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Dokument nr: WL-DOC-004-01A 

 

Deklaracja zgodności 
 

Wytwórca: Well Lead Medical Co., Ltd. 

 C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong 511434 Panyu, Guangzhou, Chińska 

Republika Ludowa 

Przedstawiciel w 

Europie: 
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) 

Eiffestraße 80, 20537 Hamburg, NIEMCY 

Nazwa produktu: Silikonowy cewnik Foleya 

Model lub 

rozmiar: 

Zob. Załącznik 

Kod GMDN: 64444 

 

Klasyfikacja (dyrektywa w sprawie wyrobów medycznych, Załącznik IX): IIb, Reguła 5 

 

Procedura oceny zgodności: Załącznik II z wyłączeniem ust. 4  

 

Niniejszym oświadczamy na naszą wyłączną odpowiedzialność, że wymienione powyżej produkty 

spełniają postanowienia poniższych norm i dyrektyw Rady Europejskiej transponowanych do przepisów 

krajowych. Wszelka dokumentacja wspierająca jest przechowywana w siedzibie wytwórcy. Niniejsza 

deklaracja zgodności została wydana na naszą wyłączną odpowiedzialność. 

 

DYREKTYWY 

 

Dyrektywy mające ogólne zastosowanie: DYREKTYWA RADY 93/42/EWG z 14 czerwca 1993 w 

sprawie wyrobów medycznych, zmieniona dyrektywą Rady 2007/47/WE 

 

Jednostka Notyfikowana: TÜV SÜD Product Service GmbH, Ridlerstr. 65, 80339 München, 

Niemcy 

Numer indentyfikacyjny: CE0123 

Certyfikat(y) (WE): G1 038814 0079 wer. 00 

Data ważności Certyfikatu: 26.05.2024 r. 

Oznakowanie WE 

począwszy od: 
 

2005 r. 

Miejsce, data wydania: Guangzhou, 12.05.2020 r. 

Podpis: [nieczytelny podpis] 

Imię i nazwisko: Chen Yun Gui 

Stanowisko: Przedstawiciel Zarządu 

  

 

[pieczęć:] WELL LEAD MEDICAL CO. LTD. 

[w stopce:]  

Adres: C-4 # Jinhu Industrial Estate, Hualong, Panyu, Guanzghou, 511434 Chińska Republika 

Ludowa 

Tel.: + 88 20 84758878 

Strona internetowa: http://www.welllead.com.cn/ 
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Załącznik z wykazem kodów produktów – WL-DOC-004-01A Deklaracja zgodności – Silikonowy 

cewnik Foleya 

 
Rodzina 

produktów 

Opis Kod REF 

Silikonowy cewnik 

Foleya 

UNO FOLEY SLCN 2W CH06/1.5ML 5X250 INT UM43150601 

UNO FOLEY SLCN 2W CH08/3ML 5X250 INT UM43150803 

UNO FOLEY SLCN 2W CH10/5ML 5X250 INT UM43151005 

UNO FOLEY SLCN 2W CH12/10ML 10X200 INT UM41151210 

UNO FOLEY SLCN 2W CH14/10ML 10X200 INT UM41151410 

UNO FOLEY SLCN 2W CH16/10ML 10X200 INT UM41151610 

UNO FOLEY SLCN 2W CH18/10ML 10X200 INT UM41151810 

UNO FOLEY SLCN 2W CH20/10ML 10X200 INT UM41152010 

UNO FOLEY SLCN 2W CH22/10ML 10X200 INT UM41152210 

UNO FOLEY SLCN 2W CH24/10ML 10X200 INT UM41152410 

UNO FOLEY SLCN 2W CH26/10ML 10X200 INT UM41152610 

UNO FOLEY SLCN 2W CH12/10ML 1X30 INT UM41151210S 

UNO FOLEY SLCN 2W CH14/10ML 1X30 INT UM41151410S 

UNO FOLEY SLCN 2W CH16/10ML 1X30 INT UM41151610S 

UNO FOLEY SLCN 2W CH18/10ML 1X30 INT UM41151810S 

UNO FOLEY SLCN 2W CH20/10ML 1X30 INT UM41152010S 

UNO FOLEY SLCN 2W CH22/10ML 1X30 INT UM41152210S 

UNO FOLEY SLCN 2W CH24/10ML 1X30 INT UM41152410S 

UNO FOLEY SLCN 2W CH26/10ML 1X30 INT UM41152610S 

UNO FOLEY SLCN 2W CH16/30ML 5X250 INT UM41151630 

UNO FOLEY SLCN 2W CH18/30ML 5X250 INT UM41151830 

UNO FOLEY SLCN 2W CH20/30ML 5X250 INT UM41152030 

UNO FOLEY SLCN 2W CH22/30ML 5X250 INT UM41152230 

UNO FOLEY SLCN 2W CH24/30ML 5X250 INT UM41152430 

UNO FOLEY SLCN 2W CH26/30ML 5X250 INT UM41152630 

CARE FOLEY SLC 2W CH12/10ML SYR 5X250INT UM41151210P 

CARE FOLEY SLC 2W CH14/10ML SYR 5X250INT UM41151410P 

CARE FOLEY SLC 2W CH16/10ML SYR 5X250INT UM41151610P 

CARE FOLEY SLC 2W CH18/10ML SYR 5X250INT UM41151810P 

CARE FOLEY SLC 2W CH20/10ML SYR 5X250INT UM41152010P 

CARE FOLEY SLC 2W CH22/10ML SYR 5X250INT UM41152210P 

CARE FOLEY SLC 2W CH24/10ML SYR 5X250INT UM41152410P 

CARE FOLEY SLCN 2W CH12/10ML SGL 1X30INT UM41151210PS 

CARE FOLEY SLCN 2W CH14/10ML SGL 1X30INT UM41151410PS 

CARE FOLEY SLCN 2W CH16/10ML SGL 1X30INT UM41151610PS 

CARE FOLEY SLCN 2W CH18/10ML SGL 1X30INT UM41151810PS 

CARE FOLEY SLCN 2W CH20/10ML SGL 1X30INT UM41152010PS 

CARE FOLEY SLCN 2W CH22/10ML SGL 1X30INT UM41152210PS 

CARE FOLEY SLCN 2W CH24/10ML SGL 1X30INT UM41152410PS 

CARE FEM SLC 2W CH12/10ML SYR 5X250 INT UM41171210P 

CARE FEM SLC 2W CH14/10ML SYR 5X250 INT UM41171410P 

CARE FEM SLC 2W CH16/10ML SYR 5X250 INT UM41171610P 

CARE FEM SLC 2W CH18/10ML SYR 5X250 INT UM41171810P 

CARE FEM SLC 2W CH20/10ML SYR 5X250 INT UM41172010P 

CARE FEM SLC 2W CH22/10ML SYR 5X250 INT UM41172210P 

CARE FEM SLC 2W CH24/10ML SYR 5X250 INT UM41172410P 

CARE FEM SLC 2W CH12/10ML SYR GL1X30INT UM41171210PS 

CARE FEM SLC 2W CH14/10ML SYR GL1X30INT UM41171410PS 

CARE FEM SLC 2W CH16/10ML SYR GL1X30INT UM41171610PS 

CARE FEM SLC 2W CH18/10ML SYR GL1X30INT UM41171810PS 

CARE FEM SLC 2W CH20/10ML SYR GL1X30INT UM41172010PS 

CARE FEM SLC 2W CH22/10ML SYR GL1X30INT UM41172210PS 

CARE FEM SLC 2W CH24/10ML SYR GL1X30INT UM41172410PS 



UNO FEM FOLEY SLCN 2W CH12/10ML 1X30 INT UM41171210S 

UNO FEM FOLEY SLCN 2W CH14/10ML 1X30 INT UM41171410S 

UNO FEM FOLEY SLCN 2W CH16/10ML 1X30 INT UM41171610S 

UNO FEM FOLEY SLCN 2W CH18/10ML 1X30 INT UM41171810S 

UNO FEM FOLEY SLCN 2W CH20/10ML 1X30 INT UM41172010S 

UNO FEM FOLEY SLCN 2W CH22/10ML 1X30 INT UM41172210S 

UNO FEM FOLEY SLCN 2W CH24/10ML 1X30 INT UM41172410S 

UNO FOLEY SLCN 3W CH18/30ML 5X250 INT UM45151830 

UNO FOLEY SLCN 3W CH20/30ML 5X250 INT UM45152030 

UNO FOLEY SLCN 3W CH22/30ML 5X250 INT UM45152230 

UNO FOLEY SLCN 3W CH24/30ML 5X250 INT UM45152430 

Sillikonowy cewnik 

Foleya z końcówką 

Tiemanna 

CARE TIEM SLC 2W CH12/10ML SYR 5X250INT UM41161210P 

CARE TIEM SLC 2W CH14/10ML SYR 5X250INT UM41161410P 

CARE TIEM SLC 2W CH16/10ML SYR 5X250INT UM41161610P 

CARE TIEM SLC 2W CH18/10ML SYR 5X250INT UM41161810P 

CARE TIEM SLC 2W CH20/10ML SYR 5X250INT UM41162010P 

CARE TIEM SLC 2W CH22/10ML SYR 5X250INT UM41162210P 

CARE TIEM SLC 2W CH24/10ML SYR 5X250INT UM41162410P 

CARE TIEM SLC 2W CH12/10ML SYR SGL1X30INT UM41161210PS 

CARE TIEM SLC 2W CH14/10ML SYR SGL1X30INT UM41161410PS 

CARE TIEM SLC 2W CH16/10ML SYR SGL1X30INT UM41161610PS 

CARE TIEM SLC 2W CH18/10ML SYR SGL1X30INT UM41161810PS 

CARE TIEM SLC 2W CH20/10ML SYR SGL1X30INT UM41162010PS 

CARE TIEM SLC 2W CH22/10ML SYR SGL1X30INT UM41162210PS 

CARE TIEM SLC 2W CH24/10ML SYR SGL1X30INT UM41162410PS 

UNO TIEM FOLEY SLCN 2W CH12/10ML 1X30INT UM41161210S 

UNO TIEM FOLEY SLCN 2W CH14/10ML 1X30INT UM41161410S 

UNO TIEM FOLEY SLCN 2W CH16/10ML 1X30INT UM41161610S 

UNO TIEM FOLEY SLCN 2W CH18/10ML 1X30INT UM41161810S 

UNO TIEM FOLEY SLCN 2W CH20/10ML 1X30INT UM41162010S 

UNO TIEM FOLEY SLCN 2W CH22/10ML 1X30INT UM41162210S 

UNO TIEM FOLEY SLCN 2W CH24/10ML 1X30INT UM41162410S 
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Appendix Product Code List - WL-DOC-004-01A Declaration of Conformity-All Silicone Foley Catheter 

 

Product family Description REF Code 

Silicone Foley Catheter 

UNO FOLEY SLCN 2W CH06/1.5ML 5X250 INT UM43150601 

UNO FOLEY SLCN 2W CH08/3ML 5X250 INT UM43150803 

UNO FOLEY SLCN 2W CH10/5ML 5X250 INT UM43151005 

UNO FOLEY SLCN 2W CH12/10ML 10X200 INT UM41151210 

UNO FOLEY SLCN 2W CH14/10ML 10X200 INT UM41151410 

UNO FOLEY SLCN 2W CH16/10ML 10X200 INT UM41151610 

UNO FOLEY SLCN 2W CH18/10ML 10X200 INT UM41151810 

UNO FOLEY SLCN 2W CH20/10ML 10X200 INT UM41152010 

UNO FOLEY SLCN 2W CH22/10ML 10X200 INT UM41152210 

UNO FOLEY SLCN 2W CH24/10ML 10X200 INT UM41152410 

UNO FOLEY SLCN 2W CH26/10ML 10X200 INT UM41152610 

UNO FOLEY SLCN 2W CH12/10ML 1X30 INT UM41151210S 

UNO FOLEY SLCN 2W CH14/10ML 1X30 INT UM41151410S 

UNO FOLEY SLCN 2W CH16/10ML 1X30 INT UM41151610S 

UNO FOLEY SLCN 2W CH18/10ML 1X30 INT UM41151810S 

UNO FOLEY SLCN 2W CH20/10ML 1X30 INT UM41152010S 

UNO FOLEY SLCN 2W CH22/10ML 1X30 INT UM41152210S 

UNO FOLEY SLCN 2W CH24/10ML 1X30 INT UM41152410S 

UNO FOLEY SLCN 2W CH26/10ML 1X30 INT UM41152610S 

UNO FOLEY SLCN 2W CH16/30ML 5X250 INT UM41151630 

UNO FOLEY SLCN 2W CH18/30ML 5X250 INT UM41151830 

UNO FOLEY SLCN 2W CH20/30ML 5X250 INT UM41152030 

UNO FOLEY SLCN 2W CH22/30ML 5X250 INT UM41152230 

UNO FOLEY SLCN 2W CH24/30ML 5X250 INT UM41152430 

UNO FOLEY SLCN 2W CH26/30ML 5X250 INT UM41152630 

CARE FOLEY SLC 2W CH12/10ML SYR 5X250INT UM41151210P 

CARE FOLEY SLC 2W CH14/10ML SYR 5X250INT UM41151410P 

CARE FOLEY SLC 2W CH16/10ML SYR 5X250INT UM41151610P 

CARE FOLEY SLC 2W CH18/10ML SYR 5X250INT UM41151810P 

CARE FOLEY SLC 2W CH20/10ML SYR 5X250INT UM41152010P 

CARE FOLEY SLC 2W CH22/10ML SYR 5X250INT UM41152210P 

CARE FOLEY SLC 2W CH24/10ML SYR 5X250INT UM41152410P 

CARE FOLEY SLCN 2W CH12/10ML SGL 1X30INT UM41151210PS 

CARE FOLEY SLCN 2W CH14/10ML SGL 1X30INT UM41151410PS 

CARE FOLEY SLCN 2W CH16/10ML SGL 1X30INT UM41151610PS 

CARE FOLEY SLCN 2W CH18/10ML SGL 1X30INT UM41151810PS 

CARE FOLEY SLCN 2W CH20/10ML SGL 1X30INT UM41152010PS 

CARE FOLEY SLCN 2W CH22/10ML SGL 1X30INT UM41152210PS 

CARE FOLEY SLCN 2W CH24/10ML SGL 1X30INT UM41152410PS 
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CARE FEM SLC 2W CH12/10ML SYR 5X250 INT UM41171210P 

CARE FEM SLC 2W CH14/10ML SYR 5X250 INT UM41171410P 

CARE FEM SLC 2W CH16/10ML SYR 5X250 INT UM41171610P 

CARE FEM SLC 2W CH18/10ML SYR 5X250 INT UM41171810P 

CARE FEM SLC 2W CH20/10ML SYR 5X250 INT UM41172010P 

CARE FEM SLC 2W CH22/10ML SYR 5X250 INT UM41172210P 

CARE FEM SLC 2W CH24/10ML SYR 5X250 INT UM41172410P 

CARE FEM SLC 2W CH12/10ML SYR GL1X30INT UM41171210PS 

CARE FEM SLC 2W CH14/10ML SYR GL1X30INT UM41171410PS 

CARE FEM SLC 2W CH16/10ML SYR GL1X30INT UM41171610PS 

CARE FEM SLC 2W CH18/10ML SYR GL1X30INT UM41171810PS 

CARE FEM SLC 2W CH20/10ML SYR GL1X30INT UM41172010PS 

CARE FEM SLC 2W CH22/10ML SYR GL1X30INT UM41172210PS 

CARE FEM SLC 2W CH24/10ML SYR GL1X30INT UM41172410PS 

UNO FEM FOLEY SLCN 2W CH12/10ML 1X30 INT UM41171210S 

UNO FEM FOLEY SLCN 2W CH14/10ML 1X30 INT UM41171410S 

UNO FEM FOLEY SLCN 2W CH16/10ML 1X30 INT UM41171610S 

UNO FEM FOLEY SLCN 2W CH18/10ML 1X30 INT UM41171810S 

UNO FEM FOLEY SLCN 2W CH20/10ML 1X30 INT UM41172010S 

UNO FEM FOLEY SLCN 2W CH22/10ML 1X30 INT UM41172210S 

UNO FEM FOLEY SLCN 2W CH24/10ML 1X30 INT UM41172410S 

UNO FOLEY SLCN 3W CH18/30ML 5X250 INT UM45151830 

UNO FOLEY SLCN 3W CH20/30ML 5X250 INT UM45152030 

UNO FOLEY SLCN 3W CH22/30ML 5X250 INT UM45152230 

UNO FOLEY SLCN 3W CH24/30ML 5X250 INT UM45152430 

Tiemann Tip Silicone Foley 

Catheter 

CARE TIEM SLC 2W CH12/10ML SYR 5X250INT UM41161210P 

CARE TIEM SLC 2W CH14/10ML SYR 5X250INT UM41161410P 

CARE TIEM SLC 2W CH16/10ML SYR 5X250INT UM41161610P 

CARE TIEM SLC 2W CH18/10ML SYR 5X250INT UM41161810P 

CARE TIEM SLC 2W CH20/10ML SYR 5X250INT UM41162010P 

CARE TIEM SLC 2W CH22/10ML SYR 5X250INT UM41162210P 

CARE TIEM SLC 2W CH24/10ML SYR 5X250INT UM41162410P 

CARE TIEM SLC 2W CH12/10ML SYR SGL1X30INT UM41161210PS 

CARE TIEM SLC 2W CH14/10ML SYR SGL1X30INT UM41161410PS 

CARE TIEM SLC 2W CH16/10ML SYR SGL1X30INT UM41161610PS 

CARE TIEM SLC 2W CH18/10ML SYR SGL1X30INT UM41161810PS 

CARE TIEM SLC 2W CH20/10ML SYR SGL1X30INT UM41162010PS 

CARE TIEM SLC 2W CH22/10ML SYR SGL1X30INT UM41162210PS 

CARE TIEM SLC2W CH24/10ML SYR SGL1X30INT UM41162410PS 

UNO TIEM FOLEY SLCN 2W CH12/10ML 1X30INT UM41161210S 

UNO TIEM FOLEY SLCN 2W CH14/10ML 1X30INT UM41161410S 

UNO TIEM FOLEY SLCN 2W CH16/10ML 1X30INT UM41161610S 

UNO TIEM FOLEY SLCN 2W CH18/10ML 1X30INT UM41161810S 
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UNO TIEM FOLEY SLCN 2W CH20/10ML 1X30INT UM41162010S 

UNO TIEM FOLEY SLCN 2W CH22/10ML 1X30INT UM41162210S 

UNO TIEM FOLEY SLCN 2W CH24/10ML 1X30INT UM41162410S 

 







[Dokument sporządzony na papierze firmowym TÜV SÜD Product Service GmbH.] 

 

[znak graficzny ZLG] 

Wyznaczono przez Zentralstelle der Länder für Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und 

Medizinprodukten, www.zlg.de 

ZLG-BS-244.10.08 

[kod QR i znak graficzny TÜV SÜD Product Service] 

 

Certyfikat WE 

Pełny System Zapewnienia Jakości 

Dyrektywa 93/42/EWG w sprawie wyrobów medycznych, załącznik II z wyłączeniem ust. 4  

(wyroby klasy IIa, IIb lub III) 

Nr G1 038814 0079 wersja 00 

 

Wytwórca:  Well Lead Medical Co., Ltd 

C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong 

511434 Panyu, Guangzhou 

CHIŃSKA REPUBLIKA LUDOWA 

 

Kategoria(e) produktów: lateksowy cewnik Foleya, silikonowy cewnik Foleya, cewnik Foleya 

z czujnikiem temperatury, zestaw cenika Foleya, rurka tracheostomijna 

 

 

Jednostka Certyfikująca TÜV SÜD Product Service GmbH deklaruje, że wyżej wymieniony wytwórca 

wdrożył system zapewnienia jakości w zakresie projektowania, wytwarzania oraz końcowej kontroli 

odpowiednich kategorii wyrobu/wyrobów zgodnie z załącznikiem II do dyrektywy w sprawie wyrobów 

medycznych. Ten system zapewnienia jakości spełnia postanowienia wspomnianej dyrektywy i podlega 

okresowym kontrolom. Dla potrzeb wprowadzania do obrotu wyrobów klasy III obowiązkowe jest 

uzyskanie dodatkowego certyfikatu zgodnie z załącznikiem II ust. 4. Patrz także uwagi na odwrocie. 

 

Raport nr:  SH19080CN01 

 

Ważność od:  31.03.2020 r. 

Ważność do:  26.05.2024 r. 

 

Data: 31.03.2020 r.  [nieczytelny podpis] 

Christoph Dicks 

Kierownik ds. certyfikacji/Jednostki Notyfikowanej 

 

Strona 1 z 1 

TÜV SÜD Product Service GmbH jest Jednostką Notyfikowaną o numerze identyfikacyjnym 0123. 

 

TÜV SÜD Product Service GmbH – Jednostka Certyfikująca – Ridlerstraße 65 – 80339 Monachium – 

Niemcy 
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