
 

B!i 
Medical Tech lndustry 

LT. <,\ 'fl·\1[;'i1:!ff  f  HCPNO  (')Cl• .\ll'Dl(-\L[ KONFORMITATSERKLARUNG / DECLARATION DE CONFORMITE 
  DEKLARACJA ZGODNOŚCI  

 
 

Name und Adresse der Firma 
Nom et adresse de l'entreprise 
Nazwa i adres firmy 

BS MEDICAL TECH INDUTRY 
2 rue de l'avenir 
67470 NIEDERROEDERN 
FRANKREICH 

 
Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass / Nous declarons sous notre propre responsabilite que / 
Deklarujemy na naszą wyłączną odpowiedzialność, że 

 

das Medizinprodukt 
le dispositif medical 
wyrób medyczny 

 

Zestaw do nefrostomii (Cewnik, Igła, Prowadnica, Akcesoria) 

 
 

 
 

allen Anforderungen der Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG und 2007/47 EG entspricht, die anwendbar sind / 
remplit toutes !es exigences de la directive sur les dispositifs medicaux 93/42/CEE et 2007/47CE qui le concernent / 
spełnia wymagania dyrektywy 93/42/EEC i 2007/47 EC, do której mają zastosowanie. 

 
Angewandte harmonisierte Normen, nalionale 
Normen oder andere normative Dokumente 
Normes harmonisees, normes nationales et 
autres documents normatifs appliques 
Zastosowane zharmonizowane normy, standardy 
krajowe lub inne dokumenty normatywne  

Allgemeine Normen    

NF EN 556-1  NF EN ISO 11737-1 

NF EN 868-5 
 

NF EN ISO 13485 

NF EN 1041+A1 NF EN ISO 14971 

NF EN ISO 10993-1 NF EN ISO 15223-1 

NF EN ISO 10993-7 NF EN 62366 
 

NF EN ISO 11 135-1 
Richtlinie 93/42EWG und 2007/47 
EG Liber Medizinprodukte 

NF EN ISO 11607-1 Meddev 2.7.1 

NF EN ISO 11607-2   

   

Spezifische Normen   

ASTM F 1980  NF EN 1618 

NF EN 1617  NF EN 20594 -1 

NF EN ISO 11070  NF EN 1616/Al 
NF EN ISO 9626  NF EN ISO 9626/Al 

Konformitatsbewertungsverfahren 
Procedure d'evaluation de la conformite Der Vorgaben der Europaischen Richtlinie 93/42 EWG und 2007/47 EG iiber 
Procedura oceny zgodności Medizinprodukte 
Konformitatsbewertungsstelle (falls beigezogen) 

Organe resp. de l'evaluat. de la conformite (si 

•QS
 

consulte) 
Jednostka Notyfikująca (w razie konsultacji) 

 
 
 

QS Zurich AG 
Postfach 6335 

CH-8050 Zurich 

 
 

Niederroedern, den 10/01/2017 

Ort, Datum I Lieu, dale Place, data 

 
 

Bertrand Basch : Manager 
 
 
 

Name und Funktion / Nom et fonction I Nazwisko i funkcja 
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der Klasse / 
de la classe / 
klasy 

llb 

Nach Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG 
selen l'annexe IX de la direclive 93/42/CEE 
zgodnie z załącznikiem IX dyr. 93/42/EEC 













Tłumaczenie z języka angielskiego 
 
Certyfikat CE 
Pełny System Zarządzania jakością 
Dyrektywa 93/42/EEC dla Wyrobów Medycznych, Aneks II z wyłączeniem (4) 
 
Numer rejestracyjny:  HD 1957139-1 
 
Wytwórca:   BS Medical Tech Industry SAS 
    2 rue de l’Avenir 
    67470 Niederroedern 
    Francja 
 
Produkty: Produkty i wyposażenie jednorazowego użytku do urologii i żywienia dojelitowego: 
 
 Cewniki moczowodowe 
 Stenty moczowodowe 
 Koszulka dostępu do moczowodu 
 Cewnik okluzyjny 
 Zestaw do nefrostomii 
 Zestaw do gastrostomii przezskórnej 

Dylatator ( komponent do nefrostomii ) 
 
Dla niżej wymienionych produktów certyfikat dotyczy jednie aspektu produkcji 
dotyczącego zabezpieczenie i stosowania sterylnych warunków: 
 
Adapter MLL ( komponent do nefrostomii ) 
Cewnik moczowodowy – łącznik 
Stent moczowodowy – łącznik 

 
Jednostka Notyfikowana niniejszym potwierdza, że dla wymienionych produktów zostały spełnione wymagania 
Aneksu II z wyłączeniem sekcji 4 dyrektywy 93/42/EEC.  Wymieniony powyżej wytwórca ustalił i stosuje system 
zarządzania jakością, który podlega okresowemu nadzorowi zdefiniowanemu przez Aneks II, sekcja 5 wyżej 
wymienionej dyrektywy. 
W celu wprowadzenia do obrotu produktów klasy III objętych niniejszym certyfikatem wymagany jest certyfikat 
projektowo – badawczy CE zgodnie z Aneksem II sekcja 4. 
 
Numer raportu:  3298680-90 
Ważny od:  2021-05-19 
Ważny do:  2024-05-26 
Data wydania:  2021-05-19 
 

/podpis nieczytelny/ 
Dr. K.Kluge 

TUV Rheinland LGA Products GmbH 
Tillystrasse 2, 90431 Nurnberg, Niemcy 

 
TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostką Notyfikowaną zgodnie z Dyrektywą 93/42/EEC dotyczącą wyrobów medycznych, o 
numerze identyfikacyjnym 0197. 
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