
Logo : TUV SUD Product Service 

Certyfikat WE 
System zapewnienia jakości produkcji 
Dyrektywa 93/42/EWG dotycząca wyrobów medycznych (MDD) Załącznik V 
(Wyroby klasy IIa, IIb, lub III)  
Numer  G2 086250 0018 Rev.01 
 

Wytwórca:   Ningbo Luke Medical Devices Co. Ltd.  
Gujiayan, Yangming Road 
315400 Yuyao City, Zhejiang Province, Chiny  

 

Kategoria produktu:  Maska krtaniowa 
    Zgłębniki do karmienia, Rurki do drenażu 
    Rurki intubacyjne, Maski tlenowe,  
    Cewniki do odsysania, Kaniule nosowe 

Jednorazowe obwody oddechowe,  
Wymienniki ciepła i wilgoci,  
Filtry oddechowe,  
Resuscytatory ręczne,  
Systemy drenażu ran,  
Zestawy do infuzji z precyzyjnym filtrem jednorazowego użytku,  
Dwuświatłowe rurki dooskrzelowe,  
Jednorazowego użytku zestaw anestezjologiczny,  
Zestaw do cewnikowania  
Jednorazowe rurki blokujące dooskrzelowe,  
Maska anestezjologiczna, Łącznik – martwa przestrzeń,  
Rurka ssąca z uchwytem Yankauer,  
Maski z Nebulizatorem, Rurki tracheostomijne 

 

Jednostka certyfikująca TUV SUD Product Service GmbH deklaruje, iż wspomniany wytwórca wdrożył system 
zapewnienia jakości dla produkcji i kontroli odpowiednich urządzeń / kategorii urządzeń , zgodnie z MDD 
załącznikiem V . Ten system zapewnienia jakości jest zgodny z wymaganiami niniejszej dyrektywy i podlega 
okresowej kontroli. Do obrotu wyrobów klasy IIb i III dodatkowy  załącznik III certyfikatu  jest obowiązkowy . 
Patrz również uwagi na odwrocie. 

Numer raportu:  SH19651EXT01 
 
Ważny od:  2020-01-08 
Ważny do :  2024-05-26 
       
  
Data, 2020-01-08  Podpis: /-/nieczytelny    
   Christoph Dicks 
   Kierownik Jednostki Notyfikowanej  
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TUV SUD Product Service GmbH – Zertifizierstelle – Ridlerstrasse 65 – 80339 Monachium, Niemcy 
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Dyrektywa 93/42/EWG dotycząca wyrobów medycznych (MDD) Załącznik  V 
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Zakład produkcyjny:   Ningbo Luke Medical Devices Co. Ltd.  
Gujiayan, Yangming Road 
315400 Yuyao City, Zhejiang Province, Chiny  
 
CANACK TECHNOLOGY LTD. 
Room 701, Unit B, Wenjin Building, No. 116 
Wensan Road, 310012 Hangzhou, Chiny 
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TUV SUD Product Service GmbH jest Organem  Notyfikującym o numerze identyfikacyjnym 0123 
 
TUV SUD Product Service GmbH – Zertifizierstelle – Ridlerstrasse 65 – 80339 Monachium, Niemcy  
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