Zatacznik nr 1 do deklaracji zgodnosci nr 8/2011

Lista produktow:

Cewniki do kontrolowanego odsysania goérnych drég oddechowych
Cewnik do odsysania goérnych drég oddechowych

Rozmiary:
Od 4CH do 24 CH

Dtugosci:
Od 400 do 800 mm

Wersje:

z otworem centralnym i jednym bocznym

z otworem centralnym i dwoma bocznym naprzemianlegtymi
z otworem centralnym i dwoma bocznym naprzeciwlegtymi
z otworem centralnym

z otworami bocznymi

zagiete

Z rozszerzonym koncem

wszystkie wersje mogg by¢ zaopatrzone w podziatke centymetrowa lub w lini¢ rtg




DEKLARACJA ZGODNOSCI CE
nr 8/2011

Ja nizej podpisany, Krzysztof Rek, jako dyrektor firmy ,SUMI” sp. j.,
ul. Drobiarska 35, 05-070 Sulejéwek , odwiadczam, ze produkty wymienione
w zatgczniku nr 1 nalezace do klasy Il a, zostaly wyprodukowane zgodnie z
wymaganiami Dyrektywy 93/42 EEC oraz Ustawy o Wyrobach Medycznych z dn.
20.05.2010 ( Dz. U. 2010. Nr 107, poz. 679) z surowca spetniajgcego wymagania:

European Pharmacopoeia monograph 3.1.1.2. ,Materials for tubing”
oraz normy BS 2463

System Zapewnienia Jakosci zgodny z normami:

EN ISO 9001, EN ISO 13485 oraz z aneksem Il Dyrektywy 93/42/EEC zostat
zweryfikowany przez Jednostke Notyfikowang ,ORKI” - nr 1011

Sulejéwek, dn. 4.01.2011
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CERTYFIKAT CE

Pelny System Zarzadzania Jakoscia
Zgodny z Dyrektywa 93/42/EEC Wyroby Medyczne, Aneks Il (wylaczajac sekcje 4)

Numer certyfikatu: 5-881-200-2004

NEOEMKI National Medical Device Conformity Assessment and Certification LLC.
zaswiadcza, ze producent:

SUMI spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig sp. k.

ul. Drobiarska 35

05-070 Sulejéwek

Polska
dla produktéw / kategoria produktow:

Sterylne i niesterylne przyrzady medyczne z tworzyw sztucznych
stosuje system zarzadzania jako$cia, czym spelnia wymagania Dyrektywy 93/42/EEC Wyroby
Medyczne, Aneks II.

Numer raportu auditu: NE/1039/2020

Niniejszy certyfikat jest wazny w przypadku pozytywnych corocznych audytow nadzoru do
2024-05-26.

apmss Wydany przez NEOEMKI LLC, Jednostke Notyfikowana o numerze identyfikacyjnym 1011.

= Ceryfikat jest wazny wylacznie z zalagcznikiem.
w
e .
Wydanie: 2
FLJLH ydanie

Wydany po raz pierwszy przez Directorate of Device Testing and Clinical Engineering (EMKI)
w dniu 27 kwietnia 2020 r.

Budapeszt, 2021-02-22
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ZALACZNIK DO CERTYFIKATU CE

Strona 1 z 1
Informacja dodatkowa do Certyfikatu o numerze 5-881-200-2004

Niniejszy certyfikat jest wazny dla nastepujacych produktéw klasy Ila i ITb:

Rurki intubacyjne, klasa Ila

Akcesoria do rurek intubacyjnych, klasa Ila
Prowadnice, klasa I1a

Rurki dooskrzelowe jednokanalowe i dwukanalowe, klasa ITa
Akcesoria i laczniki do rurek dooskrzelowych, klasa Ila
Rurki dooskrzelowe tracheostomijne, klasa Ila

Maski krtaniowe, klasa Ila

HiCapno, klasa Ila

Cewniki do odsysania, klasa Ila

Zglebniki zoladkowe, klasa Ila

Zglebniki dwunastnicze, klasa I1a

Koncéwki do odsysania pola, klasa Ila

Koncowki do odsysania pola, z drenem, klasa Ila
Koncowki do odsysania pola z filtrem, klasa Ila
Zamkniety system do odsysania, klasa Ila

Rury oddechowe silikonowane, klasa Ila

Zestaw do krikotyroidotomii, klasa Ila

Zestaw drenow do ekstrakcji wlosow, klasa Ila

Zestaw drenow do implantacji wloséw, klasa Ila
Zestaw do przezskornej tracheostomii, klasa Ila

Rurki tracheostomijne, klasa IIb

Rurki tracheostomijne KAN, klasa IIb

Rurki tracheostomijne SUMINI, klasa IIb

Akcesoria do rurek tracheostomijnych, klasa IIb
Cewniki do karmienia, klasa I1b

Cewniki urologicznie Nelatona, Tiemanna, Couvelaire’a, klasa ITb

Niniejszy certyfikat jest wazny dla produktow klasy I ponizej wymienionych *:

Rurki ustno-gardlowe Przedluzacze, dreny do ssaka
Cewniki do podawania tlenu przez nos Laczniki
Rurki nosowo-gardlowe Dreny, dreny z rozszerzeniem, dreny silikonowe

* Ocena systemu jakosci jest ograniczona do aspektow produkcji zwigzanych z zabezpieczaniem i
utrzymaniem sterylnego stanu produktu.

Wydanie: 2 Data: 2021-02-22 Wydano po raz pierwszy: 2020-04-27
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Cewnik do karmienia

= wykonany z medycznego PVC
= ,Zmrozona” powierzchnia zewnetrzna
= barwny kod zatyczek Luer

’h = miekki, gtadko zakonczony koniec

2 = dwa otwory boczne

= skalowany co 1 cm

= linia rtg

= bez lateksu, bez ftalanéw

= jatowy, jednorazowego uzytku

7 HEElED kolor dtugosc nr katalogowy
i ¥ [CH/FG] [mm]

I i 4 400 50-0400
i | 5 400 50-0500
2\ 6 400 50-0600
e 8 400 50-0800
ALS 10 400 50-1000
12 400 50-1200
4 1000 51-0400
5 1000 51-0500
6 1000 51-0600
8 1000 51-0800
10 1000 51-1000
12 1000 51-1200

Cewnik do kontrolowanego odsysania

= wykonany z medycznego PVC

= ,zmrozona” powierzchnia zewnetrzna

» barwny kod konektoréw

= dwa otwory boczne naprzeciwlegte

» otwdr centralny z zaokraglonymi krawedziami
= bezftalanowy w wersji skalowanej

= bez lateksu

= jatowy, jednorazowego uzytku

typ {(‘Z,:ITI:ZE kolor dELri?nﬁc nr katalogowy

6 400 71-0600

8 400 71-0800

10 550 71-1000

prosty 12 550 71-1200
14 550 71-1400

16 550 71-1600

18 550 71-1800

4 400 71-0420

5 400 71-0520

6 400 71-0620

prosty 8 400 71-0820
skalowany 10 600 71-1020
12 600 71-1220

14 600 71-1420

16 600 71-1620

18 600 71-1820
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