyrób spełnia wszystkie stosowalne wymogi załącznika I Rozporządzenia PE i Rady (UE) 2017/745.  

Procedura oceny zgodności została przeprowadzona zgodnie z Artykułem 52 ust. 7.  

 

Wyrób medyczny objęty niniejszą deklaracją zgodności jest zgodny z normami europejskimi.  Wykaz nadzorowanych norm 

zawarty jest w dokumencie TD-32-I.4.c-1 – załącznik nr 3. 

 

miejsce i data wydania: Zabrze, dnia 4.11.2024 r.  

imię i nazwisko: Agnieszka Czmok  

stanowisko: Product Manager ……………………………………………… 
podpis  

(z upoważnienia Prezesa Zarządu Komplementariusza)   



 

Czepek chirurgiczny typu beret  

włókninowy 
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zmiana z dnia: N/A 
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PRODUCENT: ZARYS International Group spółka z ograniczoną odpowiedzialnością spółka komandytowa 

ADRES: ul. Pod Borem 18,  41-808 Zabrze; tel. +48 32 271 69 91, fax. +48 32 274 72 84; www.zarys.pl 

 

 KLASYFIKACJA wyrób medyczny klasy I zgodny z Rozporządzeniem PE i Rady (UE) 2017/745 (MDR) 
 

 

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE 
 

▪ Wyrób jednorazowego użytku przeznaczony do stosowania przez personel 

medyczny podczas zabiegów chirurgicznych przeprowadzanych na sali 

operacyjnej w celu zapobiegania przedostawaniu się złuszczonych cząstek 

naskórka i włosów z obecnymi na nich drobnoustrojami zakaźnymi z głowy 

personelu medycznego do rany operacyjnej. 
 

 

WŁAŚCIWOŚCI 

▪ wykonany z przewiewnej włókniny polipropylenowej o gramaturze 18 g/m² 

▪ ściągany gumką  

▪ średnica ok. 53 cm 

▪ zapewnia przepuszczalność powietrza i komfort noszenia 

▪ opakowanie: wygodny w użytkowaniu kartonik umożliwiający wyjmowanie 

pojedynczych sztuk 

▪ kolor niebieski, zielony 

▪ nie zawiera lateksu 

▪ jednorazowego użytku 

▪ niesterylny 

▪ okres trwałości: 5 lat 
 

 

NUMER 

KATALOGOWY 
GRAMATURA KOLOR MATERIAŁ 

OPAKOWANIE 

JEDNOSTKOWE 

(HANDLOWE) 

KARTONIK 

OPAKOWANIE 

TRANSPORTOWE 

KARTON 

BT-008-18B 18 g/m² niebieski 
włóknina 

polipropylenowa 
100 szt. 10 x 100 szt. 

BT-008-18G 18 g/m² zielony 
włóknina 

polipropylenowa 
100 szt.  10 x 100 szt. 



 

Czepek medyczny z trokami  
SOL 

TD30I.2.c1.2.1 
wydanie I 

data: 20210526 
zmiana z dnia: N/A 

 

Materiał marketingowy przeznaczony dla osób wykonujących zawód medyczny. 
Opracowanie:  A.K. – Product Manager ZARYS International Group sp. z o.o. sp.k.  strona 1 / 1 

Żadna część niniejszego dokumentu nie może być zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z o.o. sp.k. ver.2020/01 
 

 

PRODUCENT:  ZARYS International Group spółka z ograniczoną odpowiedzialnością spółka komandytowa 

ADRES:  ul. Pod Borem 18,  41808 Zabrze; tel. +48 32 271 69 91, fax. +48 32 274 72 84; www.zarys.pl 

 
  KLASYFIKACJA  wyrób medyczny klasy I zgodny z Rozporządzeniem PE i Rady (UE) 2017/745 (MDR) 
 

 

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE 
 

 wyrób medyczny jednorazowego użytku zakładany na głowę w celu 
zminimalizowania zanieczyszczenia powietrza na sali operacyjnej/zabiegowej 
przez włosy oraz złuszczony naskórek pochodzący od osób noszących 

 

 

WŁAŚCIWOŚCI 

 wykonany z perforowanej włókniny wiskozowej 25 g/m² 
 kształt furażerki 
 wiązany na troki 
 zapewnia przepuszczalność powietrza i komfort noszenia 
 opakowanie: wygodny w użytkowaniu kartonik umożliwiający wyjmowanie 

pojedynczych sztuk 
 kolor: niebieski lub zielony 
 jednorazowego użytku 
 niesterylny 
 okres trwałości: 5 lat 

 

 

NUMER 
KATALOGOWY 

GRAMATURA  KOLOR  MATERIAŁ 

OPAKOWANIE 
JEDNOSTKOWE 
(HANDLOWE) 

KARTONIK 

OPAKOWANIE 
TRANSPORTOWE 

KARTON 

BT00725BT1V  25 g/m²  niebieski  włóknina wiskozowa  100 szt.  6 x 100 szt. 

BT00725GT1V  25 g/m²  zielony  włóknina wiskozowa  100 szt.   6 x 100 szt. 



 
Czepek chirurgiczny z trokami ROS 

TD-30-I.2.c-1.2.5 

rewizja 1 

data: 2024-04-11 

zmiana z dnia: N/A 
 

Materiał marketingowy przeznaczony dla osób wykonujących zawód medyczny. 

Opracowanie:  A.K. – Product Manager ZARYS International Group sp. z o.o. sp.k. 
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Żadna część dokumentu nie może być zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z o.o. sp.k. ver.2021/01 
 

 

PRODUCENT: ZARYS International Group spółka z ograniczoną odpowiedzialnością spółka komandytowa 

ADRES: ul. Pod Borem 18,  41-808 Zabrze; tel. +48 32 271 69 91, fax. +48 32 274 72 84; www.zarys.pl 

 

 KLASYFIKACJA wyrób medyczny klasy I zgodny z Rozporządzeniem PE i Rady (UE) 2017/745 (MDR) 
 

 

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE 

 

▪ Wyrób jednorazowego użytku przeznaczony do stosowania przez personel 

medyczny podczas zabiegów chirurgicznych przeprowadzanych na sali 

operacyjnej w celu zapobiegania przedostawaniu się złuszczonych cząstek 

naskórka i włosów z obecnymi na nich drobnoustrojami zakaźnymi z głowy 

personelu medycznego do rany operacyjnej. 
 

 

WŁAŚCIWOŚCI 

 

▪ wykonany z wytrzymałej włókniny Spunlace 45 g/m² oraz włókniny 

polipropylenowej 25 g/m² 

▪ kształt furażerki 

▪ wiązany na troki 

▪ posiada wstawkę antypotną w części czołowej 

▪ zastosowana włóknina cechuje się wysoką chłonnością i wytrzymałością, a 

dodatkowo jest przyjemna w dotyku, co wpływa na zwiększenie 

odczuwanego komfortu noszenia 

▪ opakowanie: wygodny w użytkowaniu kartonik umożliwiający wyjmowanie 

pojedynczych sztuk 

▪ kolor niebieski/biały 

▪ jednorazowego użytku 

▪ niesterylny 

▪ okres trwałości: 5 lat 
 

 

NUMER 

KATALOGOWY 
GRAMATURA KOLOR MATERIAŁ 

OPAKOWANIE 

JEDNOSTKOWE 

(HANDLOWE) 

KARTONIK 

OPAKOWANIE 

TRANSPORTOWE 

KARTON 

BT-007-P45B 

 

45 g/m² (obwód-

boki) 

25 g/m² (góra) 

 

niebieski (obwód-boki) 

biały (góra) 

włóknina Sunlace (obwód-boki) 

  włóknina polipropylenowa 

(góra) 

50 szt. 6 x 50 szt. 
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producent: ZARYS International Group  

spółka z ograniczoną odpowiedzialnością spółka komandytowa 

adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polska 

kontakt: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84,   

e-mail: zarys@zarys.pl, strona internetowa: www.zarys.pl 

SRN: PL-MF-000000410 

  

Oświadczamy na wyłączną odpowiedzialność, że wyrób medyczny: 

 

BETAtex  

Czepek chirurgiczny typu beret włókninowy* 

 
(*szczegółowy wykaz wyrobów objętych niniejszą deklaracją zgodności zawarty jest w dokumencie TD-30-I.1.1.b-1.1 – Identyfikacja – załącznik nr 1, 

dane partii produkcyjnej – certyfikat kontroli partii produkcyjnej DZDO-01 – załącznik nr 2) 

 

klasyfikacja:  

 klasa I, reguła 1 (zgodnie z Załącznikiem VIII Rozporządzenia (UE) 2017/745) 

kod Basic UDI-DI: 59079968T0207RA 

przewidziane zastosowanie: Wyrób medyczny jednorazowego użytku przeznaczony do stosowania przez personel 

medyczny podczas zabiegów chirurgicznych przeprowadzanych na sali operacyjnej w celu zapobiegania przedostawaniu 

się złuszczonych cząstek naskórka i włosów z obecnymi na nich drobnoustrojami zakaźnymi z głowy operatora do rany 

operacyjnej, stosowany w celach profilaktyki zakażeń miejsca operowanego. 

 

jest zgodny z Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie 

wyrobów medycznych.  

 

Wyżej wymieniony wyrób spełnia wszystkie stosowalne wymogi załącznika I Rozporządzenia PE i Rady (UE) 2017/745.  

Procedura oceny zgodności została przeprowadzona zgodnie z Artykułem 52 ust. 7.  

 

Wyrób medyczny objęty niniejszą deklaracją zgodności jest zgodny z normami europejskimi.  Wykaz nadzorowanych norm 

zawarty jest w dokumencie TD-30-I.4.c-1.1 – załącznik nr 3. 

 

 

 

 

 

miejsce i data wydania: Zabrze, dnia 13.11.2024 r.  

imię i nazwisko: Agnieszka Czmok  

stanowisko: Product Manager ……………………………………………… 
podpis  

(z upoważnienia Prezesa Zarządu Komplementariusza)   
 

 

 

 



 

Ochraniacze na buty, włókninowe, z warstwą 
antypoślizgową, niejałowe 

TD-30-I.2.c-6.1.2 

wydanie I 

data: 2021-05-26 

zmiana z dnia: N/A 
 

Materiał marketingowy przeznaczony dla osób wykonujących zawód medyczny. 

Opracowanie:  A.K. – Product Manager ZARYS International Group sp. z o.o. sp.k. 
strona 1 / 1 

Żadna część dokumentu nie może być zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z o.o. sp.k. rev.2021.01 
 

 

PRODUCENT: ZARYS International Group spółka z ograniczoną odpowiedzialnością spółka komandytowa 

ADRES: ul. Pod Borem 18,  41-808 Zabrze; tel. +48 32 271 69 91, fax. +48 32 274 72 84; www.zarys.pl 

 

 KLASYFIKACJA wyrób medyczny klasy I zgodny z Rozporządzeniem PE i Rady (UE) 2017/745 (MDR) 
 

 

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE 
 

 wyrób medyczny jednorazowego użytku zakładany na obuwie w obszarze 
bloku operacyjnego, oddziałach intensywnej terapii, oddziałach szpitalnych 
lub w kontakcie z pacjentami z obniżoną odpornością w celu ochrony pacjenta 
przed potencjalnym zakażeniem 

 
 

 

WŁAŚCIWOŚCI 

 wykonane z włókniny polipropylenowej o gramaturze 40 g/m² 
 ściągane gumką 
 z warstwą antypoślizgową  
 wymiary 17 x 38 cm  
 podwyższona wytrzymałość 
 kolor niebieski  
 nie zawierają lateksu 
 jednorazowego użytku 
 niesterylne 
 okres trwałości: 5 lat 

 

 

 

 

NUMER 
KATALOGOWY 

GRAMATURA KOLOR MATERIAŁ 

OPAKOWANIE 
JEDNOSTKOWE 
(HANDLOWE) 

FOLIA 

OPAKOWANIE 
TRANSPORTOWE 

KARTON 

BT-011-B 40 g/m² niebieski 
włóknina 

polipropylenowa 
100 szt. 10 x 100 szt. 



           

 
(rev.03) 

 

 

 

producent: ZARYS International Group  

spółka z ograniczoną odpowiedzialnością spółka komandytowa 

adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polska 

kontakt: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84,   

e-mail: zarys@zarys.pl, strona internetowa: www.zarys.pl 

SRN: PL-MF-000000410 

  

Oświadczamy na wyłączną odpowiedzialność, że wyrób medyczny: 

 

BETAtex  

Ochraniacze na buty* 

 
(*szczegółowy wykaz wyrobów objętych niniejszą deklaracją zgodności zawarty jest w dokumencie TD-30-I.1.1.b-6 – Identyfikacja – załącznik nr 1, 

dane partii produkcyjnej – certyfikat kontroli partii produkcyjnej DZDO-01 – załącznik nr 2) 

 

klasyfikacja:  

 klasa I, reguła 1 (zgodnie z Załącznikiem VIII Rozporządzenia (UE) 2017/745) 

kod Basic UDI-DI: 59079968T0208RC 

przewidziane zastosowanie: Wyrób medyczny jednorazowego użytku zakładany na obuwie w obszarze bloku 

operacyjnego, oddziałach intensywnej terapii lub w kontakcie z pacjentami z obniżoną odpornością, stosowany jako 

bariera minimalizująca przenoszenie zanieczyszczeń stanowiących nośnik czynników infekcyjnych do rany operacyjnej lub 

na pacjenta, tym samym zmniejszając ryzyko zakażenia rany i zapobiegając chorobom. 

 

jest zgodny z Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie 

wyrobów medycznych.  

 

Wyżej wymieniony wyrób spełnia wszystkie stosowalne wymogi załącznika I Rozporządzenia PE i Rady (UE) 2017/745.  

Procedura oceny zgodności została przeprowadzona zgodnie z Artykułem 52 ust. 7.  

 

Wyrób medyczny objęty niniejszą deklaracją zgodności jest zgodny z normami europejskimi.  Wykaz nadzorowanych norm 

zawarty jest w dokumencie TD-30-I.4.c-6 – załącznik nr 3. 

 

 

 

 

 

miejsce i data wydania: Zabrze, dnia 4.11.2024 r.  

imię i nazwisko: Agnieszka Czmok  

stanowisko: Product Manager ……………………………………………… 
podpis  

(z upoważnienia Prezesa Zarządu Komplementariusza)   
 

 

 

 



Dren REDONA  

PVC  
  

WYTWÓRCA:  POLYMEDICURE, Indie  

ZASTOSOWANIE:  

• Przeznaczony do pooperacyjnego 
niskociśnieniowego drenażu ran 

• Stosowany w celu odprowadzenie części 
płynnej z określonej części ciała pacjenta 

  
  
  
  
  

 

WŁAŚCIWOŚCI:  

• Wykonany z medycznej odmiany PCV o 
optymalnym współczynniku twardości, 
zapewniającym drożność drenu przy 
jednoczesnym zachowaniu wysokiego stopnia 
atraumatyczności 

• Krzyżowa perforacja o długości 14cm 
zapobiegająca aspiracji i wrastaniu tkanek 

• Specjalnie wyprofilowane atraumatyczne 
otwory drenujące 

• Atraumatyczne, miękkie zakończenie drenu 
• Pasek kontrastujący w RTG na całej długości 
• Rozmiar nadrukowany bezpośrednio na drenie 
• Czytnik głębokości w odległości 5cm od 

zakończenie perforacji, umożliwiający dokładna 
identyfikację położenia drenu 

• Długość 700mm lub 1700mm 
• Wolny od DEHP 
• Sterylny 
• Dostępne podwójnie pakowany: zewnętrznie 

folia/papier, wewnętrznie folia lub opakowanie 
folia/papier 

ROZMIAR I KOD:  

  

KOD  ROZMIAR  DŁUGOŚĆ  OPAKOWANIE 
JEDNOSTKOWE  

90101  CH 8  700 mm  1 szt.   
90102  CH 10  700 mm  1 szt.  
90103  CH 12  700 mm  1 szt.  
90104  CH 14  700 mm  1 szt.  
90105  CH 16  700 mm  1 szt.  
90106  CH 18  700 mm  1 szt.  

  
91042  CH 10  1700 mm  1 szt.  
91043  CH 12  1700 mm  1 szt.  
91044  CH 14  1700 mm  1 szt.  
91045  CH 16  1700 mm  1 szt.  
91046  CH 18  1700 mm  1 szt.  

OPRACOWANO NA 
PODSTAWIE:  materiałów marketingowych firmy: POLYMEDICURE, Indie  

  

                                                                                                            Data opracowania: 2023.08.09  
Dystrybutor:  

ZARYS International Group Sp. z o. o. spółka komandytowa  
ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland, tel. +48 32 376 07 50 -55  fax. +48 32 376 07 56  



TŁUMACZENIE Z JĘZYKA ANGIELSKIEGO 
 

/papier firmowy/ 
6 lipca 2020 

 

DEKLARACJA ZGODNOŚĆI CE 

My Poly Medicure Limited, Plot No. 104-105, 115-116 Sector-59, HSIIDC Industrial Area, Ballabgarh – 

121004, Faridabad, INDIE. 

Niniejszym oświadczamy i bierzemy na siebie odpowiedzialność, że poniższy produkt: 

Nr Opis produktu Klasa wyrobu medycznego 

01 Dren Redona IIa 

 

Zgodnie z Załącznikiem IX Dyrektywy o wyrobach medycznych spełnia standardy oraz zasadnicze 

wymogi zgodnie Załącznikiem I Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczącej 

wyrobów medycznych zmienionej 2007/47/CE. 

Procedura oceny poprawności była przeprowadzana zgodnie z aneksem II bez sekcji 4 (moduł H) 

MDD i potwierdzona przez następującą Jednostkę Notyfikowaną 

 

Nazwa, adres i numer:  TUV SUD Product Service GmbH, 

    Ridlestrabe 65, 80339, Monachium, Niemcy 

    Jednostka Notyfikowana nr 0123 

 

Certyfikat numer:   G1 041938 0007 

 

Autoryzowany  

przedstawiciel europejski: OBELIS S.A. 

    Boulevard General Wahis 53, 

    B-1030, Brussels, Belgia 

    mail@obelis.net  

 

 

/nieczytelny podpis/ 

Ramdas Sharma 

Główny Manager ds. Jakości 

W imieniu Poly Medicure Ltd. Faridabad 





EC Certificate
Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex II excluding (4)
(Devices in Class IIa, IIb or III)
No. G1 041938 0007 Rev. 00

Page 1 of 1
TÜV SÜD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TÜV SÜD Product Service GmbH • Certification Body • Ridlerstraße 65 • 80339 Munich • Germany

Manufacturer: POLY MEDICURE LIMITED
Plot No. 104-105, Sector-59
HSIIDC Industrial Area, Ballabhgarh
Faridabad, Haryana 121004
INDIA

Product Category(ies): IV Cannula/ Catheter with / without Safety Features, Infusion Sets, 
Burette Infusion Sets, Flow Regulators, Extension Lines, Luer Caps, 
Stylet (Obturators), CVP Manometers, Stop cock with/without extension 
line, Needle free connectors with/without extension line, Scalp vein 
(Winged Infusion) Set (with / without safety features), Insulin Syringe, 
Huber Infusion set with / without safety features, Over the Needle (OTN) 
Catheter, Arterial Cannula with/without Safety Features, Manifolds 
with/without Extension line, Mini-midline Catheter (Peripheral catheter), 
Transfusion Pump Set, Luer Adaptors, Blood Bags, Blood Collection Set 
with / without Safety Features, Blood Collection Needle & Holder, 
Transfusion Sets (BT Sets), Closed Wound Suction Unit, Yankaur 
Suction Set (Suction tube and/or Handle), Thoracic Drainage Catheter 
(with/without Trocar),  Redon Drainage Tube, Abdominal Drainage Set, 
Under Water Seal Drainage System, Female catheter, Nelaton catheter, 
Foley Balloon Catheter, Irrigation Set, Levins tube, Infant Feeding Tube, 
Ryle's Tube, Stomach Tube, Umbilical Catheter, Feeding Bag, Mucus 
Extractor with/without Bacterial Filter, Suction Catheter, Nasal Oxygen 
Catheter/ Cannula, Oxygen Catheter, Guedel Airways, Endotracheal 
Tubes (Plain, Cuffed, Reinforced), Catheter Mount, Oxygen Mask, 
Nebulizer Mask, Venturi Mask, Blood Line Set, Fistula Needle with / 
without Safety features, Peritoneal Dialysis Transfusion Set, Peritoneal 
Dialysis Catheter Kit, High Pressure Vacuum Drainage Bottle.
 

The Certification Body of TÜV SÜD Product Service GmbH declares that the aforementioned 
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final 
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex II. 
This quality assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to 
periodical surveillance. For marketing of class III devices an additional Annex II (4) certificate is 
mandatory. See also notes overleaf.

Report No.: IND2019081_CN

Valid from: 2020-06-17
Valid until: 2024-05-26

Date, 2020-06-17

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body



TŁUMACZENIE Z JĘZYKA ANGIELSKIEGO 

CERTYFIKA CE 
System Pełnego Zapewnienia Jakości 

Dyrektywa 93/42/EEC w sprawie wyrobów medycznych (MDD), załącznik II bez (4) 

(Produkty w kasie IIa, IIb lub III) 

 

Nr: G1 041938 0007 Wer. 00 
 

Producent:    POLY MEDICURE LIMITED 

    Plot nr 104-105, Sektor-59 

HSIIDC Industrial Area, Ballabhgarh 

Faridabad, Haryana 121004 

INDIE 

 

Kategorie produktów:  kaniula dożylna , kaniula dożylna bezpieczna, cewnik dożylny, cewnik dożylny 
bezpieczny, zestawy do infuzji, zestaw do infuzji z biuretą, regulator przepływu, 
przedłużacze, zatyczki luer, prowadnica (obturator), przyrząd do pomiaru 
ośrodkowego ciśnienia żylnego,  kranik z i bez przedłużacza, łączniki bezigłowe z i bez 
przedłużacza, zestaw z igłą typu „motylek”, strzykawka do insuliny, zestaw do infuzji z 
igłą Hubera, zestaw do infuzji z igłą Hubera bezpieczny, cewnik OTN, kaniula tętnicza, 
kaniula tętnicza bezpieczna, kolektor z i bez przedłużacza, cewnik peryferyjny, zestaw 
do transfuzji z pompą, adaptery luer, worki na krew, zestaw do zbiórki krwi,  zestaw 
do zbiórki krwi bezpieczny, igła i uchwyt do zbiórki krwi, zestaw do transfuzji (BT), 
zamknięty system do drenażu ran, zestaw do odsysania z końcówką Yankaur, dren do 
drenażu klatki piersiowej z /bez trokara, dren Redona, zestaw do drenażu jamy 
brzuszne., system do drenażu z zastawką wodną, cewnik dla kobiet, cewnik Nelaton, 
cewnik Foley’a z balone, zestaw do irygacji, sonda Levin’a, cewnik do karmienia 
noworodkowy, dren Ryle’a, zgłębnik żołądkowy, cewnik urologiczny, worek do 
karmienia, system do pobierania próbek z drzewa oskrzelowegoz/bez filtra, cewnik do 
odsysania, cewnik/kaniula do podawania tlenu przez nos, cewnik tlenowy, rurka 
ustno-gardłowa Guedel, rurka intubacyjna (zwykła, z mankietem, zbrojona), łącznik 
przestrzeń martwa, maska tlenowa, maska z nebulizatorem, maska z dyszą 
Venturiego, zestaw do hemodializy , igła przetokowa, igła przetokowa bezpieczna, 
zestaw do transfuzji do dializy otrzewnowej, zestaw cewników do dializy 
otrzewnowej, butelka do drenażu wysokociśnieniowego  

 

Jednostak Certyfikująca TUV SUD Product Service GmbH deklaruje, że wyżej wymieniony producent wdrożył system 

zapewnienia jakości dla projektu, produkcji oraz inspekcji końcowej dla rozpatrywanych produktów/ kategorii 

produktowych zgodnie z Dyrektywą dot. Wyrobów Medycznych  Załącznik II.  

Ten system zapewnienia jakości jest zgodny z wymogami niniejszej Dyrektywy i podlega okresowemu nadzorowi. W 

przypadku wprowadzenia do obrotu wyrobów klasy III obowiązkowy jest dodatkowy certyfikat określony w 

załączniku II (4). Patrz również uwagi na odwrocie. 

 

Nr raportu: IND2019081_CN 

Ważny od: 2020-06-17 

Ważny do: 2024-05-26 

 

Data, 2020-06-17 

/nieczytelny podpis/ Christoph Dicks 

Kierownik Jednostki Notyfikującej 
Strona 1 z 1 



 

  

 TÜV SÜD Product Service GmbH· Ridlerstr. 65 · 80339 Munich · Germany 

Registered Office: Munich 
Trade Register Munich HRB 85 742 
UniCredit Bank AG · BIC HYVEDEMMXXX 
IBAN DE13 7002 0270 0048 8522 11 
VAT ID No. DE129484267 
Information pursuant to § 2 [1] DL-InfoV 
(Germany) at tuvsud.com/imprint 

Supervisory Board: 
Holger Lindner (Chairman) 
Board of Management: 
Walter Reithmaier (CEO) 
Patrick van Welij 

TÜV SÜD Product Service GmbH 
Ridlerstr. 65 
80339 Munich 
Germany 

tuvsud.com/ps 
Hotline: +49 89 50084-747 
 
 

 

 
POLY MEDICURE LIMITED 
HSIIDC Industrial Area, Ballabhgarh 
 Plot No. 104-105, Sector-59 
121004 FARIDABAD, HARYANA 
INDIA 
 

 
TÜV SÜD Product Service GmbH 

Confirmation Letter  
CL 041938 0010 Rev. 00 

 
Reference: TPS3023_AR 
 
To whom it may concern, 
 
Confirmation of the status of a formal application, written agreement, and appropriate surveil-
lance in the framework of Regulation EU 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 (in the 
following referenced as MDR) as regards the transitional provisions for certain medical devices 
and in vitro diagnostic medical devices. 
 
With this letter TÜV SÜD Product Service GmbH, designated under MDR and identified by the number 
0123 on NANDO, confirms that we have received a formal application in accordance with Section 4.3, 
first subparagraph of Annex VII of MDR and has signed a written agreement in accordance with Section 
4.3, second subparagraph of Annex VII of MDR with the above stated manufacturer with the following 
SRN Number:  
 
SRN Number: IN-MF-000003380 
 
The devices covered by the formal application and the written agreement mentioned above are identified 
in the Tables below.  

- Table 1 identifies the devices for which an MDR application has been received, written agreement con-
cluded and for which TÜV SÜD Product Service GmbH is also responsible for appropriate surveillance of 
the corresponding devices under the applicable Directive. 

Your reference/letter of Our reference/name Tel. extension/Email  Date Page 

 TPS3023_AR keyur.baruwala@tuvsud.com 2024-05-26 1 of 10 
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- Table 2 identifies the devices for which an MDR application has been received and a written agreement 
concluded, but TÜV SÜD Product Service GmbH has not yet taken the responsibility for appropriate surveil-
lance of the corresponding devices under the applicable Directive.  

 
If devices covered by certificates issued under Directive 90/385/EEC (AIMDD) or Directive 93/42/EEC 
(MDD) that expired after 26 May 2021 and before 20 March 2023, without having been withdrawn, this 
letter also confirms that  

- the manufacturer signed the written agreement under MDR by the date of MDD/AIMDD certificate expiry; or  
- provided evidence that a competent authority of a Member State had granted a derogation or exemption 

from the applicable conformity assessment procedure in accordance with Article 59(1) of MDR or Article 
97(1) of the MDR respectively. 

 
The transition timelines in accordance Article 120 (3) of MDR that apply to the devices covered by this 
letter, subject to the manufacturer’s continued compliance to the other conditions specified in Article 120 
(3c) of MDR, are shown below: 

• 26 May 2026 for Class III custom-made implantable devices  
• 31 December 2027 for Class III devices and Class IIb implantable devices (except sutures, staples, dental 

fillings, dental braces, tooth crowns, screws, wedges, plates, wires, pins, clips and connectors) 
• 31 December 2028 for other Class IIb devices, Class IIa, Class I devices placed on the market in sterile 

condition, measuring function 
• 31 December 2028 for devices not requiring the involvement of a notified body under MDD but requiring it 

under MDR (e.g., class I devices that qualify as re-usable surgical instruments) 
 
We reserve the right to invoice any issuance, copies, amendments and / or changes of the confirmation 
letter according to effort. 

 

For confirmation letter validity see www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:CL 041938 0010 Rev. 00 

  

In case of inquiries please contact medical_devices@tuvsud.com. 

 
On behalf of the Notified Body TÜV SÜD Product Service GmbH, 
2024-04-18 
 
TÜV SÜD Product Service GmbH  
Medical and Health Services 
 

 TÜV SÜD Product Service GmbH  
Medical and Health Services 

 
Keyur Baruwala 
Project Handler (PH) 
 

 Claus Matthias Mumme 
Application Reviewer 
 

  

http://www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:CL%20041938%200010%20Rev.%2000
mailto:medical_devices@tuvsud.com
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Table 1: Devices covered by this letter and for which TÜV SÜD Product Service GmbH is also re-
sponsible for appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable Di-
rective: 
 

Device name or Basic UDI-
DI (under MDR applica-
tion) 

MDR Device classification 
(as proposed by the manu-
facturer and verified during 
application review) 

If the MDR device is a substitute 
device, identification of the corre-
sponding MDD/AIMDD device  

MDD/AIMDD Certificate Refer-
ence(s) of the devices under MDR 
application, and the NB Identifi-
cation 

Device 1 
IV Cannula / Catheter 
with/without Safety feature 
Basic UDI-DI: 
890209510001CY 

☒ Class IIa 
 

☒ N/A 
 
 

☒ Certification as follows: 
Certificate # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123  
 

Device 2 
Infusion Sets 
Basic UDI-DI: 
890209514001DU 

☒ Class IIa 
 

☒ N/A 
 
 

☒ Certification as follows: 
Certificate # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123  
 

Device 3 
Burette Infusion sets 
Basic UDI-DI: 
890209514500EK 

☒ Class IIa 
 

☒ N/A 
 
 

☒ Certification as follows: 
Certificate # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123  
 

Device 4 
Flow Regulators 
Basic UDI-DI: 
890209513100DQ 

☒ Class IIa 
 

☒ N/A 
 
 

☒ Certification as follows: 
Certificate # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123  
 

Device 5 
Extension line 
Basic UDI-DI: 
890209513180EG 

☒ Class IIa 
 

☒ N/A 
 
 

☒ Certification as follows: 
Certificate # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123  
 

Device 6 
CVP Manometers 
Basic UDI-DI: 
890209513350EH 

☒ Class IIa 
 

☒ N/A 
 
 

☒ Certification as follows: 
Certificate # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123  
 

Device 7 
Stop cocks with/without 
extension line 
Basic UDI-DI: 
890209513001DM 

☒ Class IIa 
 

☒ N/A 
 
 

☒ Certification as follows: 
Certificate # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123  
 

Device 8 
Needle free connectors 
with/without extension line 
Basic UDI-DI: 
890209513057EG 

☒ Class IIa 

 

☒ N/A 
 
 

☒ Certification as follows: 
Certificate # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123  
 

Device 9 
Scalp Vein (Winged Infu-
sion Set) with/without 
safety feature 
Basic UDI-DI: 
890209513510EF 

☒ Class IIa 

 

☒ N/A 
 
 

☒ Certification as follows: 
Certificate # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123  
 

Device 10 
Manifolds with/without ex-
tension line 
Basic UDI-DI: 
890209513710ER 

☒ Class IIa 

 

☒ N/A 
 
 

☒ Certification as follows: 
Certificate # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123  
 

Device 11 ☒ Class IIa ☒ N/A ☒ Certification as follows: 
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Device name or Basic UDI-
DI (under MDR applica-
tion) 

MDR Device classification 
(as proposed by the manu-
facturer and verified during 
application review) 

If the MDR device is a substitute 
device, identification of the corre-
sponding MDD/AIMDD device  

MDD/AIMDD Certificate Refer-
ence(s) of the devices under MDR 
application, and the NB Identifi-
cation 

Transfusion Pump Set 
Basic UDI-DI: 
890209570150FL 

  
 

Certificate # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123  
 

Device 12 
Blood collection set 
with/without safety fea-
tures 
Basic UDI-DI: 
890209588290J8 

☒ Class IIa 

 

☒ N/A 
 
 

☒ Certification as follows: 
Certificate # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123  
 

Device 13 
Transfusion Sets (BT Set) 
Basic UDI-DI: 
890209570090FT 

☒ Class IIa 

 

☒ N/A 
 
 

☒ Certification as follows: 
Certificate # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123  
 

Device 14 
Closed Wound Suction 
Unit  
Basic UDI-DI: 
890209590050G5 

☒ Class IIa 

 

☒ N/A 
 
 

☒ Certification as follows: 
Certificate # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123  
 

Device 15 
Yankaur Suction Set (Suc-
tion tube and/or Handle)  
Basic UDI-DI: 
890209590140G7 

☒ Class IIa 

 

☒ N/A 
 
 

☒ Certification as follows: 
Certificate # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123  
 

Device 16 
Thoracic Drainage Cathe-
ters with/without Trocar 
Basic UDI-DI: 
890209590080GE 

☒ Class IIa 

 

☒ N/A 
 
 

☒ Certification as follows: 
Certificate # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123  
 

Device 17 
Redon Drainage Tubes 
Basic UDI-DI: 
890209590060G8 

☒ Class IIa 

 

☒ N/A 
 
 

☒ Certification as follows: 
Certificate # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123  
 

Device 18 
Abdominal Drainage Set 
Basic UDI-DI: 
890209590110FW 

☒ Class IIa 

 

☒ N/A 
 
 

☒ Certification as follows: 
Certificate # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123  
 

Device 19 
Under Water Sealed 
Drainage System 
Basic UDI-DI: 
890209590120FZ 

☒ Class IIa 

 

☒ N/A 
 
 

☒ Certification as follows: 
Certificate # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123  
 

Device 20 
Female catheters 
Basic UDI-DI: 
890209530060E6 

☒ Class IIa 

 

☒ N/A 
 
 

☒ Certification as follows: 
Certificate # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123  
 

Device 21 
Nelaton catheters 
Basic UDI-DI: 
890209530010DP 

☒ Class IIa 

 

☒ N/A 
 
 

☒ Certification as follows: 
Certificate # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123  
 

Device 22 
Foley Balloon Catheter 

☒ Class IIa 

 

☒ N/A 
 

☒ Certification as follows: 
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Device name or Basic UDI-
DI (under MDR applica-
tion) 

MDR Device classification 
(as proposed by the manu-
facturer and verified during 
application review) 

If the MDR device is a substitute 
device, identification of the corre-
sponding MDD/AIMDD device  

MDD/AIMDD Certificate Refer-
ence(s) of the devices under MDR 
application, and the NB Identifi-
cation 

Basic UDI-DI: 
890209530303E9 

 Certificate # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123  
 

Device 23 
Irrigation Set 
Basic UDI-DI: 
890209530520EK 

☒ Class IIa 

 

☒ N/A 
 
 

☒ Certification as follows: 
Certificate # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123  
 

Device 24 
Nasogastric Feeding tubes 
with/without guidewires 
(Single & Dual port)/Lev-
in's Tube 
Basic UDI-DI: 
890209540301EG 

☒ Class IIa 

 

☒ N/A 
 
 

☒ Certification as follows: 
Certificate # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123  
 

Device 25 
Ryle’s Tubes 
Basic UDI-DI: 
890209540001DZ 

☒ Class IIa 

 

☒ N/A 
 
 

☒ Certification as follows: 
Certificate # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123  
 

Device 26 
Feeding Bags 
Basic UDI-DI: 
890209540600EV 

☒ Class IIa 

 

☒ N/A 
 
 

☒ Certification as follows: 
Certificate # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123  
 

Device 27 
Mucus Extractor 
with/without bacterial Fil-
ter 
Basic UDI-DI: 
890209540350EV 

☒ Class IIa 

l 

☒ N/A 
 
 

☒ Certification as follows: 
Certificate # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123  
 

Device 28 
Suction Catheter  
Basic UDI-DI: 
890209520010DC 

☒ Class IIa 

 

☒ N/A 
 
 

☒ Certification as follows: 
Certificate # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123  
 

Device 29 
Nasal Oxygen Catheter/ 
Cannula 
Basic UDI-DI: 
890209520020DF 

☒ Class IIa 

 

☒ N/A 
 
 

☒ Certification as follows: 
Certificate # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123  
 

Device 30 
Oxygen Catheters 
Basic UDI-DI: 
890209520060DT 

☒ Class IIa 

 

☒ N/A 
 
 

☒ Certification as follows: 
Certificate # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123  
 

Device 31 
Endotracheal Tube with 
Cuff / Without cuffed / Re-
inforced 
Basic UDI-DI: 
890209520150DV 

☒ Class IIa 

 

☒ N/A 
 
 

☒ Certification as follows: 
Certificate # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123  
 

Device 32 
Catheter Mount 
Basic UDI-DI: 
890209520180E6 

☒ Class IIa 

 

☒ N/A 
 
 

☒ Certification as follows: 
Certificate # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123  
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Device name or Basic UDI-
DI (under MDR applica-
tion) 

MDR Device classification 
(as proposed by the manu-
facturer and verified during 
application review) 

If the MDR device is a substitute 
device, identification of the corre-
sponding MDD/AIMDD device  

MDD/AIMDD Certificate Refer-
ence(s) of the devices under MDR 
application, and the NB Identifi-
cation 

Device 33 
Oxygen Mask  
Basic UDI-DI: 
890209520115DT 

☒ Class IIa 

 

☒ N/A 
 
 

☒ Certification as follows: 
Certificate # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123  
 

Device 34 
Nebulizer Mask  
Basic UDI-DI: 
890209520111DK 

☒ Class IIa 

 

☒ N/A 
 
 

☒ Certification as follows: 
Certificate # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123  
 

Device 35 
Venturi Mask  
Basic UDI-DI: 
890209520120DL 

☒ Class IIa 

 

☒ N/A 
 
 

☒ Certification as follows: 
Certificate # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123  
 

Device 36 
Blood Line Set  
Basic UDI-DI: 
890209570155FW 

☒ Class IIa 

 

☒ N/A 
 
 

☒ Certification as follows: 
Certificate # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123  
 

Device 37 
AV Fistula Needle 
with/without safety fea-
tures 
Basic UDI-DI: 
890209590030FX 

☒ Class IIa 

 

☒ N/A 
 
 

☒ Certification as follows: 
Certificate # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123  
 

Device 38 
Peritoneal Dialysis Cathe-
ter Kit 
Basic UDI-DI: 
890209590350GL 

☒ Class IIa 

 

☒ N/A 
 
 

☒ Certification as follows: 
Certificate # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123  
 

Device 39 
Luer caps 
Basic UDI-DI: 
890209513353EP 

☒ Class Is 

 

☒ N/A 
 
 

☒ Certification as follows: 
Certificate # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123  
 

Device 40 
Stomach Tubes 
Basic UDI-DI: 
890209540480FB 

☒ Class Is 

 

☒ N/A 
 
 

☒ Certification as follows: 
Certificate # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123  
 

Device 41 
Guedel Airways 
Basic UDI-DI: 
890209520050DQ 

☒ Class Is 

 

☒ N/A 
 
 

☒ Certification as follows: 
Certificate # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123  
 

Device 42 
Peritoneal Dialysis Trans-
fusion Set 
Basic UDI-DI: 
890209590360GP 

☒ Class Is 

 

☒ N/A 
 
 

☒ Certification as follows: 
Certificate # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123  
 

Device 43 
Umbilical Cord Clamp 
Basic UDI-DI: 
890209590220G6 

☒ Class Is 

 

☒ N/A 
 
 

☒ Certification as follows: 
Certificate # G1S 041938 0003 
Rev. 00; NB# 0123  
 

Device 44 ☒ Class Is 

 

☒ N/A 
 

☒ Certification as follows: 
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Device name or Basic UDI-
DI (under MDR applica-
tion) 

MDR Device classification 
(as proposed by the manu-
facturer and verified during 
application review) 

If the MDR device is a substitute 
device, identification of the corre-
sponding MDD/AIMDD device  

MDD/AIMDD Certificate Refer-
ence(s) of the devices under MDR 
application, and the NB Identifi-
cation 

Urine Collection Bags 
with/without volume meter 
Basic UDI-DI: 
890209530101DT 

 Certificate # G1S 041938 0003 
Rev. 00; NB# 0123  
 

Device 45 
Trans Urethral Resection 
Set (TUR Set) 
Basic UDI-DI: 
890209530300E3 

☒ Class IIa 

 

☒ N/A 
 
 

☒ Certification as follows: 
Certificate # G1S 041938 0003 
Rev. 00; NB# 0123  
 

Device 46 
Sterile Bottle caps 
Basic UDI-DI: 
890209590286H4 

☒ Class Is 

 

☒ N/A 
 
 

☒ Certification as follows: 
Certificate # G1S 041938 0003 
Rev. 00; NB# 0123  
 

Device 47 
Stylet (Obturators) 
Basic UDI-DI: 
890209513080EB 

☒ Class IIa 

 

☒ N/A 
 
 

☒ Certification as follows: 
Certificate # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123  
 

Device 48 
Huber Infusion set 
with/without safety fea-
tures 
Basic UDI-DI: 
890209595010GU 

☒ Class IIa 

 

☒ N/A 
 
 

☒ Certification as follows: 
Certificate # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123  
 

Device 49 
Over The Needle (OTN) 
Catheter 
Basic UDI-DI: 
890209513440EK 

☒ Class IIa 

 

☒ N/A 
 
 

☒ Certification as follows: 
Certificate # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123  
 

Device 50 
Arterial Cannula 
with/without Safety fea-
tures 
Basic UDI-DI: 
890209513426ER 

☒ Class IIa 

 

☒ N/A 
 
 

☒ Certification as follows: 
Certificate # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123  
 

Device 51 
Mini-midline catheter (Pe-
ripheral Catheter) 
Basic UDI-DI: 
890209513535EX 

☒ Class IIa 

 

☒ N/A 
 
 

☒ Certification as follows: 
Certificate # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123  
 

Device 52 
Blood Collection Needle & 
Holder   
Basic UDI-DI: 
890209588110H8 

☒ Class IIa 

 

☒ N/A 
 
 

☒ Certification as follows: 
Certificate # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123  
 

Device 53 
Vial Access Spike 
Basic UDI-DI: 
890209513068EM 

☒ Class Is 

 

☒ N/A 
 
 

☒ Certification as follows: 
Certificate # G1S 041938 0003 
Rev. 00; NB# 0123  
 

Device 54 
Rectal Catheter 
Basic UDI-DI: 
890209530040DY 

☒ Class IIa 

 

☒ N/A 
 
 

☒ Certification as follows: 
Certificate # G1S 041938 0003 
Rev. 00; NB# 0123  
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Device name or Basic UDI-
DI (under MDR applica-
tion) 

MDR Device classification 
(as proposed by the manu-
facturer and verified during 
application review) 

If the MDR device is a substitute 
device, identification of the corre-
sponding MDD/AIMDD device  

MDD/AIMDD Certificate Refer-
ence(s) of the devices under MDR 
application, and the NB Identifi-
cation 

Device 55 
HPVD Bottle with /without 
extension line and trocar 
Basic UDI-DI: 
890209590500GF 

☒ Class IIa 

 

☒ N/A 
 
 

☒ Certification as follows: 
Certificate # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123  
 

Device 56 
Feeding tubes with/ with-
out Guidewires 
Basic UDI-DI: 
890209540050EE 

☒ Class IIa 

 

☒ N/A 
 
 

☒ Certification as follows: 
Certificate # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123  
 

Device 57 
Blood Bag (Transfer Bag) 
Basic UDI-DI: 
890209570050FF 

☒ Class IIb 
 

☒ N/A 
 
 

☒ Certification as follows: 
Certificate # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123  
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Table 2: Devices covered by this letter and for which TÜV SÜD Product Service GmbH is NOT re-
sponsible for appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable Di-
rective: 
 

Device name or Basic UDI-
DI (under MDR applica-
tion) 

MDR Device classification 
(as proposed by the manu-
facturer and verified during 
application review) 

If the MDR device is a substitute 
device, identification of the corre-
sponding MDD/AIMDD device  

MDD/AIMDD Certificate Refer-
ence(s) of the devices under 
MDR application, and the NB 
Identification 

- - - - 
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Confirmation Letter Version History 
 

Date TÜV SÜD Product Service GmbH inter-
nal reference traceable to each version 
of the letter 

Action 

2024-04-18 TSSA/MHS/2024/15 / TPS3023_G10 Initial issue 

 
 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

TÜV SÜD Product Service GmbH- Ridlerstr. 65 - 80339 Monachium - Niemcy 

 
POLY MEDICURE LIMITED 
HSIIDC Industrial Area, 
Ballabhgarh Plot No. 104-105, 
Sector-59 121004 FARIDABAD, 
HARYANA INDIA 

 
 
 
 
 

 
 

 
Referencje/list referencyjny Nasz numer 

referencyjny/nazwa 
Tel. wewnętrzny/Email Data Strona 

 TPS3023_AR keyur.baruwala@tuvsud.com 2024-05-26 1 z 10 

 

 
List potwierdzający TÜV SÜD Product 

Service GmbH 

CL 041938 0010 Rev. 00 

 
Odniesienie: TPS3023_AR 

 
Do wszystkich zainteresowanych, 

 
Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy i odpowiedniego nadzoru w ramach 
rozporządzenia UE 2023/607 zmieniającego rozporządzenie (UE) 2017/745 (zwane dalej MDR) w 
odniesieniu do przepisów przejściowych dotyczących niektórych wyrobów medycznych i wyrobów 
medycznych do diagnostyki in vitro. 

 
Niniejszym pismem TÜV SÜD Product Service GmbH, wyznaczony zgodnie z MDR i oznaczony 
numerem 0123 w NANDO, potwierdza, że otrzymaliśmy formalny wniosek zgodnie z sekcją 4.3 akapit 
pierwszy załącznika VII do MDR i podpisaliśmy pisemną umowę zgodnie z sekcją 4.3 akapit drugi 
załącznika VII do MDR z wyżej wymienionym producentem o następującym numerze SRN: 

 
Numer SRN: IN-MF-000003380 

 
Urządzenia objęte formalnym wnioskiem i pisemną umową, o których mowa powyżej, zostały określone w 
poniższych tabelach. 

-Tabela  1 identyfikuje urządzenia, dla których otrzymano wniosek MDR, zawarto pisemną umowę i dla 
których TÜV SÜD Product Service GmbH jest również odpowiedzialny za odpowiedni nadzór nad 
odpowiednimi urządzeniami zgodnie z obowiązującą dyrektywą. 

 

 

Siedziba statutowa: Monachium 

Rejestr handlowy Monachium HRB 85 742 

UniCredit Bank AG - BIC HYVEDEMMXXX 

IBAN DE13 7002 0270 0048 8522 11 

Numer identyfikacyjny VAT DE129484267 

Informacje zgodnie z § 2 [1] DL-InfoV 

(Niemcy) na stronie tuvsud.com/imprint 

Rada Nadzorcza: Holger 

Lindner (Przewodniczący) 

Zarząd: Walter Reithmaier 

(CEO) Patrick van Welij 

TÜV SÜD Product Service GmbH 

Ridlerstr. 65 

80339 

Monachium 

Niemcy 

tuvsud.com/ps 

Infolinia: +49 89 50084-747 

 

mailto:keyur.baruwala@tuvsud.com
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- Tabela 2 identyfikuje urządzenia, dla których otrzymano wniosek MDR i zawarto pisemną umowę, ale TÜV 

SÜD Product Service GmbH nie wziął jeszcze odpowiedzialności za odpowiedni nadzór nad odpowiednimi 
urządzeniami zgodnie z obowiązującą dyrektywą. 

 

W przypadku urządzeń objętych certyfikatami wydanymi na podstawie dyrektywy 90/385/EWG 
(AIMDD) lub dyrektywy 93/42/EWG (MDD), które wygasły po 26 maja 2021 r. i przed 20 marca 2023 
r., ale nie zostały wycofane, niniejsze pismo potwierdza również, że 

- producent podpisał pisemną umowę w ramach MDR przed datą wygaśnięcia certyfikatu MDD/AIMDD; lub 
- dostarczył dowód, że właściwy organ państwa członkowskiego przyznał odstępstwo lub zwolnienie z 

obowiązującej procedury oceny zgodności zgodnie z, odpowiednio, art. 59 ust. 1 MDR lub art. 97 ust. 1 
MDR. 

 

Poniżej przedstawiono terminy przejścia zgodnie z art. 120 (3) MDR, które mają zastosowanie do 
urządzeń objętych niniejszym pismem, z zastrzeżeniem ciągłej zgodności producenta z innymi 
warunkami określonymi w art. 120 (3c) MDR: 

• 26 maja 2026 r. dla wykonanych na zamówienie wyrobów do implantacji klasy III 

• 31 grudnia 2027 r. dla wyrobów klasy III i wyrobów do implantacji klasy IIb (z wyjątkiem szwów, zszywek, 
wypełnień dentystycznych, aparatów ortodontycznych, koron zębów, śrub, klinów, płytek, drutów, szpilek, 
klipsów i łączników) 

• 31 grudnia 2028 r. dla innych wyrobów klasy IIb, klasy IIa, klasy I wprowadzonych do obrotu w stanie 
sterylnym, funkcja pomiarowa 

• 31 grudnia 2028 r. dla wyrobów niewymagających zaangażowania jednostki notyfikowanej zgodnie z 
MDD, ale wymagających takiego zaangażowania zgodnie z MDR (np. wyroby klasy I, które kwalifikują się 
jako narzędzia chirurgiczne wielokrotnego użytku). 

 

Zastrzegamy sobie prawo do fakturowania wszelkich wydań, kopii, poprawek i/lub zmian listu 
potwierdzającego w zależności od nakładu pracy. 

 

 
Ważność listu potwierdzającego można znaleźć na stronie www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:CL 041938 0010 
Rev. 00 

 

 
W przypadku pytań prosimy o kontakt pod adresem medical_devices@tuvsud.com. 

 
W imieniu jednostki notyfikowanej TÜV SÜD Product Service 

GmbH, 2024-04-18 

 
TÜV SÜD Product Service 
GmbH Usługi medyczne i 
zdrowotne 

 TÜV SÜD Product Service GmbH Usługi 
medyczne i zdrowotne 
 

 

Keyur Baruwala 

Project Handler 

(PH) 

 
Claus Matthias Mumme 

Recenzent aplikacji 

http://www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert%3ACL%20041938%200010%20Rev.%2000
http://www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert%3ACL%20041938%200010%20Rev.%2000
mailto:medical_devices@tuvsud.com
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Tabela 1: Wyroby objęte niniejszym pismem, dla których TÜV SÜD Product Service GmbH jest 
również odpowiedzialny za odpowiedni nadzór nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z 
obowiązującą dyrektywą: 

 
Nazwa urządzenia lub 

podstawowy kod UDI- DI 

(w ramach a p l i k a c j i  

MDR) 

Klasyfikacja urządzenia 

MDR (zaproponowana 

przez producenta i 

zweryfikowana podczas 

przeglądu wniosku) 

Jeśli urządzenie MDR jest 

urządzeniem zastępczym, należy 

zidentyfikować o d p o w i e d n i e  

urządzenie MDD/AIMDD. 

Numer referencyjny certyfikatu 

MDD/AIMDD urządzeń objętych 

wnioskiem MDR oraz numer 

identyfikacyjny NB 

Urządzenie 1 

Kaniula dożylna / cewnik 

z/bez zabezpieczenia 

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209510001CY 

Klasa IIa NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev. 

00; NB# 0123 

Urządzenie 2 

Zestawy 

infuzyjne 

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209514001DU 

Klasa IIa NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev. 

00; NB# 0123 

Urządzenie 3 

Zestawy do infuzji z biuretą 

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209514500EK 

Klasa IIa NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev. 

00; NB# 0123 

Urządzenie 4 

Regulatory przepływu 

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209513100DQ 

Klasa IIa NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev. 

00; NB# 0123 

Urządzenie 5 

Linia 

przedłużająca 

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209513180EG 

Klasa IIa NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev. 

00; NB# 0123 

Urządzenie 6 

Manometry CVP 

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209513350EH 

Klasa IIa NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123 

Urządzenie 7 

Kurki odcinające z/bez 

przedłużacza 

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209513001DM 

Klasa IIa NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123 

Urządzenie 8 

Złącza bezigłowe z 

przewodem 

przedłużającym lub bez 

niego 

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209513057EG 

Klasa IIa NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev. 

00; NB# 0123 

Urządzenie 9 

Scalp Vein (Winged Infu- 

sion Set) z/bez 

zabezpieczenia 

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209513510EF 

Klasa IIa NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev. 

00; NB# 0123 

Urządzenie 10 

Rozdzielacze z/bez 

przewodu napinającego 

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209513710ER 

Klasa IIa NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev. 

00; NB# 0123 

Urządzenie 11 Klasa IIa NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 
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Nazwa urządzenia lub 

podstawowy kod UDI- DI 

(w ramach a p l i k a c j i  

MDR) 

Klasyfikacja urządzenia 

MDR (zaproponowana 

przez producenta i 

zweryfikowana podczas 

przeglądu wniosku) 

Jeśli urządzenie MDR jest 

urządzeniem zastępczym, należy 

zidentyfikować o d p o w i e d n i e  

urządzenie MDD/AIMDD. 

Numer(y) r e f e r e n c y j n y (e) 

certyfikatu MDD/AIMDD 

urządzeń objętych aplikacją MDR 

oraz numer identyfikacyjny NB 

Zestaw pompy transfuzyjnej 

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209570150FL 

  Certyfikat # G1 041938 0007 Rev. 

00; NB# 0123 

Urządzenie 12 

Zestaw do pobierania krwi 

z/bez zabezpieczeń 

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209588290J8 

Klasa IIa NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev. 

00; NB# 0123 

Urządzenie 13 

Zestawy do transfuzji 

(zestaw BT) 

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209570090FT 

Klasa IIa NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123 

Urządzenie 14 

Zamknięta jednostka do 

odsysania ran 

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209590050G5 

Klasa IIa NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev. 

00; NB# 0123 

Urządzenie 15 

Zestaw do odsysania 

Yankaur (rurka s s ą c a  

i/lub uchwyt) 

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209590140G7 

Klasa IIa NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123 

Urządzenie 16 

Cewniki do drenażu klatki 

piersiowej z trokarem/bez 

trokara 

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209590080GE 

Klasa IIa NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev. 

00; NB# 0123 

Urządzenie 17 

Rurki drenujące Redon 

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209590060G8 

Klasa IIa NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123 

Urządzenie 18 

Zestaw do drenażu jamy 

brzusznej 

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209590110FW 

Klasa IIa NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123 

Urządzenie 19 

Uszczelniony system 

odprowadzania wody pod 

wodą 

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209590120FZ 

Klasa IIa NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev. 

00; NB# 0123 

Urządzenie 20 

Cewniki żeńskie 

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209530060E6 

Klasa IIa NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123 

Urządzenie 21 

Cewniki Nelaton 

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209530010DP 

Klasa IIa NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev. 

00; NB# 0123 

Urządzenie 22 

Cewnik balonowy Foleya 

Klasa IIa NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 
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Nazwa urządzenia lub 

podstawowy kod UDI- DI 

(w ramach a p l i k a c j i  

MDR) 

Klasyfikacja urządzenia 

MDR (zaproponowana 

przez producenta i 

zweryfikowana podczas 

przeglądu wniosku) 

Jeśli urządzenie MDR jest 

urządzeniem zastępczym, należy 

zidentyfikować o d p o w i e d n i e  

urządzenie MDD/AIMDD. 

Numer referencyjny certyfikatu 

MDD/AIMDD urządzeń objętych 

wnioskiem MDR oraz numer 

identyfikacyjny NB 

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209530303E9 

  Certyfikat # G1 041938 0007 Rev. 

00; NB# 0123 

Urządzenie 23 

Zestaw do nawadniania 

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209530520EK 

Klasa IIa NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev. 

00; NB# 0123 

Urządzenie 24 

Zgłębniki nosowo-

żołądkowe z 

prowadnicami/bez 

prowadnic (jedno- i 

dwuportowe)/zgłębnik 

Levina 

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209540301EG 

Klasa IIa NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev. 

00; NB# 0123 

Urządzenie 25 

Rurki Ryle'a 

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209540001DZ 

Klasa IIa NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev. 

00; NB# 0123 

Urządzenie 

26 Worki do 

karmienia 

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209540600EV 

Klasa IIa NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev. 

00; NB# 0123 

Urządzenie 27 

Ekstraktor śluzu z/bez 

filtra bakteryjnego 

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209540350EV 

Klasa IIa 

l 

NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev. 

00; NB# 0123 

Urządzenie 28 

Cewnik ssący 

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209520010DC 

Klasa IIa NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev. 

00; NB# 0123 

Urządzenie 29 

Cewnik/kaniula tlenowa do 

nosa 

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209520020DF 

Klasa IIa NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev. 

00; NB# 0123 

Urządzenie 30 

Cewniki tlenowe 

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209520060DT 

Klasa IIa NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev. 

00; NB# 0123 

Urządzenie 31 

Rurka dotchawicza z 

mankietem / bez mankietu 

/ ponownie napełniona 

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209520150DV 

Klasa IIa NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev. 

00; NB# 0123 

Urządzenie 32 

Mocowanie 

cewnika 

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209520180E6 

Klasa IIa NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev. 

00; NB# 0123 
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Nazwa urządzenia lub 

podstawowy kod UDI- DI 

(w ramach a p l i k a c j i  

MDR) 

Klasyfikacja urządzenia 

MDR (zaproponowana 

przez producenta i 

zweryfikowana podczas 

przeglądu wniosku) 

Jeśli urządzenie MDR jest 

urządzeniem zastępczym, należy 

zidentyfikować o d p o w i e d n i e  

urządzenie MDD/AIMDD. 

Numer(y) r e f e r e n c y j n y (e) 

certyfikatu MDD/AIMDD 

urządzeń objętych aplikacją MDR 

oraz numer identyfikacyjny NB 

Urządzenie 33 

Maska tlenowa 

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209520115DT 

Klasa IIa NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev. 

00; NB# 0123 

Urządzenie 34 

Maska z nebulizatorem 

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209520111DK 

Klasa IIa NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev. 

00; NB# 0123 

Urządzenie 35 

Maska Venturiego 

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209520120DL 

Klasa IIa NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev. 

00; NB# 0123 

Urządzenie 36 

Zestaw linii krwi 

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209570155FW 

Klasa IIa NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev. 

00; NB# 0123 

Urządzenie 37 

Igła do przetok AV z/bez 

zabezpieczeń 

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209590030FX 

Klasa IIa NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev. 

00; NB# 0123 

Urządzenie 38 

Zestaw do dializy 

o t r z e w n o w e j  

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209590350GL 

Klasa IIa NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123 

Urządzenie 39 

Nasadki Luer 

Basic UDI-DI: 

890209513353EP 

Klasa Is NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev. 

00; NB# 0123 

Urządzenie 40 

Rurki 

żołądkowe 

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209540480FB 

Klasa Is NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev. 

00; NB# 0123 

Urządzenie 41 

Guedel Airways 

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209520050DQ 

Klasa Is NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123 

Urządzenie 42 

Zestaw do transfuzji do 

dializy otrzewnowej 

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209590360GP 

Klasa Is NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev. 

00; NB# 0123 

Urządzenie 43 

Zacisk do pępowiny 

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209590220G6 

Klasa Is NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 

Certyfikat # G1S 041938 0003 
Rev. 00; NB# 0123 

Urządzenie 44 Klasa Is NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 
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Nazwa urządzenia lub 

podstawowy kod UDI- DI 

(w ramach a p l i k a c j i  

MDR) 

Klasyfikacja urządzenia 

MDR (zaproponowana 

przez producenta i 

zweryfikowana podczas 

przeglądu wniosku) 

Jeśli urządzenie MDR jest 

urządzeniem zastępczym, należy 

zidentyfikować o d p o w i e d n i e  

urządzenie MDD/AIMDD. 

Numer(y) r e f e r e n c y j n y (e) 

certyfikatu MDD/AIMDD 

urządzeń objętych aplikacją MDR 

oraz numer identyfikacyjny NB 

Worki do zbiórki moczu z/ 

bez miernika objętości 

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209530101DT 

  Certyfikat # G1S 041938 0003 

Rev. 00; NB# 0123 

Urządzenie 45 

Zestaw do przezcewkowej 

resekcji cewki moczowej 

(TUR Set) 

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209530300E3 

Klasa IIa NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 

Certyfikat # G1S 041938 0003 

Rev. 00; NB# 0123 

Urządzenie 46 

Sterylne zakrętki do butelek 

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209590286H4 

Klasa Is NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 

Certyfikat # G1S 041938 0003 
Rev. 00; NB# 0123 

Urządzenie 47 

Rygiel (obturatory) 

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209513080EB 

Klasa IIa NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev. 

00; NB# 0123 

Urządzenie 48 

Zestaw infuzyjny Huber 

z/bez zabezpieczeń 

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209595010GU 

Klasa IIa NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev. 

00; NB# 0123 

Urządzenie 49 

Cewnik nadigłowy (OTN) 

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209513440EK 

Klasa IIa NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev. 

00; NB# 0123 

Urządzenie 50 

Kaniula tętnicza z/bez 

funkcji bezpieczeństwa 

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209513426ER 

Klasa IIa NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev. 

00; NB# 0123 

Urządzenie 51 

Cewnik mini-midline 

(cewnik Pe- ripheral) 

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209513535EX 

Klasa IIa NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev. 

00; NB# 0123 

Urządzenie 52 

Igła do pobierania krwi i 

uchwyt 

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209588110H8 

Klasa IIa NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123 

Urządzenie 53 

Kolec dostępu do fiolki 

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209513068EM 

Klasa Is NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 

Certyfikat # G1S 041938 0003 

Rev. 00; NB# 0123 

Urządzenie 54 

Cewnik doodbytniczy 

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209530040DY 

Klasa IIa NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 

Certyfikat # G1S 041938 0003 

Rev. 00; NB# 0123 
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Nazwa urządzenia lub 

podstawowy kod UDI- DI 

(w ramach a p l i k a c j i  

MDR) 

Klasyfikacja urządzenia 

MDR (zaproponowana 

przez producenta i 

zweryfikowana podczas 

przeglądu wniosku) 

Jeśli urządzenie MDR jest 

urządzeniem zastępczym, należy 

zidentyfikować o d p o w i e d n i e  

urządzenie MDD/AIMDD. 

Numer referencyjny certyfikatu 

MDD/AIMDD urządzeń objętych 

wnioskiem MDR oraz numer 

identyfikacyjny NB 

Urządzenie 55 

Butelka HPVD z/bez 

przedłużacza i trokara 

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209590500GF 

Klasa IIa NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev. 

00; NB# 0123 

Urządzenie 56 

Rurki do karmienia z 

prowadnicami lub bez nich 

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209540050EE 

Klasa IIa NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev. 

00; NB# 0123 

Urządzenie 57 

Worek na krew (worek 

transferowy) 

Podstawowy kod UDI-DI: 

890209570050FF 

Klasa IIb NIE DOTYCZY Certyfikacja w następujący sposób: 

Certyfikat # G1 041938 0007 Rev. 
00; NB# 0123 
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Tabela 2: Wyroby objęte niniejszym pismem, w przypadku których TÜV SÜD Product Service 
GmbH NIE jest odpowiedzialny za odpowiedni nadzór nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z 
obowiązującą dyrektywą: 

 
Nazwa urządzenia lub 

podstawowy kod UDI- DI (w 

ramach a p l i k a c j i  

MDR) 

Klasyfikacja urządzenia 

MDR (zaproponowana 

przez producenta i 

zweryfikowana podczas 

przeglądu wniosku) 

Jeśli urządzenie MDR jest 

urządzeniem zastępczym, należy 

zidentyfikować o d p o w i e d n i e  

urządzenie MDD/AIMDD. 

Numer r e f e r e n c y j n y  

certyfikatu MDD/AIMDD 

urządzeń objętych wnioskiem 

MDR oraz numer 

identyfikacyjny NB 

- - - - 
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Historia wersji listu potwierdzającego 

 
Data TÜV SÜD Product Service GmbH 

odniesienie wewnętrzne 
identyfikowalne dla każdej wersji listu 

Działanie 

2024-04-18 TSSA/MHS/2024/15 / TPS3023_G10 Wydanie początkowe 

 



Dystrybutor: 

ZARYS International Group Sp. z o. o. spółka komandytowa 

ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland, tel. +48 32 376 07 50 -55  fax. +48 32 376 07 56 

Dren T-Kehr silikonowy  
Dren T-Kehr silikonowy, perforowany 

 

                                                                                                      data opracowania: 2024.02.16 
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WYTWÓRCA: FORTUNE Medical, Tajwan 

ZASTOSOWANIE: 
- Grawitacyjny drenaż ran pooperacyjnych 
- Przeznaczony do drenażu zewnątrzwątrobowych dróg 
żółciowych 

 

 
 

WŁAŚCIWOŚCI: 

- Wykonane z 100% biokompatybilnego, przezroczystego 
silikonu o jakości implantów chirurgicznych, 
- Atraumatyczne, miękkie zakończenie drenu, 
- Przeźroczyste dreny z nitką kontrastującą w RTG, co 
umożliwia łatwą kontrolę wzrokową i obserwacje 
drenowanego płynu, 
- Pasek kontrastujący w promieniach RTG na całej 
długości obydwu ramion drenu 
- Dostępny w wersji z perforowanym ramieniem- dreny 
T-Kehr z perforacją maksymalizują efektywność drenażu 
i skracają czas drenażu, 
- Nie zawiera lateksu, 
- Długość ramion: 450mmx 180mm, 
- Dostępny w wersji z łącznikiem large lock oraz workiem 
zbiorczym 400 ml i 800ml, 
- Wyrób sterylizowany tlenkiem etylenu, 
- Opakowanie podwójne - opakowanie zewnętrzne: 
papier/folia, opakowanie wewnętrzne: perforowana 
folia 

ROZMIAR I KOD: 

 

DRENY 

KOD 
DRENY BEZ 
PERFORACJI 

KOD  
DREN Z 

PERFORACJĄ 
ROZMIAR ŚREDNICA WEWNĘTRZNA/ ŚREDNICA ZEWNĘTRZNA 

1910-0008 --------- CH 8 1,5 / 2,7mm 

1910-0010 1910-0210 CH 10 2,0 / 3,3mm 

1910-0012 1910-0212 CH 12 2,5 / 4,0mm 

1910-0014 1910-0214 CH 14 3,0 / 4,7 mm 

1910-0016 1910-0216 CH 16 3,5 / 5,3 mm 

1910-0018 1910-0218 CH 18 4,0 / 6,0mm 
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1910-0020 1910-0220 CH 20 4,5 / 6,7 mm 

1910-0022 1910-0222 CH 22 5,0 / 7,3 mm 

1910-0024 1910-0224 CH 24 5,5 / 8,0 mm 

 
WERSJA Z WORKIEM ZBIORCZYM 

KOD ROZMIAR POJEMNOŚĆ WORKA [ml] 

1910-4008 CH 8 400 

1910-4010 CH 10 400 

1910-8012 CH 12 800 

1910-8014 CH 14 800 

1910-8016 CH 16 800 

1910-8018 CH 18 800 

1910-8020 CH 20 800 

1910-8022 CH 22 800 

1910-8024 CH 24 800 

 
WERSJA Z WORKIEM ZBIORCZYM I PERFORACJĄ 

1910-8212 CH 12 800 

 
1910-8214 CH 14 800 
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WYMIENNE WORKI 

KOD POJEMNOŚĆ WORKA [ml] 

2013-9940 400 

2013-9980 800 

OPRACOWANO 
NA PODSTAWIE: 

Materiałów marketingowych firmy: FORTUNE Medical 

Materiał marketingowy przeznaczony dla osób wykonujących zawód medyczny 

 

 





DEKLARACJA ZGODNOŚCI 

PRODUCENT: 

FORTUNE MEDICAL INSTRUMENT CORP. 

6FL, NO. 29, SEC. 2, JHONGJHENG E. RD., DANSHUEIDIST., NEW TAIPEI CITY 251, TAIWAN (FACTORY) NO. 256, 

CHANGCHUN 2NDRD, JHONGLI DIST, TAOYUAN CITY 320, TAIWAN  

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN): NIE DOTYCZY 

PRZEDSTAWICIEL EUROPEJSKI: 

Emergo Europe 

Prinsessegracht 20, 2514 AP Haga, Holandia 

Tel: (31) (0) 70 345-8570 

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN): NL-AR-000000116 

NINIEJSZYM OŚWIADCZAMY, ŻE WYŻEJ WYMIENIONE PRODUKTY SPEŁNIAJĄ POSTANOWIENIA 

DYREKTYWY RADY 93/42/EWG DLA WYROBÓW MEDYCZNYCH. DOKUMENTACJA UZUPEŁNIAJĄCA 

ZNAJDUJE SIĘ W SIEDZIBIE PRODUCENTA. 

STOSOWANE NORMY: 

MDD 93/42/EWG (WŁĄCZNIE Z 2007/47/EC), EN ISO 13485:2016, ISO 10993-1:2018, 

EN ISO 10993-3:2014, EN ISO 10993-5:2009, EN ISO 10993-6:2016, EN ISO 10993-10:2013, 

EN ISO 10993-11:2018, EN ISO 15223-1:2016, EN ISO 11135:2014, EN ISO 11607-1:2020, 

EN ISO 11607-2:2020, BS EN ISO 20697:2018, BS EN ISO 14644-l&2:2015, EN ISO 14971:2019 

WSPÓLNA SPECYFIKACJA (CS): NIE DOTYCZY 

JEDNOSTKA NOTYFIKOWANA: 

BSI Netherlands NB (2797) 

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia 

PROCEDURA OCENY ZGODNOŚCI: Załącznik II z wyłączeniem sekcji 4 

 

PODPIS: CHEN MING HONG 

FUNKCJA: Osoba odpowiedzialna za zgodność z przepisami 

MIEJSCE I DATA WYDANIA: Tajwan, 26 maja 2021 

Fortune Medical Instrument Corporation | 

> BIURO: 6 F., No. 29, Sec. 2, Jhongjheng E. Rd., Danshuei Dist., New Taipei City 251, Tajwan T. +886 2 2624-2233 F. +886 2 2624-2266 www.fortunemed.com 

> ZAKŁAD No. 256, Chang Chun 2nd Rd., Jhongli Dist., Taoyuan City 320, Tajwan T. +886 3 433-1900 F. +886 3 433-2900 

F73-QR-053Vll 

NAZWA PRODUKTU: 

NR PRODUKTU: 

KLASYFIKACJA: 

KOD GMDN: 

Basic UDI-DI: 

Dren T silikonowy, dren Y silikonowy, 

Dren T-Y silikonowy 

seria 1910, 1920, 1930 

Klasa IIa, zasada 7 

(zgodnie z załącznikiem IX do dyrektywy MDD) 

11307 

471096193040201FV 

CERTYFIKAT EC: CE 588902 

WDROŻENIE OZNAKOWANIA CE: 7 grudnia 1998 
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EC Certificate - Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

No. CE 588902
Issued To: Fortune Medical Instrument Corp

6F., No. 29, Sec. 2, Jhongjheng E.Rd.,
Danshuei Dist,
New Taipei City
251
Taiwan

In respect of:

The design, manufacture and final inspection of sterile urological catheters and accessories,
drainage tube and accessories, endotracheal tube, tracheostomy tube, reservoir,
gastrointestinal tube and accessories, silicone surgical ruler and silicone vessel ID loops and
non-sterile laryngeal mask tube.

on the basis of our examination of the quality assurance system under the requirements of Council Directive
93/42/EEC, Annex II excluding section 4. The quality assurance system meets the requirements of the directive. For
the placing on the market of class III products an Annex II section 4 certificate is required.

For and on behalf of BSI, a Notified Body for the above Directive (Notified Body Number 2797):

Albert Roossien, Regulatory Lead

First Issued: 2012-08-27 Date: 2019-02-25 Expiry Date: 2023-09-24

Page 1 of 1

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.



Fortune Medical Instrument Corp
No. 256, Changchun 2nd Road
Jhongli Dist
Taoyuan City 320
Taiwan

Design
ETO Sterilization
Final Inspection
Manufacture
Regulatory Compliance

PRIM S.A.
C/F 15, Pol. Ind. No.1
28938 Mostoles
Madrid
Spain

EU Representative

EC Certificate - Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors
Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 588902
Date: 2019-02-25
Issued To: Fortune Medical Instrument Corp

6F., No. 29, Sec. 2, Jhongjheng E.Rd.,
Danshuei Dist,
New Taipei City
251
Taiwan

Subcontractor: Service(s) supplied

Page 1 of 1

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.



 

EC Certificate - Full Quality Assurance System
 

Certificate History

Certificate No: CE 588902
Date: 2019-02-25
Issued To: Fortune Medical Instrument Corp

6F., No. 29, Sec. 2, Jhongjheng E.Rd.,
Danshuei Dist,
New Taipei City
251
Taiwan

Page 1 of 1

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.

Date Reference
Number Action

27 August 2012 7859139 First issue. Transfer from another Notified Body, TÜV SÜD,
certificate reference G1 11 06 65095 006.

01 October 2013 8063652 Certificate renewal.
05 October 2018 9642053 Amendment to scope to add in “and accessories” for sterile

urological catheters, “and accessories” for sterile drainage tube,
addition of sterile Silicone surgical ruler, sterile Silicone vessel ID
loops.
Administrative changes to the address for the head office and the
subcontractor, Fortune Medical Instrument Corp, No 256,
Changchun 2nd Road.
Removal of vacuum suction and resuscitator.
Certificate renewal.

Current 7932553 Traceable to NB 0086.



 
 

Certyfikat WE - System pełnego zapewnienia 
jakości 

Dyrektywa 93/42/EWG dotycząca wyrobów medycznych (MDD, Załącznik II z wyłączeniem punktu 4) 
 
 
 

Nr CE 588902 

Wystawiony na rzecz: Fortune Medical Instrument Corp 

6F., No. 29, Sec. 2, Jhongjheng E.Rd., 

Danshuei Dist, 
New Taipei City 
251 
Tajwan 

 
 
 

 
Dotyczący: 

Projektu, wykonania i kontroli końcowej sterylnych cewników i akcesoriów urologicznych, rurek 
drenażowych i akcesoriów, rurek dotchawiczych, rurek tracheostomijnych, zbiorników, rurek 
żołądkowo-jelitowych i akcesoriów, silikonowych linijek chirurgicznych, silikonowych pętli 
identyfikacyjnych na naczynia i niejałowych rurek do maski krtaniowej. 

 
 
 

Na podstawie badania systemu zapewnienia jakości wykonanego przez naszą firmę zgodnie z wymogami dyrektywy 

Rady Europejskiej 93/42/EWG, Załącznik II z wyłączeniem punktu 4. System zapewnienia jakości spełnia 
wymagania dyrektywy. Do wprowadzenia do obrotu produktów klasy III wymagane jest zaświadczenie z Załącznika 

II, punkt 4. 
 

W imieniu i na rzecz BSI jednostka notyfikowana powołana do potwierdzania zgodności z wymogami wyżej wymienionej 
dyrektywy (jednostka notyfikowana nr 2797): 

 
 
 
 
 
 
 

Albert Roossien, Kierownik ds. Zgodności z Przepisami 

 

Data wystawienia pierwszego certyfikatu: 27.08.2012  Data: 25.02.2019 Data ważności: 24.09.2023 
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Ważność niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana utrzymaniem systemu jakości w zgodności z wymogami dyrektywy, czego dowodem będzie prowadzenie 
niezbędnych działań nadzorczych przez jednostkę notyfikowaną. Niniejsze zatwierdzenie nie obejmuje żadnych wyrobów zaprojektowanych i / lub 
wyprodukowanych w imieniu firmy wymienionej w niniejszym certyfikacie przez stronę trzecią, chyba że zostanie to wyraźnie uzgodnione z firmą BSI. 
Niniejszy certyfikat został wydany elektronicznie i jest objęty warunkami umowy. 

 
Informacje i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel.: + 31 20 346 0780 
BSI Group The Netherlands B.V., spółka zarejestrowana w Holandii pod numerem: 33264284. 
Członek Grupy BSI. 



 
 

Certyfikat WE - System pełnego zapewnienia 
jakości 

Dyrektywa 93/42/EWG dotycząca wyrobów medycznych (MDD, Załącznik II z wyłączeniem punktu 4) 
 
 

 

Wykaz znaczących podwykonawców 
Uznaje się za podmiot zaangażowany w świadczenie usług związanych z produktem, którego dotyczy: 

 
Certyfikat nr: CE 588902 

Data:                            25.02.2019 

Wystawiony na rzecz: Fortune Medical Instrument Corp 

6F., No. 29, Sec. 2, Jhongjheng E.Rd., 

Danshuei Dist, 
New Taipei City 
251 
Tajwan 

 
 
 

 
Podwykonawca: Świadczone usługi 
 
Fortune Medical Instrument Corp 
No. 256, Changchun 2nd Road 
Jhongli Dist 
Taoyuan City 320 

Tajwan 

Projekt 

Sterylizacja ETO 

Kontrola końcowa 

Produkcja 
Oświadczenia o zgodności z przepisami 

 

PRIM S.A. 

C/F 15, Pol. Ind. No.1 

28938 Mostoles 

Madrid 
Hiszpania 

Przedstawiciel UE 
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Informacje i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel.: + 31 20 346 0780 
BSI Group The Netherlands B.V., spółka zarejestrowana w Holandii pod numerem: 33264284. 
Członek Grupy  BSI. 



 
 

Certyfikat WE - System pełnego zapewnienia 

jakości 

Historia dokumentu certyfikacyjnego 

 
Certyfikat nr: CE 588902 

Data: 25.02.2019 

Wystawiony na rzecz: Fortune Medical Instrument Corp 

6F., No. 29, Sec. 2, Jhongjheng E.Rd., 

Danshuei Dist, 
New Taipei City 
251 
Tajwan 

 

 

Data 
Numer 

referencyjny 
Działanie 

27 sierpnia 2012 r. 7859139 Pierwsze wydanie Przeniesienie z innej jednostki notyfikowanej, 
TÜV SÜD, numer referencyjny certyfikatu: G1 11 06 65095 006. 

01 sierpnia 2013 r. 8063652 Odnowienie certyfikatu. 

 05 października 2018 r. 9642053 Zmiana zakresu w celu dodania następujących wpisów: „i 
akcesoria” do sterylnych cewników urologicznych, „i akcesoria” 
do sterylnej rurki drenażowej, dodanie sterylnej silikonowej linijki 
chirurgicznej oraz sterylnych silikonowych pętli identyfikacyjnych 
na naczynia. 

Zmiany administracyjne adresu siedziby i podwykonawcy, 
Fortune Medical Instrument Corp, No 256, Changchun 2nd Road. 

Usunięcie ssaka próżniowego i resuscytatora. 

Odnowienie certyfikatu. 

Aktualny 7932553 Identyfikowalność: NB 0086. 
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Ważność niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana utrzymaniem systemu jakości w zgodności z wymogami dyrektywy, czego dowodem będzie prowadzenie 
niezbędnych działań nadzorczych przez jednostkę notyfikowaną. Niniejsze zatwierdzenie nie obejmuje żadnych wyrobów zaprojektowanych i / lub 
wyprodukowanych w imieniu firmy wymienionej w niniejszym certyfikacie przez stronę trzecią, chyba że zostanie to wyraźnie uzgodnione z firmą BSI. 
Niniejszy certyfikat został wydany elektronicznie i jest objęty warunkami umowy. 
Informacje i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel.: + 31 20 346 0780  
BSI Group The Netherlands B.V., spółka zarejestrowana w Holandii pod numerem: 33264284. 
Członek Grupy  BSI. 
 



 
 

 
 

BSI Group The Netherlands B.V.  
Say Building 
John M. Keynesplein 9, 1066 EP 
Amsterdam, The Netherlands 

bsigroup.com 
bsigroup.nl 
T: +31 20 346 0780 
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Validity of this letter may be verified by writing to Certificate.Verification@bsigroup.com 

 

 

Fortune Medical Instrument Corp 
6F., No. 29, Sec. 2 
Jhongjheng E. Rd.  
Danshuei Dist. 
New Taipei City 
251 
Taiwan 
22nd August 2023 
 

Notified Body Confirmation Letter  
Reference:  EU2023-607/669165 

 
To whom it may concern, 
 
Confirmation of the status of a formal application, written agreement, and appropriate 
surveillance in the framework of Regulation (EU) 2023/607 amending Regulations (EU) 
2017/745 and (EU) 2017/746 as regards the transitional provisions for certain medical 
devices and in vitro diagnostic medical devices 
 
This letter confirms that, BSI Group The Netherlands B.V., a Notified Body (NB) designated against 
Regulation (EU) 2017/745 (MDR) and identified by the number 2797 on NANDO, has received a formal 
application in accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex VII of MDR and has signed a 
written agreement in accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex VII of MDR with the 
following manufacturer:  
 
Fortune Medical Instrument Corp 
6F., No. 29, Sec. 2 
Jhongjheng E. Rd.  
Danshuei Dist. 
New Taipei City 
251 
Taiwan 
SRN Number TW-MF-000009221 
 

mailto:Certificate.Verification@bsigroup.com


 
 

 
 

BSI Group The Netherlands B.V.  
Say Building 
John M. Keynesplein 9, 1066 EP 
Amsterdam, The Netherlands 

bsigroup.com 
bsigroup.nl 
T: +31 20 346 0780 
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Validity of this letter may be verified by writing to Certificate.Verification@bsigroup.com 

 

The devices covered by the formal application and the written agreement mentioned above are identified in 
the Tables below. Table 1 identifies the devices for which an MDR application has been received, written 
agreement concluded and for which the NB is also responsible for appropriate surveillance of the 
corresponding devices under the applicable Directive. Table 2 identifies the devices for which an MDR 
application has been received and a written agreement concluded, but the NB has not yet taken the 
responsibility for appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive. 
 
In the case of devices covered by certificates issued under Directive 90/385/EEC (AIMDD) or Directive 
93/42/EEC (MDD) that expired after 26 May 2021 and before 20 March 2023, without having been 
withdrawn, this letter also confirms that the manufacturer signed the written agreement under MDR by the 
date of MDD/AIMDD certificate expiry; or provided evidence that a competent authority of a Member State 
had granted a derogation or exemption from the applicable conformity assessment procedure in 
accordance with Article 59(1) of MDR or Article 97(1) of the MDR respectively, by the 20 Mar 2023 for the 
relevant devices. 
 
The transition timelines that apply to the devices covered by this letter, subject to the manufacturer’s 
continued compliance to the other conditions specified in Article 120.3c of MDR (as amended by (EU) 
2023/607), are shown below: 

• 26 May 2026 for Class III custom-made implantable devices  
• 31 December 2027 for Class III devices and Class IIb implantable devices excluding Well-

established technologies (WET - sutures, staples, dental fillings, dental braces, tooth crowns, 
screws, wedges, plates, wires, pins, clips and connectors) 

• 31 December 2028 for other Class IIb devices, Class IIa, Class I devices placed on the market in 
sterile condition or have a measuring function 

• 31 December 2028 for devices not requiring the involvement of a notified body under MDD but 
requiring it under MDR (e.g., class I devices that qualify as re-usable surgical instruments) 

 
 
On behalf of BSI Group The Netherlands B.V., 
 
 
 
 
BSI Scheme Manager 
 
 
 
 
 

mailto:Certificate.Verification@bsigroup.com
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Validity of this letter may be verified by writing to Certificate.Verification@bsigroup.com 

 

 
 
 
Table 1: Devices covered by this letter and for which the NB is also responsible for appropriate 
surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive: 

Device name or Basic 
UDI-DI (under MDR 
application) 

MDR Device classification 
(as proposed by the 
manufacturer and verified 
at the pre-application 
stage) 

If the MDR device is a 
substitute device, 
identification of the 
corresponding 
MDD/AIMDD device  

MDD/AIMDD Certificate 
Reference(s) of the 
devices under MDR 
application, and the NB 
Identification 

Silicone 2-way Foley 
Catheter with Integrated 
Long-Term balloon  
 

Class IIb excluding Class IIb 
implantable non-WET 

N/A  CE 588902 NB 2797 

Silicone 2-Way Foley 
Balloon Catheter 
(with/without groove) 

Class IIb excluding Class IIb 
implantable non-WET 

N/A CE 588902 NB 2797 

Silicone 3-Way Foley 
Balloon Catheter  
 

Class IIb excluding Class IIb 
implantable non-WET 

N/A CE 588902 NB 2797 

Silicone 3-Way Hematuria 
Catheter  
 

Class IIb excluding Class IIb 
implantable non-WET 

N/A CE 588902 NB 2797 

Silicone Foley Catheter with 
Rigid Guide  
 

Class IIb excluding Class IIb 
implantable non-WET 

N/A CE 588902 NB 2797 

Silicone Nephrostomy 
Catheter  
 

Class IIb excluding Class IIb 
implantable non-WET 

N/A CE 588902 NB 2797 

Silicone Supra-Pubic 
Catheter  
 

Class IIb excluding Class IIb 
implantable non-WET 

N/A CE 588902 NB 2797 

Supra-Pubic Catheter 
Puncture Set (consisting of 
catheter, split cannula, 
clamp & spigot)  
 

Class IIb excluding Class IIb 
implantable non-WET 

N/A CE 588902 NB 2797 

Supra-Pubic Catheter 
Exchange Set (catheter, 
guidewire, clamp & spigot)  
 

Class IIb excluding Class IIb 
implantable non-WET 

N/A CE 588902 NB 2797 

Silicone Tracheostomy Tube  
 

Class IIb excluding Class IIb 
implantable non-WET 

N/A CE 588902 NB 2797 

Silicone Stomach (Gastric) 
Tube 

Class IIb excluding Class IIb 
implantable non-WET 

N/A CE 588902 NB 2797 

mailto:Certificate.Verification@bsigroup.com
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Validity of this letter may be verified by writing to Certificate.Verification@bsigroup.com 

 

Device name or Basic 
UDI-DI (under MDR 
application) 

MDR Device classification 
(as proposed by the 
manufacturer and verified 
at the pre-application 
stage) 

If the MDR device is a 
substitute device, 
identification of the 
corresponding 
MDD/AIMDD device  

MDD/AIMDD Certificate 
Reference(s) of the 
devices under MDR 
application, and the NB 
Identification 

Silicone Gastrostomy 
Catheter 

Class IIb excluding Class IIb 
implantable non-WET 

N/A CE 588902 NB 2797 

Wound Drainage Trocars Class IIa N/A CE 588902 NB 2797 

Silicone Drains, Drain Kits 
and Drain 
Sets 

Class IIa N/A CE 588902 NB 2797 

Silicone Closed Wound 
Vacuum Drain 
Systems & Drain Bag 
Systems 

Class IIa N/A CE 588902 NB 2797 

Silicone Endo/Hubless Endo 
Drains and 
Kits 

Class IIa N/A CE 588902 NB 2797 

Silicone T, Y & T-Y Drains Class IIa N/A CE 588902 NB 2797 

Silicone Penrose Drain 
Tubes 

Class IIa N/A CE 588902 NB 2797 

Silicone Sump Drain Tube & 
Foley 
Sump Drain Tube 

Class IIa N/A CE 588902 NB 2797 

Silicone Thoracic Drain 
Tubes 

Class IIa N/A CE 588902 NB 2797 

Silicone Vessel ID Loops  
 

Class IIa N/A CE 588902 NB 2797 

Silicone Surgical Ruler  
 

Class IIa N/A CE 588902 NB 2797 

Silicone Gastroplasty 
Calibration Tube  
 

Class IIa N/A CE 588902 NB 2797 

Silicone Endotracheal Tube  
 

Class IIa N/A CE 588902 NB 2797 

Laryngeal Mask Tube  
 

Class IIa N/A CE 588902 NB 2797 

Manual Resuscitator Sets 
containing Single Use 
Accessories: PVC 
Resuscitator, Silicone 
Resuscitator, Sil- Crush 
Mask, PVC Air-Crush Mask, 

Class IIa N/A CE 588902 NB 2797 

mailto:Certificate.Verification@bsigroup.com
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Device name or Basic 
UDI-DI (under MDR 
application) 

MDR Device classification 
(as proposed by the 
manufacturer and verified 
at the pre-application 
stage) 

If the MDR device is a 
substitute device, 
identification of the 
corresponding 
MDD/AIMDD device  

MDD/AIMDD Certificate 
Reference(s) of the 
devices under MDR 
application, and the NB 
Identification 

Silicone Mask, Oxygen 
Reservoir and Reservoir 
Valve, Oxygen Tubing, 
Patient Valve, PEEP Valve & 
PEEP Valve Diverter  
 
Birth-Vac Cup Class IIa N/A CE 588902 NB 2797 

Silicone Closed Wound 
Vacuum Reservoir  
 

Class Is N/A CE 588902 NB 2797 

Collection Bag  
 

Class Is N/A CE 588902 NB 2797 

Endo Connector  
 

Class Is N/A CE 588902 NB 2797 

Epistaxis device  
 

Class Is N/A CE 589950 NB 2797 

Catheter Spigot  
 

Class Is N/A CE 589950 NB 2797 

 
 
 
Confirmation Letter Revision History 

Date Action 

2023/08/23 Initial issue 

 

mailto:Certificate.Verification@bsigroup.com
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Ważność niniejszego listu można zweryfikować pisząc na adres 
Certificate.Verification@bsigroup.com 

 

 

 
 

Fortune Medical Instrument Corp 

6F., No. 29, Sec. 2 

Jhongjheng E. Rd. 

Danshuei Dist. 

New Taipei City 

251 

Tajwan 

22 sierpnia 2023 r. 
 

 

Pismo potwierdzające jednostki 

notyfikowanej nr ref: EU2023-

607/669165 

 

Do wszystkich zainteresowanych, 

 
Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy i odpowiedniego nadzoru 
w ramach rozporządzenia (UE) 2023/607 zmieniającego rozporządzenia (UE) 
2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepisów przejściowych dotyczących 
niektórych wyrobów medycznych i wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro 

 

Niniejsze pismo potwierdza, że BSI Group The Netherlands B.V., jednostka notyfikowana (NB) 
wyznaczona zgodnie z rozporządzeniem (UE) 2017/745 (MDR) i oznaczona numerem 2797 w NANDO, 
otrzymała formalny wniosek zgodnie z sekcją 4.3 akapit pierwszy załącznika VII do MDR i podpisała 
pisemną umowę zgodnie z sekcją 4.3 akapit drugi załącznika VII do MDR z następującym 
producentem: 
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Wyroby objęte formalnym wnioskiem i pisemnym porozumieniem, o których mowa powyżej, są określone w 
poniższych tabelach. Tabela 1 określa wyroby, w odniesieniu do których otrzymano wniosek MDR, zawarto 
pisemne porozumienie i w odniesieniu do których NB jest również odpowiedzialny za właściwy nadzór nad 
odpowiednimi wyrobami zgodnie z obowiązującą dyrektywą. Tabela 2 określa urządzenia, dla których 
otrzymano wniosek MDR i zawarto pisemne porozumienie, ale NB nie przejął jeszcze odpowiedzialności za 
właściwy nadzór nad odpowiednimi urządzeniami zgodnie z obowiązującą dyrektywą. 

 
W przypadku wyrobów objętych certyfikatami wydanymi na podstawie dyrektywy 90/385/EWG (AIMDD) 
lub dyrektywy 93/42/EWG (MDD), które wygasły po dniu 26 maja 2021 r. i przed dniem 20 marca 2023 r., 
ale nie zostały wycofane, niniejsze pismo potwierdza również, że producent podpisał pisemną umowę na 
podstawie MDR przed datą wygaśnięcia certyfikatu MDD/AIMDD; lub dostarczył dowód, że właściwy organ 
państwa członkowskiego przyznał odstępstwo lub zwolnienie z mającej zastosowanie procedury oceny 
zgodności zgodnie z, odpowiednio, art. 59 ust. 1 MDR lub art. 97 ust. 1 MDR do dnia 20 marca 2023 r. w 
odniesieniu do odpowiednich wyrobów. 

 

Poniżej przedstawiono ramy czasowe przejścia, które mają zastosowanie do wyrobów objętych 
niniejszym pismem, z zastrzeżeniem ciągłej zgodności producenta z innymi warunkami określonymi w 
art. 120.3c rozporządzenia MDR (zmienionego rozporządzeniem (UE) 2023/607): 

• 26 maja 2026 r. dla wykonanych na zamówienie wyrobów do implantacji klasy III 

• 31 grudnia 2027 r. dla wyrobów klasy III i wyrobów do implantacji klasy IIb z wyłączeniem 
dobrze ugruntowanych technologii (WET - szwy, zszywki, wypełnienia dentystyczne, aparaty 
ortodontyczne, korony zębów, śruby, kliny, płytki, druty, szpilki, klipsy i łączniki). 

• 31 grudnia 2028 r. dla innych wyrobów klasy IIb, klasy IIa, klasy I wprowadzonych do obrotu w 
stanie sterylnym lub posiadających funkcję pomiarową 

• 31 grudnia 2028 r. dla wyrobów niewymagających zaangażowania jednostki notyfikowanej 
zgodnie z MDD, ale wymagających go zgodnie z MDR (np. wyroby klasy I, które kwalifikują się 
jako narzędzia chirurgiczne wielokrotnego użytku) 

 

 
W imieniu BSI Group The Netherlands B.V., 

Jennifer 

Wivholm 

2023.08.23 

08:12:07 -04'00' 

Kierownik programu BSI 
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Tabela 1: Wyroby objęte niniejszym pismem, w przypadku których NB jest również 
odpowiedzialny za odpowiedni nadzór nad odpowiadającymi im wyrobami zgodnie z 
obowiązującą dyrektywą: 

 

Nazwa urządzenia 
lub podstawowy kod 
UDI-DI (w aplikacji 
MDR) 

Klasyfikacja urządzenia MDR 
(zaproponowana przez 
producenta i zweryfikowana na 
etapie przed złożeniem 
wniosku) 

Jeśli urządzenie MDR 
jest urządzeniem 
zastępczym, 
identyfikacja 
odpowiedniego 
urządzenia MDD/AIMDD 

Numer(y) referencyjny(e) 
certyfikatu MDD/AIMDD 
urządzeń objętych 
wnioskiem MDR oraz 
numer identyfikacyjny NB 

Silikonowy, 2-drożny 
cewnik Foleya ze 
zintegrowanym balonem 
o długim czasie działania 

Klasa IIb z wyłączeniem 
wszczepialnych urządzeń klasy IIb 
innych niż WET 

NIE DOTYCZY CE 588902 NB 2797 

Silikonowy 2-drożny 
cewnik balonowy 
Foleya (z 
rowkiem/bez rowka) 

Klasa IIb z wyłączeniem 
wszczepialnych urządzeń klasy IIb 
innych niż WET 

NIE DOTYCZY CE 588902 NB 2797 

Silikonowy 3-drożny 
cewnik balonowy 
Foleya 

Klasa IIb z wyłączeniem 
wszczepialnych urządzeń klasy IIb 
innych niż WET 

NIE DOTYCZY CE 588902 NB 2797 

Silikonowy cewnik 3-
drożny do krwiomoczu 

Klasa IIb z wyłączeniem 
wszczepialnych urządzeń klasy IIb 
innych niż WET 

NIE DOTYCZY CE 588902 NB 2797 

Silikonowy cewnik Foleya ze 
sztywną prowadnicą 

Klasa IIb z wyłączeniem 
wszczepialnych urządzeń klasy IIb 
innych niż WET 

NIE DOTYCZY CE 588902 NB 2797 

Silikonowy cewnik 
nefrostomijny 

Klasa IIb z wyłączeniem 
wszczepialnych urządzeń klasy IIb 
innych niż WET 

NIE DOTYCZY CE 588902 NB 2797 

Silikonowy cewnik 
nadłonowy 

Klasa IIb z wyłączeniem 
wszczepialnych urządzeń klasy IIb 
innych niż WET 

NIE DOTYCZY CE 588902 NB 2797 

Zestaw do nakłucia 
cewnika nadłonowego 
(składający się z cewnika, 
dzielonej kaniuli, zacisku i 
króćca) 

Klasa IIb z wyłączeniem 
wszczepialnych urządzeń klasy IIb 
innych niż WET 

NIE DOTYCZY CE 588902 NB 2797 

Zestaw do wymiany 
cewnika nadłonowego 
(cewnik, prowadnik, zacisk 
i króciec) 

Klasa IIb z wyłączeniem 
wszczepialnych urządzeń klasy IIb 
innych niż WET 

NIE DOTYCZY CE 588902 NB 2797 

Silikonowa rurka 
tracheostomijna 

Klasa IIb z wyłączeniem 
wszczepialnych urządzeń klasy IIb 
innych niż WET 

NIE DOTYCZY CE 588902 NB 2797 

Silikonowa rurka 
żołądkowa 

Klasa IIb z wyłączeniem 
wszczepialnych urządzeń klasy IIb 
innych niż WET 

NIE DOTYCZY CE 588902 NB 2797 
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Nazwa urządzenia lub 
podstawowy kod UDI-DI 
(w aplikacji MDR) 

Klasyfikacja urządzenia 
MDR (zaproponowana przez 
producenta i zweryfikowana 
na etapie przed złożeniem 
wniosku) 

Jeśli urządzenie MDR 
jest urządzeniem 
zastępczym, 
identyfikacja 
odpowiedniego 
urządzenia MDD/AIMDD 

Numer(y) referencyjny(e) 
certyfikatu MDD/AIMDD 
urządzeń objętych 
wnioskiem MDR oraz 
numer identyfikacyjny NB 

Gastrostomia silikonowa 

Cewnik 

Klasa IIb z wyłączeniem klasy IIb 

wszczepialny non-WET 

NIE DOTYCZY CE 588902 NB 2797 

Trokary do drenażu ran Klasa IIa NIE DOTYCZY CE 588902 NB 2797 

Silikonowe odpływy, zestawy 
odpływowe i odpływy 
Zestawy 

Klasa IIa NIE DOTYCZY CE 588902 NB 2797 

Silikonowe zamknięte 
systemy drenażu 
próżniowego ran i systemy 
worków drenażowych 

Klasa IIa NIE DOTYCZY CE 588902 NB 2797 

Silikonowe dreny 
endo/bezpierścieniowe dreny 
endo i 

Zestawy 

Klasa IIa NIE DOTYCZY CE 588902 NB 2797 

Silikonowe odpływy T, Y i T-Y Klasa IIa NIE DOTYCZY CE 588902 NB 2797 

Silikonowe rurki drenujące 
Penrose 

Klasa IIa NIE DOTYCZY CE 588902 NB 2797 

Silikonowa rurka spustowa do 
miski olejowej i Foley 
Rura spustowa miski olejowej 

Klasa IIa NIE DOTYCZY CE 588902 NB 2797 

Silikonowe rurki do 
drenażu klatki piersiowej 

Klasa IIa NIE DOTYCZY CE 588902 NB 2797 

Silikonowe pętle identyfikacyjne 
naczyń 

Klasa IIa NIE DOTYCZY CE 588902 NB 2797 

Silikonowa linijka chirurgiczna Klasa IIa NIE DOTYCZY CE 588902 NB 2797 

Silikonowa rurka 
kalibracyjna do 
gastroplastyki 

Klasa IIa NIE DOTYCZY CE 588902 NB 2797 

Silikonowa rurka dotchawicza Klasa IIa NIE DOTYCZY CE 588902 NB 2797 

Rurka maski krtaniowej Klasa IIa NIE DOTYCZY CE 588902 NB 2797 

Ręczne zestawy do 
resuscytacji zawierające 
akcesoria jednorazowego 
użytku: Resuscytator PVC, 
Resuscytator silikonowy, Sil- 
Crush 
Maska, maska przeciwpyłowa z 

PVC, 

Klasa IIa NIE DOTYCZY CE 588902 NB 2797 
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Nazwa urządzenia 
lub podstawowy kod 
UDI-DI (w aplikacji 
MDR) 

Klasyfikacja urządzenia 
MDR (zaproponowana 
przez producenta i 
zweryfikowana na etapie 
przed złożeniem wniosku) 

Jeśli urządzenie MDR 
jest urządzeniem 
zastępczym, 
identyfikacja 
odpowiedniego 
urządzenia 
MDD/AIMDD 

Numer(y) 
referencyjny(e) 
certyfikatu 
MDD/AIMDD urządzeń 
objętych wnioskiem 
MDR oraz numer 
identyfikacyjny NB 

Maska silikonowa, tlenowa 

Zbiornik i zawór zbiornika, 
przewody tlenowe, zawór 
pacjenta, zawór PEEP i 
rozdzielacz zaworu PEEP 

   

Kubek laktacyjny Klasa IIa NIE DOTYCZY CE 588902 NB 2797 

Silikonowy zbiornik 
próżniowy z zamkniętą 
raną 

Klasa to NIE DOTYCZY CE 588902 NB 2797 

Torba kolekcjonerska Klasa to NIE DOTYCZY CE 588902 NB 2797 

Złącze Endo Klasa to NIE DOTYCZY CE 588902 NB 2797 

Urządzenie do epistaksji Klasa to NIE DOTYCZY CE 589950 NB 2797 

Króciec cewnika Klasa to NIE DOTYCZY CE 589950 NB 2797 

 
 

 

 

Historia zmian listu potwierdzającego 
 

Data Działanie 

2023/08/23 Wydanie początkowe 
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