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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 





TŁUMACZENIE Z JĘZYKA ANGIELSKIEGO 
 

/papier firmowy/ 
29 czerwca 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 Kaniula dotętnicza Art-Can z zaworem odcinającym 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 











Declara bajo su exclusiva responsabilidad que los productos listados a continuación:
Declares under its sole responsibility that the medical devices listed below:

MEDI CARE SYSTEM S.L.U.
SRN: ES-MF-000008420
Abat Escarré 15, 08302 Mataró, SPAIN
T. +34 937 570 048 - F. +34 937 414 068
Email. info@medisystemsl.com - www.medicaresystem.es

DECLARACIÓN DE CONFORMIDAD UE
EU DECLARATION OF CONFORMITY

Firmado en Mataró a 8 de Junio 2022
Signed in Mataró on June 8th, 2022

David Rodríguez
Técnico responsable

Technical Director

SVC2476
SVC2476XL
SVC2476XL RT
SVC2476XL2

SALVACEL
Basic UDI-DI:  843603535SVCN6

Sujeciones suaves y ligeras para pacientes alterados 
o desorientados.
Preventive light & soft restraint for disoriented or 
altered patients.

Están clasificados como CLASE I No Estéril y han sido fabricados cumpliendo los 
requisitos esenciales establecidos en el Reglamento (EU) 2017/745 del Parlamento 
Europeo relativo a productos sanitarios que le son de aplicación.
Are classified as CLASS I Non-sterile, and have been manufactured in accordance 
with the requirements specified in the Regulation (EU) 2017/745 of the European 
Parliament for Medical Devices. 
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                             Verson: 01 

 

 EC Declaration of Conformity 

Manufacturer:                           Whose single Authorized Representative: 
 

Ningbo Greatcare Trading Co., Ltd. 

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

Yinzhou, 315105 Ningbo, Zhejiang  China 

Greatcare Medical GmbH 

Bonner Str. 31, 50389 Wesseling，Germany 

DIMDI No.: DE/00000 44366 

Declares that the MDR described hereafter 

 

Disposable Medical Razor  

EMDN code：V0199  

Model: GCS000101/ GCS000102/ GCS010101/ GCS010103/ GCS000104/ GCS000105/ 

GCS000106/ GCS000121/ GCS000122/ GCS000123/ GCS000215/ GCS000201/ GCS000216 

Basic UDI-DI: 697442996razorPP 

SRN:  

This Declaration of Conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer: Ningbo Greatcare 

Trading Co., Ltd  

Conformity Assessment Route Annex II and Annex III according to EU 2017/745. Applicable Standard: 

EN ISO 13485:2016; EN 14971:2019; EN 1041:2008; EN 15223-1:2016; EN 62366-1:2015; MEDDEV 2.7/1 Rev. 

4:2016; ISO 10993-1:2018; ISO 10993-10:2010. ISO 10993-05:2009. 

Meet the provisions of the Council Regulation EU 2017/745 and Annex I which apply to them, The medical device 

has been assigned to Class I, based on rule 1 of Annex VIII Chapter III of the Regulation EU 2017/745 MDR. It 

bears the mark 

 

 

 

Meets the provisions of the Regulation EU 2017/745(MDR) which apply to it. The declaration 

is valid in connection with the “final inspection report” of the device 

 

 Ningbo， May 10.2021                                        ,regulatory person                                                                                  

_________________________   ______________________________  

 

 Place, date  Name ,function  



TŁUMACZENIE Z JĘZYKA ANGIELSKIEGO 
/logo firmy/           wersja: 01 

 

DEKLARACJA ZGODNOŚCI UE 

 

Wytwórca:       Upoważniony Przedstawiciel:  

       

Ningbo Greatcare Trading Co., Ltd    Greatcare Medical GmbH 

Unit 93, Building 12, No. 818, Qiming Road,    Bonner Str. 31 50389 Wesseling, Niemcy 

Yinzhou, 315105 Ningbo, Zhejiang, Chiny   DIMDI No: DE/00000 44366 

 

oświadcza, że MDR opisany poniżej 

 

Golarka jednorazowego użytku 

Kod EMDN: V0199  

 

Model:  

GCS000101/ GCS000102/ GCS010101/ GCS010103/ GCS000104/ GCS000105/ GCS000106/ GCS000121/ 

GCS000122/ GCS000123/ GCS000215/ GCS000201/ GCS000216 

Basic UDI-DI: 697442996 ostrze PP 

SRN: 

Niniejsza deklaracja zgodności została wydana na wyłączną odpowiedzialność producenta: Ningbo Greatcare Trading 

Co., Ltd 

Ścieżka oceny zgodności Załącznik II i Załącznik III zgodnie z UE 2017/45. Obowiązująca norma:  EN ISO 13485:2016; 

EN 14971:2019; EN 1041:2008; EN 15223-1:2016; EN 62366-1:2015; MEDDEV 2.7/1 Rev. 4:2016; ISO 10993-1:2018; 

ISO 10993-10:2010. ISO 10993-05:2009.  

 

Spełniając przepisy rozporządzenia rady UE 2017/745 i załącznika I, które mają do nich zastosowanie, wyrób 

medyczny został przypisany do klasy I, na podstawie zasady 1 załącznika VIII rozdział III rozporządzenia UE 2017/745 

MDR. Jest on opatrzony znakiem 

 

 

 

Spełnia przepisy rozporządzenia UE 2017/745 (MDR), które mają do niego zastosowanie. Deklaracja jest ważna 

razem z "raportem z kontroli końcowej" wyrobu. 

 

Ningbo, 10 Maja 2021                  /podpis/ 

/miejsce, data/                                                                                       Lin Ting, Regulatory Affairs 

                              /imię i stanowisko/                                                                











 

 

 

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,   
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SRN: PL-MF-000000410 

  

 
Oświadczamy na wyłączną odpowiedzialność, że wyrób medyczny: 

 
Staza 
 
model*: STAZA TAKTYCZNA CAT  
 
(*szczegółowy wykaz wyrobów objętych niniejszą deklaracją zgodności zawarty jest w dokumencie TD-05-I.1.1.b-1.3 – Identyfikacja – załącznik nr 1, 
dane partii produkcyjnej – dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01 – załącznik nr 2) 

 

klasyfikacja:  

▪ klasa I, reguła 1 (zgodnie z Załącznikiem VIII Rozporządzenia (UE) 2017/745) 

kod Basic UDI-DI: 59079968V9003TD 

przewidziane zastosowanie: Wyrób przeznaczony do użycia w przypadku zranienia kończyn z masywnym krwawieniem 
tętniczym lub żylnym, niemożliwym do opanowania tradycyjnymi sposobami. 

 
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-05-I.4.c-1 – załącznik nr 3. 

 

miejsce i data wydania: Zabrze, dnia 4.04.2022 r.  

imię i nazwisko: Bożena Smolnik  
stanowisko: Product Manager ……………………………………………… 

podpis  
(z upoważnienia Prezesa Zarządu Komplementariusza)   
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