




Certyfikat CE

System Zapewnienia Jakości Produkcji

Dyrektywa 93/42/EWG o Wyrobach Medycznych (MDD), Załącznik V (Wyroby klasy lla, IIb lub III)

Nr G2 096805 0005 Rev. 01

Producent: Xuyi Careyou Medical Product Co., Ltd 

No. 2, Keyuan Third Road

Xuyi Industrial Park

211700 Xuyi

CHIŃSKA REPUBLIKA LUDOWA

Przedstawiciel:  ZOUSTECH S.L.

Pso. Castellana, 141 - Planta 19, 28046 Madrid, HISZPANIA

Produkt: Prosta maska tlenowa (maska tlenowa z workiem, regulowana maska Venturiego, maska

Venturiego), Nebulizator z maską (Nebulizator z ustnikiem, pełne zestawy Nebulizatora, rurki łączące

z tlenem), Kaniula nosowa tlenowa

Jednostka Certyfikująca TUV SÜD Product Service GmbH oświadcza, że wyżej wymieniony wytwórca

wdrożył system zapewnienia jakości w zakresie produkcji i kontroli końcowej odpowiednich wyrobów

/  kategorii  wyrobów  zgodnie  z  MDD  Aneks  V.  Ten  system  zapewnienia  jakości  jest  zgodny  z

wymaganiami  niniejszej  dyrektywy i  podlega okresowemu nadzorowi.  Dla  wyrobów klasy  IIb  i  III

obowiązkowy  jest  dodatkowy  certyfikat  z  załącznika  III.  Należy  spełnić  wszystkie  obowiązujące

wymagania  przepisów  dotyczących  badań  i  certyfikacji  grupy  TUV  SUD.  Szczegóły  i  ważność

certyfikatu patrz: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G2 096805 0005 Rev. 01

Raport nr: SH201102EXT01

Ważny od: 2021-02-11

Ważny do: 2024-05-26

Data, 2021-02-11 Christoph  Dicks



XUYI CAREYOUMEDICAL PRODUCT CO.,LTD
NO.2 KEYUAN THIRD ROAD,GUSANG INDUSTRIAL ZONE, XUYI, JIANGSU

Tel: +86 517 88281268 Fax: +86 517 88281897
Website:www.careyoumedical.com
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Manufacturer

Declaration of conformity

Manufacturer name: Xuyi Careyou Medical Product Co., Ltd.

Manufacturer address: No. 2, Keyuan Third Road, Xuyi Industrial Park, 211700 Xuyi, Jiangsu, P.R.China

Tel: 0086-517-88281268 Fax: 0086-517-88281897 E-mail: gongxo@qq.com

EC Representative：

ZOUSTECH S.L.

Pso. Castellana, 141 - Planta 19, 28046 - Madrid, Spain

Tel: +34694426446 Fax: +34917915466

E-mail: legal@zoustech.eu

Product name: Simple Oxygen Mask(Oxygen Mask with Reservoir Bag, Adjustable Venturi Mask, Venturi

Mask)

Model:XS, S, M, L, XL

UMDNS Code of product: 12448

Classification of product: MDD93/42/EEC Class IIa (Rule 2)

Conformity assessment route: MDD93/42/EEC Annex V.3

Product name: Nebulizer with mask (Full nebulizer kits, Nebulizer with mouth piece,Oxygen connection

tubings)

Model: XS,S, M, L, XL

UMDNS Code of product: 12712

Classification of product: MDD93/42/EEC Class IIa (Rule 2)

Conformity assessment route: MDD93/42/EEC Annex V.3

Product name: Nasal oxygen cannula

Model: Neonate,Infant,Child,Adult

UMDNS Code of product: 12448

Classification of product: MDD93/42/EEC Class IIa (Rule 2)

Conformity assessment route: MDD93/42/EEC Annex V.3

We declare:

We herewith declare that the above mentioned products meet the transposition into national law, the provisions of
the following EC Council Directives and Standards. All supporting documentations are retained under the
promises of the manufacturer.
Xuyi Careyou Medical Product Co., Ltd. is exclusively responsible for the declaration of conformity.

We follow the applicable directives include:

Medical Device Directive: COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC

mailto:gongxo@qq.com
mailto:legal@zoustech.eu
http://www.careyoumedical.com/
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Notified body

Notified Body name: TUV SUD Product Service GmbH

Notified Body address: Ridlerstr65 Munich 80339, Germany

Identification number: 0123

CE-Certificate No.: G2 096805 0005 Rev.01 

Valid until :2024-05-26

CE-marking starting batch or date: Not yet

Signature of issuing person:

Name: Sumei Duan

Title: General Manager

Location: Xuyi, China

Date:2021-11-02

http://www.careyoumedical.com/


XUYI CAREYOU MEDICAL PRODUCT CO.,LTD
NO.2 KEYUAN THIRD ROAD,GUSANG INDUSTRIAL ZONE, XUYI, JIANGSU

Tel: +86 517 88281268 Fax: +86 517 88281897
Website:www.careyoumedical.com

DEKLARACJA ZGODNOŚCI

Producent:

Nazwa producenta: Xuyi Careyou Medical Product Co., Ltd.

Adres producenta: No. 2, Keyuan Third Road, Xuyi Industrial Park, 211700 Xuyi, Jiangsu, P.R.China

Tel: 0086-517-88281268 Fax: 0086-517-88281897 E-mail: gongxo@qq.com

Przedstawiciel:

ZOUSTECH S.L.

Pso. Castellana, 141 - Planta 19, 28046 - Madryt, Hiszpania

Tel: +34694426446 Fax: +34917915466

E-mail: legal@zoustech.eu

Nazwa produktu: Maska tlenowa z drenem, (maska tlenowa z rezerwuarem tlenu, regulowana maska
Venturiego, maska Venturiego)

Model: XS, S, M, L, XL

Kod UMDNS produktu: 12448

Klasyfikacja produktu: MDD93/42/EWG Klasa IIa (reguła 2)

Ścieżka oceny zgodności: MDD93/42/EWG załącznik V.3

Nazwa produktu: Maska tlenowa z nebulizatorem, (zestaw nebulizator pełny, nebulizator z 
ustnikiem, dren tlenowy)

Model: XS,S, M, L, XL

Kod UMDNS produktu: 12712

Klasyfikacja produktu: MDD93/42/EWG Klasa IIa (reguła 2)

Ścieżka oceny zgodności: MDD93/42/EWG załącznik V.3

Nazwa produktu: Cewnik do podawania tlenu przez nos

Model: Noworodek, Niemowlę, Dziecko, Dorosły

Kod UMDNS produktu: 12448

Klasyfikacja produktu: MDD93/42/EWG Klasa IIa (Reguła 2)

Droga oceny zgodności: MDD93/42/EWG Załącznik V.3

mailto:legal@zoustech.eu
mailto:gongxo@qq.com


Oświadczamy:

Niniejszym oświadczamy, że wyżej wymienione produkty spełniają warunki transpozycji do prawa 
krajowego, postanowień poniższych dyrektyw i norm Rady WE. Cała dokumentacja uzupełniająca jest
zachowana pod zobowiązania producenta.

Xuyi Careyou Medical Product Co., Ltd. jest wyłącznie odpowiedzialny za deklarację zgodności.

Postępujemy zgodnie z obowiązującymi dyrektywami, do których należą:

Dyrektywa dotycząca urządzeń medycznych: DYREKTYWA RADY 93/42/EEC

Jednostka notyfikowana

Nazwa jednostki notyfikowanej: TUV SUD Product Service GmbH

Adres jednostki notyfikowanej: Ridlerstr65 Monachium 80339, Niemcy

Numer identyfikacyjny: 0123

Nr certyfikatu CE: G2 096805 0005 Rev.01

Ważny do: 2024-05-26

Data rozpoczęcia znakowania CE: Aktualnie brak

Podpis osoby wydającej:

Nazwisko: Sumei Duan

Tytuł: Dyrektor Generalny

Lokalizacja: Xuyi, Chiny

Data: 2021-02-11





SHAOXING CARERE MEDICAL

Deklaracja zgodności

Producent: Shaoxing Carere Medical Appliance Co., Ltd

Adres:  Pingxing Road, Loujia Village, Pingshui Town, Keqiao District, Shaoxing City

312050,        Zhejiang, Chiny

Adres przedstawiciela 

europejskiego:  MedPath GmbH (Europa), 

Mies-van-der-Rohe-Strasse8, 

80807 Munich, Niemcy

Nazwa produktu: Jednorazowy filtr układu oddechowego

Model:   CRR401HF, CRR401HP, CRR402 HF, CRR402HT, CRR403BF, 405HF

Klasyfikacja:   IIa reguła 2

UMDNS :   11712

Niniejszym  stwierdzamy,  że  wyżej  wymienione  produkty  spełniają  wymagania  następujących

dyrektyw   i  norm  Rady  WE.  Cała  uzupełniająca  dokumentacja  jest  przechowywania  w  siedzibie

producenta oraz jednostki notyfikowanej. 

Ogólne obowiązujące dyrektywy

Dyrektywa dotycząca urządzeń medycznych : Dyrektywa Rady 93/42/EWG

Jednostka notyfikowana: TUV Rheinlang LGA Products GmbH, Tillystrabe 2,  90431 NÜRNBER,

Niemcy  

Numer identyfikacyjny CE 0197

Certyfikat CE nr:  DD 60146101 0001

Miejsce, Data wydania   Shaoxing 27.05.2020

Data wygaśnięcia 26.05.2024

Podpis:

Imię i nazwisko: Sun Jun

Stanowisko: Dyrektor Generalny 









TŁUMACZENIE Z JĘZYKA ANGIELSKIEGO

DEKLARACJA ZGODNOŚCI
(Załącznik VII Dyrektywy 93/42ECC o Wyrobach Medycznych)

/logo Multimedical/
AQ02/A3 Em01 Rev. 02 del 25/01/2013

Wytwórca oraz fabryka: Multimedical s.r.l. Via Guido Rossa n. 69,71,73-zona Ind.le Gerbolina -
46019 Viadana (MN)

Wyroby: zestawy urologiczne

Nazwa handlowa: UROSET (elementy wymienione w załączniku dokumentacji 
technicznej FT06)

Klasyfikacja: Klasa Is reguła 2 zgodnie z załącznikiem IX Dyrektywy 93/42/EEC oraz 
jej aktualizacjami

Procedura certyfikacji CE: Zgodnie z załącznikiem V oraz VII Dyrektywy 93/42/EEC oraz jej 
aktualizacjami

Certyfikat CE: G2S 18 04 14788 025 wydanie: 2018/05/12 ważny do: 2023/05/11

Data rozpoczęcia znaku CE: 19/05/1998

Jednostka notyfikowana: numer 0123 TUV SUD Product Service GmbH Zertifizierstelle - 
Riedlerstrasse 65, 80339 Munchen - Germany

Multimedical  s.r.l.  jako wytwórca jednorazowych „zestawów urologicznych” oświadcza  na własną
odpowiedzialność, że:
- powyższe wyroby, ich warianty, spełniają wymagania zasadnicze załącznika I Dyrektywy 93/42/EEC
oraz jej aktualizacjami
-  wszystkie  elementy  dokumentacji  technicznej,  wyszczególnione  w  punkcie  3  załącznika  VII
Dyrektywy  93/42/EEC  oraz  jej  aktualizacjami  są  zachowywane  oraz  dostępne  dla  jednostki
notyfikowanej oraz jednostek kompetentnych przez 7 lat od ostatniej daty produkcji
- powyższe produkty są dostarczane w opakowaniach jałowych
-  systematyczna  procedura  jest  tworzona  i  utrzymywana  do  oceny  doświadczeń  zdobytych  po
produkcji wyrobów, zgodnie z wymaganiami punktu 4 załącznika VII Dyrektywy 93/42/EEC oraz jej
aktualizacjami aby niezwłocznie powiadamiać o jakichkolwiek incydentach Jednostki Kompetentne
tak szybko jak to tylko możliwe, zgodnie z art. 10 Dyrektywy

Obowiązujące normy:  ogólne normy oraz normy techniczne są wymienione w załączniku n.8
dokumentacji technicznej FT06

Ważność: Deklaracja jest ważna do 2023/05/11

Viadana, 12 Maj 2018 /podpis/

MULTIMEDICAL S.r.l.
Via G. Rossa 71 – Zona Ind. Gerbolina - 46019 Viadana (MN)

Tel. 0039 0375 785882 - Fax: 0039 0375 785885 – www. multimedical.it -  info@multimedical.it



Tłumaczenie z j. angielskiego 

 

DEKLARACJA ZGODNOŚCI CE 

 

Producent:  Tianchang Ganor Medical Device Co., Ltd. 

Shuangliu Village, Datong Town, Tianchang City, 239361 Anhui,  

Chiny 
Reprezentant  Prolinx GmbH 

europejski:  Brehmstr. 56, 40239, Duesseldorf Niemcy 

Nazwa produktu: Worek do zbiórki moczu 

Modele:  Ogólny worek do zbiórki moczu: 2000 ml 1500 ml 1000 ml 
Pojemnik na mocz: 2200 ml 2500 ml 2800 ml 3000 ml 3100 ml 

Kod UMDN:  

 

14298 

Klasyfikacja:  Klasa Is, reguła 1, załącznik VIII do Rozporządzenia (UE) 2017/745  
w sprawie wyrobów medycznych Procedura oceny zgodności: Załącznik II, III, IV 

 

Niniejszym  oświadczamy  na  naszą  wyłączną  odpowiedzialność,  że  wyżej  wymienione

produkty  są  zgodne  z  transpozycją  do  prawa  krajowego  przepisów  następującego

rozporządzenia  w  sprawie  wyrobów  medycznych  (UE)  2017/745  i  norm.  Wszystkie

dokumenty potwierdzające są przechowywane w siedzibie producenta. 

Przepisy i normy zharmonizowane:  

Rozporządzenie  w  sprawie  wyrobów  medycznych:  Rozporządzenie  Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia. 2017 

Norma/dyrektywa Nazwa dokumentu 

Rozporządzenie (UE) 
2017/745 Rozporządzenie w sprawie wyrobów medycznych 

EN ISO 14971:2019 
Urządzenia medyczne - Zastosowanie zarządzania ryzykiem 
do urządzeń medycznych 

EN ISO 15223-1:2016 Symbole do stosowania na etykietach wyrobów medycznych 

EN 1041:2008+A1:2013 
Informacje dostarczone przez producenta wyrobów 
medycznych 

ISO 10993-1:2018 
Biologiczna ocena wyrobów medycznych -- Część 1: Ocena i 
testowanie 

ISO 10993-5:2009 
Biologiczna ocena wyrobów medycznych - Część 5: Badania 
cytotoksyczności in vitro 

Deklaracja Zgodności CE JN/CE-TF-02-01(A/0)
Tłumaczenie z j. angielskiego 

ISO 10993-10:2010 
Biologiczna ocena wyrobów medycznych - część 10: 
stymulacja i reakcja alergiczna 



EN ISO 8669-2:1996 
Worki do zbiórki moczu - Część 2: Wymagania i metody 
badań 

EN ISO 8669-3:1990 
Worki do zbiórki moczu - Część 3: Weryfikacja podanej 
objętości 

ISO 8669-4:1990 Worki do zbiórki moczu; część 4: określanie szczelności 

EN 62366-1:2015 
Urządzenia medyczne - Zastosowanie inżynierii użyteczności 
w urządzeniach medycznych 

 

 

 

Podpis 

Imię:  Zhang, Jianqiang 

Stanowisko: GM 

Data i miejsce: 2021-05-19, Tianchang  

Deklaracja Zgodności CE JN/CE-TF-02-01(A/0)
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EC Declaration of Conformity   

 

 
 

 

 

Classification: Class Is, Rule 1, Annex VIII of Medical Device Regulation (EU) 2017/745 
Conformity Assessment Procedure: Annex II,III,IV 

We herewith declare under our sole responsibility that the above mentioned products 
meet the transposition into national law, the provisions of the following Medical 
Device Regulation (EU) 2017/745 and Standards. All supporting documentations are 
retained under the premises of the manufacturer. 

Regulation and harmonized standards: 
Medical Device Regulation: Regulation(EU) 2017/745 of The European Parliament of 
The council of 5 April. 2017 

Standard/Directive Name of document 

Regulation(EU) 2017/745 Medical Device Regulation 

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

EN ISO 15223-1:2016 Symbols for use in the labeling of medical devices 

EN 1041:2008+A1:2013 Information supplied by the manufacturer of medical devices 

ISO 10993-1:2018 Biological evaluation of medical devices -- Part 1: Evaluation 
and testing 

ISO 10993-5:2009 Biological evaluation of medical devices— Part 5: Tests for in 
vitro cytotoxicity 

ISO 10993-10:2010 Biological Evaluation of Medical Device-Part 10:stimulation 
and allergic reaction 

EN ISO 8669-2:1996 Urine collection bags - Part 2: Requirements and test 
methods 

EN ISO 8669-3:1990 Urine collection bags - Part 3: Verification ofRated Volume 

ISO 8669-4:1990 Urine collection bags; part 4: determination of freedom from 
leakage 

Manufacturer: Tianchang Ganor Medical Device Co., Ltd.  
Shuangliu Village, Datong Town, Tianchang City, 239361 Anhui, 
China 

European 
Representative: 

Prolinx GmbH 
Brehmstr. 56, 40239, Duesseldorf Germany 

Product Name: 

Models: 

UMDN Code: 

Urine drainage bag 

General Urinary Drainage Bag: 2000ml 1500ml1000ml 
Urine Meter:2200ml 2500ml 2800ml 3000ml 3100ml 
14298 



EC Declaration of Conformity 
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EN 62366-1:2015 Medical devices - Application of usability engineering to 
medical devices 

 

 
 

Signature: 

Name: 

Position: 

Date and Place: 

Mr. Zhang, Jianqiang 

GM 

 2021-05-19   Tianchang



MASKA TLENOWA  
Z WORKIEM

Opis: 

• Przeznaczona do wysokiej koncentracji tlenu
• Wykonana z medycznego PCV 
• Regulowana blaszka na nos zapewnia wygodne dopasowanie 
• Wyposażona w dren o długości 210cm zakończony uniwersalnym 

łącznikiem
• Dren o przekroju gwiazdkowym odporny na zagięcia 
• Obrotowy łącznik umożliwiający dopasowanie do pozycji pacjenta
• Otwory wentylacyjne po bokach zabezpieczone silikonowymi nakładkami
• Wyposażona w rezerwuar tlenu o pojemności 1000ml z zastawką 

jednokierunkową
• Dostępne w wersji bez DEHP
• Jednorazowego użytku
• Pakowane pojedynczo
• Sterylne

REF ROZMIAR OPAKOWANIE WERSJA

CY-OM-B01G S 100 szt. standard

CY-OM-B02G M 100 szt. standard

CY-OM-B03G L 100 szt. standard

CY-OM-B04G XL 100 szt. standard

CY-OM-B01G-BF S 100 szt. bez DEHP

CY-OM-B02G-BF M 100 szt. bez DEHP

CY-OM-B03G-BF L 100 szt. bez DEHP

CY-OM-B04G-BF XL 100 szt. bez DEHP



































     
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

PRZEWODY DO CYSTOSKOPU  
LUB RESEKTOSKOPU  
POJEDYNCZE 
 
 
Płukanie pęcherza moczowego po zabiegach  
elektroresekcji. Zabiegi wymagające irygacji  
dużą ilością płynów 
 
Opis:  
 

• Wykonany z PCV 
• Jednokanałowa igła biorcza zabezpieczona zatyczką 
• Komora umożliwiająca wytworzenie ciśnienia 
• Rolkowy regulator przepływu 
• Dodatkowy zacisk na drenie 
• Zakończony stożkowym łącznikiem zabezpieczonym zatyczką 
• W zestawie osobno pakowana przedłużka wykonana z miękkiego PCV 
• Średnica drenu 4,8mm x 6,8mm 
• Pakowane pojedynczo 
• Sterylizowane tlenkiem etylenu 
• Jednorazowego użytku 
• Opakowanie papier folia 

 
 

 
 

 
 
 
 
 

REF 

091317/1 



 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Worek do dobowej zbiórki moczu 
14-dniowy 
 
 
Opis:  
 

• Wykonany z medycznego PCV 

• Worek o pojemność 2000ml z zastawką antyzwrotną 

• Dren o długości 120cm zakończony stożkowym łącznikiem  

zabezpieczonym zatyczką 

• Bezigłowy port do pobierania próbek moczy 

• Zawór spustowy typu T z możliwością podwieszenia 

• Wyposażony w komorę kroplową typu Pasteur’a, 

• Filtr hydrofobowy w worku i komorze  

• Skalowany co 100ml od 100ml do 2000ml 

• Dodatkowa skala co 25ml od 25ml do 100ml 

• Uniwersalny, zintegrowany wieszak  

• Jednorazowego użytku  

• Bezlateksowy 

• Sterylizowany tlenkiem etylenu 

• Opakowanie: folia/papier 

 
 
 

 

 

 

 

 

  
 

  

 

 
 
 
 

REF 

WMY2000 































   

WYMIENNIK CIEPŁA 
I WILGOCI DO RURKI 
TRACHEOSTOMIJNEJ

Podstawowym celem filtrów oddechowych 
umieszczonych między pacjentem a obwodem 
oddechowym jest zapobieganie zakażeniom krzyżowym 
między pacjentem a aparatem podczas znieczulenia 
dotchawiczego lub mechanicznej wentylacji płuc.

Opis: 

• Wymiennik ciepła i wilgoci: celulozowy 
• Przestrzeń martwa: 16ml
• Waga: 9g
• Objętość oddechowa: 200-1000ml
• Skuteczność nawilżania: 24mg przy Vt500
• Oporność: 0,5 hPa przy 30 l/min
• Złącza: 15F
• Port do odsysania: tak, zabezpieczony zatyczką
• Port tlenowy: tak
• Opakowanie: papier/folia
• Jałowy: tak

REF

CRR402HT



EC Certificate
Production Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex V 
(Devices in Class IIa, IIb or III)
No. G2 014788 0026 Rev. 01

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: Multimedical s.r.l.
Via G. Rossa 69, 71, 73
46019 Viadana (MN)
ITALY

Product
Category(ies):

Transfusion sets, infusion sets and associated components, 
burettes, tubings, extension lines, needles for infusion, kit 
for paracentesis and thoracentesis (needles, syringe, 
set and drainage bag), arthroscopy set, tubings and 
surgical cannulae for surgical aspiration.

The Certification Body of TÜV SÜD Product Service GmbH declares that the aforementioned 
manufacturer has implemented a quality assurance system for manufacture and final inspection of 
the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex V. This quality assurance 
system conforms to the requirements of this Directive and is subject to periodical surveillance. For 
marketing of class IIb and III devices an additional Annex III certificate is mandatory. All applicable 
requirements of the testing and certification regulation of TÜV SÜD Group have to be complied with. 
For details and certificate validity see: www tuvsud com/ps-cert?q=cert:G2 014788 0026 Rev. 01 

Report No.: ITA1541104

Valid from: 2020-11-24
Valid until: 2024-05-26

Date, 2020-11-24

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body
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TUV SUD Product Service GmbH jest jednostką notyfikowaną identyfikującą się nr 0123

TUV SUD Product Service GmbH . Jednostka notyfikowana . RidlerstraBe 65 . 80339 Munich . Niemcy

Jednostka certyfikująca TÜV SOD Product Service GmbH oświadcza, że wyżej wymieniony 
producent wdrożył system zapewnienia jakości dla produkcji i kontroli końcowej odpowiednich 
kategorii urządzeń / urządzeń zgodnie z załącznikiem V. MDD. Ten system zapewnienia jakości jest 
zgodny z wymaganiami niniejszej dyrektywy i podlega okresowemu nadzorowi. W celu 
wprowadzenia do obrotu urządzeń klasy IIb i III dodatkowy certyfikat Annex Ill jest obowiązkowy. 
Wszystkie wymagania obowiązujące podczas testowania I certyfikacji muszą być zgodne z 
regulacjami TUV SUD Group. Aby uzyskać szczegółowe informacje i sprawdzić ważność certyfikatu 
patrz: www tuvsud com/ps-cert?q=cert:G2 014788 0026 Rev. 01

System zapewniania jakości produkcji
Dyrektywa 93/42/EEC w sprawie wyrobów medycznych (MDD), załącznik V
Urządzenia w klasie IIa, IIb lub III

Nr G2 014788 0026 wer. 01

T 

."
t

Certyfikat CE

Producent:

Kategorie 
produktów:

Multimedical s.r.l.
Via G. Rossa 69,71,73 
46019 Viadana (MN)
Włochy

Zestawy do transfuzji, zestawy do infuzji I powiązane elementy, 
biurety, przewody, dreny, igły do infuzji, zestawy do paracentezy I 
toracentezy (igły, strzykawkii worki drenażowe), zestawy 
artroskopowe, rurki i kaniule chirurgiczne do aspiracji 
chirurgicznej.

2020-11-24

2024-05-26

Nr raportuL ITA1541104

Ważny od:

Ważny do:

Data 2020-11-24

Christoph Dicks

Kierownik certyfikacji/ Jednostka 
notyfikowana







Certyfikat CE 
System zapewnienia jakości produkcji 

Dyrektywa 03/42/EWG o wyrobach medycznych (MDD), załącznik V 

(Wyroby klasy IIa, IIb lub III) 

Nr G2S 004968 0002 Rev. 00 
 

Producent:    Tianchang Ganor Medical Device Co., Ltd. 
Shuangliu Village, Datong Town,  

Tianchang City, 239361 Anhui,  

Chińska Republika Ludowa  

Przedstawiciel:   Prolinx GmbH 

    Brehmstr. 56, 40239 Duesseldorf, Niemcy  

Produkt / Kategoria(ie) Worek do zbiórki moczu  
 
Jednostka certyfikująca TÜV SÜD Product Service GmbH oświadcza, że wyżej wymieniony wytwórca wdrożył
system  zapewnienia  jakości  w  zakresie  produkcji  i  kontroli  końcowej  odpowiednich  wyrobów  /  kategorii
wyrobów zgodnie z MDD Aneks V. Ten system zapewnienia jakości  jest zgodny z wymaganiami niniejszej
dyrektywy i podlega okresowemu nadzorowi. W przypadku wprowadzania do obrotu wyrobów klasy IIb i III
obowiązkowy jest dodatkowy certyfikat z załącznika III. Patrz również uwagi na odwrocie. 

 

Numer raportu:  SH18137501 
 

Ważny od:   2018-12-13 Ważny do:   2023-12-12 
 
 



Data,  2018-12-13      podpis  
  

Certyfikat CE 
System zapewnienia jakości produkcji 

Dyrektywa 03/42/EWG o wyrobach medycznych (MDD), załącznik V 

(Wyroby klasy IIa, IIb lub III) 

Nr G2S 004968 0002 Rev. 00 
 
 

Obiekt(y):  Tianchang Ganor Medical Device Co., Ltd. 

   Shuangliu Village, Datong Town, 239361 Tianchang  

City, Anhui, Chińska Republika Ludowa  

 







Certyfikat CE

System zapewnienia jakości produkcji
Dyrektywa 93/42/EEC o wyrobach medycznych (MDD), Załącznik V

Numer rejestracji: DD 60146101 0001

Numer raportu: 15080718 008

Wytwórca: Shaoxing Carere Medical

Appliance Co., Ltd.

Pingxing Road, Loujia Village
Pingshui Town, Keqiao District
Shaoxing City
312050 Zhejiang
China

Produkty: Urządzenia medyczne
(patrz załącznik produktów)

Zmiana zatwierdzona, numer rejestracji: DD 60126349 0001

Ważny do: 26.05.2024

Jednostka certyfikująca oświadcza, że wymagania wymienione w Załaczniku V dyrektywy 
93/42/EEC zostały spełnione. Wyżej wymieniony producent wdrożył system zapewnienia jakości, 
który podlega okresowemu nadzorowi, zgodnie z Załącznikiem V, sekcją 4. W celu wprowadzenia 
do obrotu urządzeń klasy IIb i III wymagany jest dodatkowy certyfikat załącznika III.

Data wejścia w życie: 27.05.2020

Data: 27.05.2020

TUV Rheinland Products GmbH – Tillystrasse 2 – 90431 Nurnberg

TUV Rheinland GmbH jest jednostką certyfikującą zgodnie z Dyrektywą 93/42/EEC dotyczącą
wyrobów medycznych o numerze idnetyfikacyjnym 0197.



TUV Rheinland

LGA Products GmbH

Tillystrasse 2, 90431 Nurnberg

W załączniku

do certyfikatu

o numerze: DD 60146101 0001

Nr raportu: 15080718 008

Wytwórca: Shaoxing Carere Medical

Appliance Co., Ltd.

Pingxing Road, Loujia Village
Pingshui Town, Keqiao District
Shaoxing City
312050 Zhejiang
China

Produkty:

- Jednorazowe układy oddechowe do znieczulenia
- Jednorazowe filtry układu oddechowego
- Jednorazowe worki oddechowe
- Jednorazowe maski tlenowe
- Jednorazowe maski anestetyczne
- Jednorazowe rurki intubacyjne
- Maski krtaniowe
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 TÜV SÜD Product Service GmbH 
 Certification Body 
 Ridlerstraße 65 
 80339 Munich 
 Germany 
 
 TÜV SÜD America Inc. 
 10 Centennial Drive Ste 207 
 Peabody, MA 01960 USA 
 
 TÜV SÜD PSB Pte Ltd 
 1 Science Park Drive 
 Singapore 118221 
 
 TUV SUD BABT 
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 Hampshire 
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 United Kingdom 
 
 TÜV SÜD Certification and Testing (China) Co. Ltd. 
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 P.R.China 
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