












 

 
Benannt durch/Designated by 

Zentralstelle der Ldnder 

fUr Gesundheltsschutz 
bel Arznelmltteln und 

Medlzlnprodukten  
 

ZLG-BS-244.10.08 

 
 

CE Sertifikatas 
Produkto kokybės užtikrinimo sistema 
Medicinos prietaisų Direktyva 93/42/EEC, Priedas II, išskyrus (4) skirsnį  
(Ila, Ilb ar Ill klasės priemonės) 

Nr. G1 106138 0002 Perž. 00 

 
Product Service 

 

Gamintojas: Marflow AG 
Sood g. 57 
8134 Adliswilis, Ciurichas  
Šveicarija 
 

 

Produkto kategorija  
(-os):                                  IIb klasė 

Dvigubas J formos stentas ir jų rinkiniai 
IIa klasė 
PCN kateteriai ir jų rinkiniai 
Ureteriniai kateteriai  
Malecot tipo kateteriai 
Pakartotinio įvedimo Malecot tipo kateteriai 
Suprapubiniai kateteriai 
Pintas kateteris 
Dviejų kanalų kateteriai 
Fascijų plėtėjai 
Amplatz plėtėjai ir jų rinkiniai  
Ureteriniai plėtėjai ir jų rinkiniai 
Ureteriniai balioniniai plėtėjai 
Dvigubas J tipo stentas ir jų rinkiniai  
Viengubas J tipo stentas 
Endopelotominis stentas 
Viela-pravedėjas 
IP adata 
Chiba adata 
Akmenų ištraukimo krepšelis 
Perk krepšelis 

 
Notifikuotoji įstaiga TUV SUD Product Service GmbH pareiškia, kad anksčiau minėtas 
gamintojas įdiegė produktų dizaino, gamybos ir galutinio atitinkamų prietaisų patikrinimo kokybės 
užtikrinimo sistemą, pagal Direktyvos II priedą. Ši kokybės Sistema apima prietaisų periodinių 
patikrinimų aspektus, kaip nurodyta Direktyvoje. III klasės prietaisų prekybai papildomai yra 
privalomas Direktyvos II priedo (4) sertifikatas. Žiūrėti pastabas kitoje pusėje.  

 
 

Ataskaita Nr.: 

 
 

Galioja nuo: 

Galioja iki: 

 
IND20190101 

 
 

2020-04-03 

2024-05-26 
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Benannt durch/Designated by 

Zentralstelle der Ldnder 

fUr Gesundheltsschutz 
bel Arznelmltteln und 

Medlzlnprodukten  
 

ZLG-BS-244.10.08 

 
 

CE Sertifikatas 
Produkto kokybės užtikrinimo sistema 
Medicinos prietaisų Direktyva 93/42/EEC, Priedas II, išskyrus (4) skirsnį  
(I klasės sterilios priemonės, sistemos ar procedūrų rinkiniai) 

Nr. G1S 106138 0003 Perž. 00 

 
Product Service 

 

Gamintojas: Marflow AG 
Sood g. 57 
8134 Adliswilis, Ciurichas  
Šveicarija 
 

 

Produkto kategorija  
(-os):                                  Is klasė 

Šlapimo surinkimo maišo jungtis 
Varpos spaustukas 
Ištraukėjas  
IUI kateteris be švirkšto 

 
Notifikuotoji įstaiga TUV SUD Product Service GmbH pareiškia, kad anksčiau minėtas 
gamintojas įdiegė produktų dizaino, gamybos ir galutinio atitinkamų prietaisų patikrinimo kokybės 
užtikrinimo sistemą, pagal Direktyvos II priedą. Ši kokybės Sistema apima prietaisų gamybos 
aspektus, susijusius su sterilių sąlygų užtikrinimu ir palaikymu, kaip nurodyta Direktyvoje. 
Atitinkamai kokybės Sistema yra periodiškai tikrinama. Žiūrėti pastabas kitoje pusėje. 

 
 

Ataskaita Nr.: 

 
 

Galioja nuo: 

Galioja iki: 

 
IND20190101 

 
 

2020-04-03 

2024-05-26 
 

 
  Data,  2020-04-03 
 
 

 
 
 
 
 
       No
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Marflow AG 
Alte Landstrasse 54, 
8546 Islikon, 
Switzerland 
 

 

 TÜV SÜD Product Service GmbH 

Receipt of formal application  

 

Reference: TPS1896_IIa 
 

To whom it may concern, 
 

Confirmation of the status of a formal application in the framework of Regulation EU 2023/607 
amending Regulations (EU) 2017/745 (in the following referenced as MDR) as regards the 
transitional provisions for certain medical devices and in vitro diagnostic medical devices. 

 

With this letter TÜV SÜD Product Service GmbH, designated under MDR and identified by the number 
0123 on NANDO, confirms that we have received a formal application in accordance with Section 
4.3, first subparagraph of Annex VII of MDR with the above stated manufacturer with the following 
 

SRN Number: CH-MF-000023766 
 

The devices covered by the formal application mentioned above are identified in the Table below.  

 
Please note that this letter only confirms the status of the formal application.  

To benefit from the additional transitional provisions in the framework of Regulation EU 
2023/607, TÜV SÜD Product Service GmbH and the manufacturer need to sign a written 
agreement in accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex VII of MDR latest 
until 26 September 2024.  

 

In case of inquiries please contact medical_devices@tuvsud.com. 
 

On behalf of the Notified Body TÜV SÜD Product Service GmbH, 

2024-05-22 
 

TÜV SÜD Product Service GmbH  
Medical and Health Services 

JSI. Rajkumar 

Conformity Assessment Responsible (CARE) 

 

Your reference/letter of Our reference/name Tel. extension/Email Fax extension Date Page 

106138 TPS1896_IIa Rajkumar.JSI@tuvsud.com -- 2024-05-22 1 of 4 
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Devices covered by the formal application in accordance with Section 4.3, first subparagraph of 
Annex VII of MDR  

 

Device name or Basic UDI-DI (under MDR application) 

 

 

PCN Catheter & Set, 76300006015KB 

 

 

Ureteral Catheter, 76300006013K7 

 

 

Malecot Catheter, 76300006010JZ 

 

 

Re- Malecot Catheter, 76300006012K5 

 

 

Suprapubic Catheter, 76300006016KD 

 

 

Braided Shaft Catheter (Ureteral Access Sheath), 76300006004K6 

 

 

Dual Lumen Catheter, 76300006069L2 

 

 

Fascial Dilator, 76300006008KE 

 

 

Amplatz Dilator & Set, 76300006027KJ 

 

 

Ureteral Dilator & Set, 76300006029KN 

 

 

Ureteral Balloon Dilator, 76300006005K8 

 

 

Double J Stent & Set, 76300006030K7 

 

 

Mono J Stent, 76300006006KA 

 

 

Endopyelotomy Stent, 76300006018KH 

 

 

Guidewire, 76300006023KA 
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Device name or Basic UDI-DI (under MDR application) 

 

 

IP Needle, 76300006002K2 

 

 

Chiba Needle, 76300006001JY 

 

 

Stone Basket, 76300006020K4 

 

 

Perk basket, 76300006003K4 

 

 

Nasal Biliary Drainage Catheter, 76300006076KX 

 

 

Percutaneous Transhepatic Biliary Drainage Catheter & Set, 76300006079L5 

 

 

Jejunal Feeding Tube, 76300006075KV 

 

 

Bilbao Dotter, 76300006078L3 

 

 

Sclerotherapy Needle, 76300006077KZ 

 

 

Biliary Pusher/ Deployer, 76300006082KS 

 

 

Gastro Stone Basket, 76300006055KP 

 

 

PEG Kit, 76300006047KQ 

 

 

Loop Basket, 76300006046KN 

 

 

Gastro Forceps, 76300006072KP 

 

 

Gastro Balloon Dilator, 76300006080KN 

 

 

Gastro Guidewire, 76300006024KC 

 

 



Confirmation Letter Template Regarding Amending 
Regulation (EU) 2023/607 

 

 

 

ID:246476  Revision:8–released Effective: 01 Mar 2024 Page 4 of 4 

 

 

Device name or Basic UDI-DI (under MDR application) 

 

Esophageal Dilator, 76300006048KS 

 

 

PTA Balloon Catheter, 76300006042KE 

 

 

Double J Stent & Set, 76300006085KY 

 

 

Urine Bag Connector, 76300006120K9 

 

 

Penile Clamp, 76300006128KR 

 

 

IUI Catheter without Syringe, 76300006097L7 

 

 

Evacuator, 76300006099LB 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  



EC Certificate
Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex II excluding (4)
(Devices in Class IIa, IIb or III)
No. G1 038814 0086 Rev. 01

Page 1 of 1
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: Well Lead Medical Co., Ltd.
C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong
511434 Panyu, Guangzhou
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Product Category(ies): Urethral Catheter，Connecting Tube with or 
without Yankauer Handle, Silicone Stomach Tube, 
Nelaton Catheter, Suction ToothBrush, 
Capnography CO2 Sampling Mask, O2+CO2 
Sampling Cannula, Bile T-Tube, Intermittent 
Catheter, Tracheal Tube, Endotracheal Tube Kit, 
Reinforced Endotracheal Tube, Endotracheal Tube 
with Evacuation Lumen, Laryngeal Mask Device, 
Intubating Stylet, Endotracheal Tube Introducer,  
Endobronchial Tube, Endobronchial Blocker Tube

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. All applicable requirements of the testing and certification regulation of TÜV SÜD Group 
have to be complied with. For details and certificate validity see: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G1 
038814 0086 Rev. 01  

Report No.: SH2008002

Valid from: 2021-02-19

Valid until: 2024-05-26

Date, 2021-02-19

 Dicks
Head of Certification/Notified Body

http://www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G1%20038814%200086%20Rev.%2001
http://www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G1%20038814%200086%20Rev.%2001
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CERTIFICATO N. ICIM-9001-006049-04 
CERTIFICATE No. _______________________ 

 
SI CERTIFICA CHE IL SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITÀ DI 

WE HEREBY CERTIFY THAT THE QUALITY MANAGEMENT SYSTEM OPERATED BY 
 

MEDITALIA S.A.S.IMPORT/EXPORT DI PEZZINO 
SEBASTIANA 

 

UNITÀ OPERATIVA / OPERATIVE UNIT 
 

Via  Saline 75/a 90149 Palermo PA IT - Italia 
 

È CONFORME ALLA NORMA / IS IN COMPLIANCE WITH THE STANDARD 
 

UNI EN ISO 9001:2015 
 

Sistema di Gestione per la Qualità / Quality Management System 
 

PER LE SEGUENTI ATTIVITÀ / FOR THE FOLLOWING ACTIVITIES 
 

EA: 29 - 14 
 

Gestione della progettazione, della produzione, immissione sul mercato e 
commercializzazione di dispositivi per gastroenterologia. 

 

Management of design, manufacturing, place on the market and trading of 
gastroenterology devices. 

 
Riferirsi alla documentazione del Sistema di Gestione per la Qualità aziendale per l'applicabilità dei requisiti della norma di riferimento. 

Refer to the documentation of the Quality Management System for details of application to reference standard requirements. 
 

Il presente certificato è soggetto al rispetto del documento ICIM “Regolamento per la certificazione dei sistemi di gestione”  e al relativo Schema specifico. 
The use and the validity of this certificate shall satisfy the requirements of the ICIM document “Rules for the certification  of company management systems” and specific Scheme. 

 

Per informazioni puntuali e aggiornate circa eventuali variazioni intervenute nello stato della certificazione di cui al presente certificato, 
si prega di contattare il n° telefonico +39 02 725341 o indirizzo e-mail info@icim.it. 

For timely and updated information about any changes in the certification status referred to in this certificate, 
please contact the number +39 02 725341 or email address info@icim.it. 

 

 DATA EMISSIONE EMISSIONE CORRENTE DATA DI SCADENZA 
 FIRST ISSUE CURRENT ISSUE EXPIRING DATE 

 02/04/2012 01/04/2027 

______

Vincenzo Delacqua 
Rappresentante Direzione / Management Representative 

ICIM S.p.A. 
Piazza Don Enrico Mapelli, 75 – 20099 Sesto San Giovanni (MI) 

www.icim.it
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CISQ/ICIM S.P.A. has issued an IQNET recognized certificate that the organization: 
 

MEDITALIA S.A.S.IMPORT/EXPORT DI PEZZINO SEBASTIANA 
Via  Saline 75/a 90149 Palermo PA IT - Italia 

 
has implemented and maintains a/an 

 
Quality Management System 

 
for the following scope: 

 
Management of design, manufacturing, place on the market and trading of gastroenterology devices. 

 
which fulfils the requirements of the following standard: 

 

ISO 9001:2015 
 

Issued on:  2024-03-28 
First issued on: 2012-04-02 
Expires on:  2027-04-01 

 

Registration Number: 
IT-82925    ICIM-9001-006049-04 
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CERTIFICATO N. ICIM-13485-006050-05 
CERTIFICATE No. _______________________ 

 
SI CERTIFICA CHE IL SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITÀ DI 

WE HEREBY CERTIFY THAT THE QUALITY MANAGEMENT SYSTEM OPERATED BY 
 

MEDITALIA S.A.S.IMPORT/EXPORT DI PEZZINO 
SEBASTIANA 

 

UNITÀ OPERATIVA / OPERATIVE UNIT 
 

Via  Saline 75/a 90149 Palermo PA IT - Italia 
 

È CONFORME ALLA NORMA 
 

UNI CEI EN ISO 13485:2021  
 

IS IN COMPLIANCE WITH THE STANDARD  
 

ISO 13485:2016 
 

Sistema di Gestione per la Qualità / Quality Management System 
 

PER LE SEGUENTI ATTIVITÀ / FOR THE FOLLOWING ACTIVITIES 
 

Gestione della progettazione, della produzione, immissione sul mercato e 
commercializzazione di dispositivi per gastroenterologia. 

 

Management of design, manufacturing, place on the market and trading of 
gastroenterology devices. 

 
Riferirsi alla documentazione del Sistema di Gestione per la Qualità aziendale per l'applicabilità dei requisiti della norma di riferimento. 

Refer to the documentation of the Quality Management System for details of application to reference standard requirements. 
 

Il presente certificato è soggetto al rispetto del documento ICIM “Regolamento per la certificazione dei sistemi di gestione”  e al relativo Schema specifico. 
The use and the validity of this certificate shall satisfy the requirements of the ICIM document “Rules for the certification  of company management systems” and specific Scheme. 

 

Per informazioni puntuali e aggiornate circa eventuali variazioni intervenute nello stato della certificazione di cui al presente certificato, 
si prega di contattare il n° telefonico +39 02 725341 o indirizzo e-mail info@icim.it. 

For timely and updated information about any changes in the certification status referred to in this certificate, 
please contact the number +39 02 725341 or email address info@icim.it. 

 

 DATA EMISSIONE EMISSIONE CORRENTE DATA DI SCADENZA 
 FIRST ISSUE CURRENT ISSUE EXPIRING DATE 

 02/04/2012 02/04/2024 01/04/2027 

____________________________________________ 

Vincenzo Delacqua 
Rappresentante Direzione / Management Representative 

ICIM S.p.A. 
Piazza Don Enrico Mapelli, 75 – 20099 Sesto San Giovanni (MI) 

www.icim.it
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CISQ/ICIM S.P.A. has issued an IQNET recognized certificate that the organization: 
 

MEDITALIA S.A.S.IMPORT/EXPORT DI PEZZINO SEBASTIANA 
Via  Saline 75/a 90149 Palermo PA IT - Italia 

 
has implemented and maintains a/an 

 
Quality Management System 

 
for the following scope: 

 
Management of design, manufacturing, place on the market and trading of gastroenterology devices. 

 
which fulfils the requirements of the following standard: 

 

ISO 13485:2016 
 

Issued on:  2024-04-02 
First issued on: 2012-04-02 
Expires on:  2027-04-01 

 

Registration Number: 
IT-82926    ICIM-13485-006050-05 

 



S E R T I F I K A T A S 

Visiška kokybės užtikrinimo sistema 

Medicinos prietaisų direktyvos 93/42/ESC II priedas (išskyrus 4 skirsnį) 

  

Įmonės pavadinimas 

Kompanijos adresas 

Gamybos svetainė 

Susijusios direktyvos ir priedas produktas 

Sertifikato numerio ataskaitos numeris 

Pirminio vertinimo data Registracijos data 

  

: Technocast Otomotiv San ve Tic. A.Ş. 

: Organizuoti Sanayi Bölgesi Gazi Osman Paşa Mah. 6. Kad. No:12 Çerkezköy TEKIRDAG / TURKIJA 

: Technocast Otomotiv Sanayi ir Ticaret A.Ş Medikal Şubesi 

Çerkezköy Organize San. Bölg. Gazi Osman Paşa Mah. 6. Kad. No:26 Çerkezköy TEKiRDAG / TURKIJA 

 

: Medicinos prietaisų direktyva 93/42/EEB – II priedas (išskyrus 4 skirsnį) 

 

- Ištraukimo krepšelis - Ila klasė - Sterilus 

- Griebimo žnyplės - Ila klasė - Sterilus 

- Sfinkterotomas - Ilb klasė - Sterilus 

- Polipektomijos kilpai - Ilb klasė - Sterilus 

- E.R.C.P kateteris - klasė yra - sterilus 

- Akmens ištraukimo balionas - Ila klasė - Sterilus 

- Tulžies stentas - Ila klasė - Sterilus 

: 37141, 37141, 58039, 38827, 16429, 46715, 10696 

: M.2016.106.7002 

: MD.3157.YB 

: 2016-07-27 

: 2016-10-04 

  



Pakartotinio sertifikavimo vertinimo data: 2020-03-04 

  

UDEM lnterri ona îfication 

  

Pakartotinio išleidimo data / Nėra peržiūros datos / Nr 

  

: 2020-06-10/01 

  

Audito mokymas ntre Pramonė 

ir Trade Inc. Co. 

  

Galiojimo laikas: 2024-05-27 

 





Sveiki
Highlight

Sveiki
Typewriter
III klasės priemonių CE pratęsta iki 2026 06 26

Sveiki
Typewriter
IIb klasės priemonių (skirtų odontologijai) CE pratęsta iki 2027 12 31

Sveiki
Typewriter
IIb, IIa klasės priemonių CE pratęsta iki 2027 12 31











CE SERTIFIKATAS 

Gamybos kokybės užtikrinimo sistema 

Medicinos prietaisų direktyva 93/42/EEB, Priedas V 

(Prietaisai I klasėje steriliose sąlygose, sterilizacijos sistemos ar procedūriniai rinkiniai) 
Nr. G2S 073283 0047 Rev. 01 

 

Gamintojas: Ningbo Greetmed Medical 

 Instruments Co., Ltd. 

 16F-1, Building 1 

 No. 98 Chuangyuan Road, Hi-tech Zone 

 315042 Ningbo, Zhejiang Province 

 KINIJOS LIAUDIES RESPUBLIKA 

 

Produkto kategorija(os): Neaktyvūs, neimplantuojami medicinos prietaisai 

 Neaktyvūs prietaisai anestezijai, greitajai pagalbai ir 

 intensyviajai terapijai 

 Neaktyvūs prietaisai injekcijai, infuzijai, transfuzijai ir dializei 

 Neaktyvūs instrumentai 

 Bintai ir žaizdų tvarsčiai 

 Medicininės pirštinės 

 (detali informacija pateikta priede) 

 
Sertifikavimo įstaiga TÜV SÜD Product Service GmbH patvirtina, kad paminėtasis gamintojas įdiegė kokybės 

užtikrinimo sistemą atitinkamų prietaisų / prietaisų kategorijų gamybai ir galutiniam patikrinimui pagal medicinos 

prietaisų direktyvos 93/42/EEB V Priedą. Ši kokybės užtikrinimo sistema atitinka šios direktyvos sąlygas ir turi būti 

periodiškai peržiūrima. Taip pat žr. kitame puslapyje. 
 

Protokolo Nr.  SH19299EXT01 

 

Galioja nuo:  2020-03-16 

Galioja iki:  2024-05-26 
 
 

Data, 2020-03-16  /parašas/ 

  Christoph Dicks 

 Sertifikavimo/Notifikuotos Įstaigos vadovas 

 

 

 

 

 

 

 

Puslapis 1 iš 2 

 

TÜV SÜD Product Service GmbH yra Notifikuota Įstaiga, identifikacijos Nr. 0123. 

 

 

 



CE SERTIFIKATAS 

Gamybos kokybės užtikrinimo sistema 

Medicinos prietaisų direktyva 93/42/EEB, Priedas V 

(Prietaisai I klasėje steriliose sąlygose, sterilizacijos sistemos ar procedūriniai rinkiniai) 
Nr. G2S 073283 0047 Rev. 01 

 
 

 

 

Neaustinis Tamponas, Marlinis Tamponas, Elastinis Tvarstis,  

Šlapimo Surinkėjas, Umbilikalinis Spaustukas, Pirmos Pagalbos Rinkinys,  

Sterilių Lipniu Hemostatinių Tvarsčių Serijos,  

(Sterilus Žaizdų Pleistras, Skystas Transfuzinis Pleistras, Lipnus Tvarstis) 

Rektalinis Vamzdelis, Vaginalinė Spekulė,  

Orofaringinis Vamzdelis, Chirurginiai Chalatai, Chirurginiai Šepečiai, 

Sugeriantys Medvilnės Tamponai, Akių Tamponėliai, Tvarsliavos Rinkiniai, 

Išoriniai Vyriškis Kateteriai, Ginekologiniai Rinkiniai,  

Ginekologiniai Šepetėliai, Nazalinės Spekulės, Irigaciniai Švirkštai,  

Injekcinės Servetėlės, Kolostomijos Maišeliai, 

Nazofaringiniai Vamzdeliai, Medinės Liežuvio Mentelės,  

Vyriškas/Moteriškas Tamponėlis, Marlės Ritinys, Marlinis Bintas,  

Neaustinės Kaukės,  

Sterilios Apžiūros Pirštinės, 

Chirurginiai Apdangalai, Aplikatoriai Su Medvilne, Marlės tamponai,  

Medinės Ginekologinės Mentelės,  

Vienkartiniai Plastikiniai Pincetai, Vienkartinis Anoskopas, 

Chirurginis Rinkinys, Medicinis puodelis, Apyrankės,  

Pagaliukai su alkoholiu, Vienkartiniai Infuzijų Prailginimo Vamzdeliai,  

Kamšteliai, Pediatriniai Šlapimo Surinkėjai, Klizmavimo Maišelis, Sterilus Vaginalinis 

Aplikatorius, 

Medium Transportavimo Tepinėliai, Vienkartinis anestezinis laringoskopas 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Puslapis 2 iš 2  

 

TÜV SÜD Product Service GmbH yra Notifikuota Įstaiga, identifikacijos Nr. 0123. 

 









CE SERTIFIKATAS 

Gamybos kokybės užtikrinimo sistema 

Medicinos prietaisų direktyva 93/42/EEB, Priedas V 

(Prietaisai IIa, IIb ir III klasėje) 
Nr. G2 073283 0046 Rev. 01 

 

Gamintojas: Ningbo Greetmed Medical 

 Instruments Co., Ltd. 

 16F-1, No.1 Building 

 Nr. 98 Chuangyuan ROad, Hi-Tech Zona 

 315042 Ningbo, Zhejiang Provincija 

 KINIJOS LIAUDIES RESPUBLIKA 

 

 

 

Produkto kategorija(os): Neaktyvūs prietaisai anestezijai, greitajai pagalbai, intensyviai  

                                                priežiūrai,  

                                                Neaktyvūs prietaisai injekcijai, infuzijai, transfuzijai ir dializei 

                                                Neaktyvūs instrumentai 

                                                Tvarsčiai ir žaizdų perišimai 

                                                Kvėpavimo prietaisai, įskaitant hiperbarinius kambarius  

                                                deguonies terapijai, inhaliacinei anestezijai 

                                                Gyvybinių fiziologinių parametrų stebėsenos prietaisai 

                                                Medicininės pirštinės 

                                                (Detalus sąrašas priede) 

 
Sertifikavimo įstaiga TÜV SÜD Product Service GmbH patvirtina, kad paminėtasis gamintojas įdiegė kokybės 

užtikrinimo sistemą atitinkamų prietaisų / prietaisų kategorijų gamybai ir galutiniam patikrinimui pagal medicinos 

prietaisų direktyvos 93/42/EEB V Priedą. Ši kokybės užtikrinimo sistema atitinka šios direktyvos sąlygas ir turi būti 

periodiškai peržiūrima. IIb ir III klasės produktams yra privalomas papildomas III priedo sertifikatas. Taip pat žr. 

kitame lape. 
 

Protokolo Nr.  SH19299EXT01 

 

Galioja nuo:  2020-03-16 

Galioja iki:  2024-05-26 
 
 

Data, 2020-03-16  /parašas/ 

  Christoph Dicks 

                                                Sertifikacijos/Notifikuojančios įstaigos galva 

 

TÜV SÜD Product Service GmbH yra notifikuota įstaiga, identifikacijos Nr. 0123. 

 

 

Puslapis 1 iš 3



CE SERTIFIKATAS 

Gamybos kokybės užtikrinimo sistema 

Medicinos prietaisų direktyva 93/42/EEB, Priedas V 

(Prietaisai IIa, IIb ir III klasėje) 
Nr. G2 073283 0046 Rev. 01 

 
 

Trachėjos vamzdeliai, Chirurginės pirštinės, 

Elektroninės spigmomanometrai, skaitmeniniai termometrai, 

Infra-raudonieji ausies termometrai, infra-raudonieji kaktos termometrai, 

Vienkartiniai infuzijos rinkiniai, vienkartiniai švirkštų rinkiniai, 

Vienkartiniai kraujo transfuzijos rinkiniai, 

Vienkartinės galvos venų (butterfly) rinkiniai, Deguonies kaukės, aerozolinės kaukės, 

Nosies deguonies kaniulės, nereaguojančios kaukės, 

Vienkartiniai chirurginiai peiliukai, sterilūs kraujo lancetai, 

Atsiurbimo kateteriai, Maitinimo zondai, skrandžio zondai, 

Jungiamieji vamzdeliai su Yankauer rankena, Nelaton kateteriai, 

Sustiprinti endotrachėjiniai vamzdeliai, gerklų kaukės, 

Atsiurbėjai su talpa, žaizdų drenažo rezervuaras, 

Trijų krypčių kraneliai, heparino dangteliai, I.V. kaniulės, 

Insulino švirkštai, infuzijos rinkiniai su biurete, 

Hipoderminės adatos, uždaras atsiurbimo kateteris, 

Saugūs švirkštai, CPR kaukės, 

Venturi kaukės, ultragarsinis purkštuvas, 

Kompresorius purkštuvas, Tracheostominė kaukė, 

Rankinis reanimatologas, T-drenažo vamzdelis, 

Penrose vamzdeliai, juosmens kempinės, insulino peno adatos, 

Elektrokardiografas, lubrikuojanti želė, ureteriniai kateteriai, 

Endotrachėjinių vamzdelių įvedėjai, anestetinės kvėpavimo grandinės, 

Endotrachėhiniai vamzdeliai su evakuacijos spindžiu, 

02+CO2 pavyzdinės kaniulės, drėkintuvo indas, 

Kaukės purkštuvo konteineris, automatinio išjungimo švirkštai, 

Anestezinės kaukės, gaivinimo kaukės, 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Puslapis 2 iš 3 



 

CE SERTIFIKATAS 

Gamybos kokybės užtikrinimo sistema 

Medicinos prietaisų direktyva 93/42/EEB, Priedas V 

(Prietaisai IIa, IIb ir III klasėje) 
Nr. G2 073283 0046 Rev. 01 

 
Purkštuvas su kandikliais, deguonies jungiamieji vamzdeliai, 

Purkštuvų rinkinys, trijų krypčių kraneliai su prailginimo linija, 

Dantų adatos, vienkartiniai vakuuminiai kraujo surinkimo maišeliai, 

Vienkartiniai umbilikaliniai spaustukai, kraujo surinkimo adatos, 

Šilumos ir drėgmės šilumokaičio filtrai, 

Kvėpavimo sistemos filtrai, drenažo vamzdeliai, 

Prisukami dangteliai, kombinuotas kamštis, klizmos rinkinys 

 

 

 

 

 

Puslapis 3 iš 3 















 

  

EU QUALITY ASSURANCE CERTIFICATE 

EU Regulation 2017/745 for Medical Devices,  

Annex XI Part A 

We hereby declare that a conformity assessment based on a production quality 

assurance system restricted to the aspects of manufacture concerned with the 

conformity of the devices with sterility requirements - has been carried out 

following the requirements of EU Regulation 2017/745 for Medical Devices.  

We certify that the documentation conforms to the relevant provisions of the 

aforementioned regulation, and the result entitles the organization to use the CE 

2862 marking on the products listed below. 

 

Ningbo Greetmed Medical Instruments 

Co., Ltd. 
16F-1, Building 1, No.98 Chuangyuan Road, Hi-Tech Zone, 315042 Ningbo, 

Zhejiang Province, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA 

Manufacturer SRN: CN-MF-000009634 

 

Authorised Representative Name 

MedPath GmbH 
Mies-van-der-Rohe-Strasse, 8 80807 Munich, Germany 

 

Scope: 

- Sterility aspects of devices as detailed in attached product list. 

 

In the issuance of this certificate, Intertek assumes no liability to any party other than to the Client, and then only in accordance with the agreed upon Certification 

Agreement.  This certificate’s validity is subject to the organisation maintaining their system in accordance with Intertek’s requirements for systems certification.  Validity may 

be confirmed via email at certificate.validation@intertek.com or by scanning the code to the right with a smartphone. The certificate remains the property of Intertek, to 

whom it must be returned upon request  

 

Certificate Number: 

28620168227 

Revision: 

00 

Initial Certification Date: 

22 February 2024 

Date of Certification Decision: 

22 February 2024 

Certificate Issue Date: 

22 February 2024 

Certificate Expiry Date: 

21 February 2029 

 

 

 

 

 

Mikael Hagelin 
Certification Authority, MDR 
Intertek Medical Notified Body AB, 
Torshamnsgatan 43, 
Box 1103, SE-164 22 Kista, Sweden 

 
Intertek Medical Notified Body AB is a Notified Body in 

accordance with the requirements set out in EU Regulation 

2017/745 on medical devices, with the identification number 

2862. 

 

 
 

 

mailto:certificate.validation@intertek.com


 

EXAMINATION AND TESTS PERFORMED  
Last Audit report reference Stage 1 audit ACTY-2022-603431 

 Stage 2 audit ACTY-2022-603432 

  

 
CONDITIONS FOR OR LIMITATIONS TO VALIDITY OF CERTIFICATE  

 
None 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

CERTIFICATE HISTORY 

 
PRECEDING CERTIFICATE 
NUMBER 

DATE OF ISSUE IDENTIFICATION OF CHANGES 

   

   

   

 

Certificate Number: 

28620168227 

Revision: 

00 

Initial Certification Date: 

22 February 2024 

Date of Certification Decision: 

22 February 2024 

Certificate Issue Date: 

22 February 2024 

Certificate Expiry Date: 

21 February 2029 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Mikael Hagelin 
Certification Authority, MDR 
Intertek Medical Notified Body AB, 
Torshamnsgatan 43, 
Box 1103, SE-164 22 Kista, Sweden 

 
Intertek Medical Notified Body AB is a Notified Body in 

accordance with the requirements set out in EU Regulation 

2017/745 on medical devices, with the identification number 

2862. 
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PRODUCT LIST FOR CERTIFICATE  
See attached Product List 
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Ningbo Greetmed Medical Instruments Co.,Ltd.   

16F-1, Building 1, No.98 Chuangyuan Road,   

Hi-Tech Zone, 315042 Ningbo, Zhejiang Province, 

PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA   

5 June 2024 

Notified Body Confirmation Letter 

Reference: CN00310-02 

To whom it may concern, 

Certificates included: 

MDD EC Certificate Annex II, G2 073283 0046 Rev. 01, G2S 073283 0047 Rev. 01, NB 0123 

See attached tables for details of devices. 

Confirmation of the status of a formal application, written agreement, and appropriate 

surveillance in the framework of Regulation EU 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 and 

(EU) 2017/746 as regards the transitional provisions for certain medical devices and in vitro 

diagnostic medical devices 

This letter confirms that, Intertek Medical Notified Body AB, a Notified Body (NB) designated against 

Regulation (EU) 2017/745 (MDR) and identified by the number 2862 on NANDO, has received a 

formal application in accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex VII of MDR and has 

signed a written agreement in accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex VII of 

MDR with the following manufacturer:  

Ningbo Greetmed Medical Instruments Co.,Ltd.   

16F-1, Building 1, No.98 Chuangyuan Road,   

Hi-Tech Zone, 315042 Ningbo, Zhejiang Province, 

PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA   

SRN Number (if available): CN-MF-000009634 

The devices covered by the formal application and the written agreement mentioned above are 

identified in the Tables below. Table 1 identifies the devices for which an MDR application has been 

received, written agreement concluded and for which the NB is also responsible for appropriate 

surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive. Table 2 identifies the 

devices for which an MDR application has been received and a written agreement concluded, but the 

NB has not yet taken the responsibility for appropriate surveillance of the corresponding devices 

under the applicable Directive. 

http://www.intertek.se/


Intertek Medical Notified Body AB 
Torshamnsgatan 43, Box 1103, SE-164 22 Kista, Sweden 

Telephone +46 8 750 00 00, Fax +46 8 750 60 30,  

Email: IMNB@intertek.com 

www.intertek.se 

Registered office: As address 

Page 2 of 

18 

In the case of devices covered by certificates issued under Directive 90/385/EEC (AIMDD) or Directive 

93/42/EEC (MDD) that expired after 26 May 2021 and before 20 March 2023, without having been 

withdrawn, this letter also confirms that the manufacturer signed the written agreement under MDR 

by the date of MDD/AIMDD certificate expiry; or provided evidence that a competent authority of a 

Member State had granted a derogation or exemption from the applicable conformity assessment 

procedure in accordance with Article 59(1) of MDR or Article 97(1) of the MDR respectively, by the 20

Mar 2023 for the relevant devices. 

The transition timelines that apply to the devices covered by this letter, subject to the 

manufacturer’s continued compliance to the other conditions specified in Article 120.3c of MDR (as 

amended by (EU) 2023/607), are shown below: 

• 26 May 2026 for Class III custom-made implantable devices

• 31 December 2027 for Class III devices and Class IIb implantable devices excluding Well-

established technologies (WET - sutures, staples, dental fillings, dental braces, tooth crowns,

screws, wedges, plates, wires, pins, clips and connectors)

• 31 December 2028 for other Class IIb devices, Class IIa, Class I devices placed on the market

in sterile condition or have a measuring function

• 31 December 2028 for devices not requiring the involvement of a notified body under MDD

but requiring it under MDR (e.g., class I devices that qualify as re-usable surgical instruments)

On behalf of the Notified Body, 

Brian Mather 

Certification Manager 

Intertek Medical Notified Body AB 

http://www.intertek.se/
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Table 1: Devices covered by this letter and for which the NB is also responsible for appropriate 

surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive: 

Device name or 
Basic UDI-DI 
(under MDR 
application) 

MDR Device 
classification (as 
proposed by the 
manufacturer and 
verified at the pre-
application stage) 

If the MDR device is a 
substitute device, 
identification of the 
corresponding 
MDD/AIMDD device 

MDD/AIMDD 
Certificate 
Reference(s) of the 
devices under MDR 
application, and the 
NB Identification 

Table 2: Devices covered by this letter and for which the NB is NOT responsible for appropriate 

surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive: 

Device name or Basic UDI-DI 
(under MDR application) 

MDR Device 
classification (as 
proposed by the 

manufacturer and 
verified at the pre-
application stage) 

If the MDR device is 
a substitute device, 
identification of the 

corresponding 
MDD/AIMDD 

device 

MDD/AIMDD 
Certificate 

Reference(s) of the 
devices under MDR 

application, and 
the NB 

Identification 

GT-PA-ST-500ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-PB-ST-500ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-PC-ST-500ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-PA-ST-1000ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-PB-ST-1000ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-PC-ST-1000ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-PA-ST-1500ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-PB-ST-1500ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-PC-ST-1500ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-PA-ST-2000ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-PB-ST-2000ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

http://www.intertek.se/
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GT-PC-ST-2000ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-PA-LT-500ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-PB-LT-500ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-PC-LT-500ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-PA-LT-1000ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-PB-LT-1000ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-PC-LT-1000ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-PA-LT-1500ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-PB-LT-1500ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-PC-LT-1500ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-PA-LT-2000ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-PB-LT-2000ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-PC-LT-2000ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-PA-TT-500ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-PB-TT-500ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-PC-TT-500ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-PA-TT-1000ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-PB-TT-1000ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-PC-TT-1000ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-PA-TT-1500ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-PB-TT-1500ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-PC-TT-1500ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-PA-TT-2000ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-PB-TT-2000ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-PC-TT-2000ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

http://www.intertek.se/
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GT-HA-JC-1000ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-HB-JC-1000ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-HA-JC-1500ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-HB-JC-1500ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-HA-JC-2000ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-HB-JC-2000ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-HA-DC-1000ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-HB-DC-1000ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-HA-DC-1500ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-HB-DC-1500ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-HA-DC-2000ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-HB-DC-2000ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-JA-2200ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-JB-2200ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-JA-2500ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-JB-2500ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-JA-3000ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-JB-3000ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-JA-3100ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-JB-3100ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-BT-A500ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-BT-B500ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-BT-C500ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-BT-A600ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-BT-B600ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

http://www.intertek.se/
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GT-BT-C600ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-BT-A750ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-BT-B750ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-BT-C750ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-BT-A800ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-BT-B800ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-BT-C800ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-BT-A900ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-BT-B900ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-BT-C900ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-BT-A1000ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-BT-B1000ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT-BT-C1000ml  Urine Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT065-100-22-8P  Gauze Swab  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT065-100-22-12P  Gauze Swab  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT065-100-22-16P  Gauze Swab  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT065-100-33-8P  Gauze Swab  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT065-100-33-12P  Gauze Swab  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT065-100-33-16P  Gauze Swab  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT065-100-44-8P  Gauze Swab  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT065-100-44-12P  Gauze Swab  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT065-100-44-16P  Gauze Swab  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT065-100-43-8P  Gauze Swab  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT065-100-48-12P  Gauze Swab  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT065-100-48-16P  Gauze Swab  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

http://www.intertek.se/
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GT070-100-22-3P  Non-woven Swab  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT070-100-22-4P  Non-woven Swab  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT070-100-22-6P  Non-woven Swab  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT070-100-33-4P  Non-woven Swab  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT070-100-33-6P  Non-woven Swab  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT070-100-44-3P  Non-woven Swab  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT070-100-44-4P  Non-woven Swab  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT070-100-44-6P  Non-woven Swab  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT070-100-43-4P  Non-woven Swab  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT064-100  Surgical Drape  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT064-101  Surgical Drape  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT063-100XS  Surgical Gowns  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT063-100S  Surgical Gowns  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT063-100M  Surgical Gowns  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT063-100L  Surgical Gowns  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT063-100XL  Surgical Gowns  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT063-100XXL  Surgical Gowns  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT063-100XXXL  Surgical Gowns  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT063-100LL  Surgical Gowns  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT063-100S  Surgical Gowns  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT063-100M  Surgical Gowns  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

GT063-100L  Surgical Gowns  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev. 01, 

NB 0123  

30mm  
Oropharyngeal 

Airway  
Class Is NA 

G2S 073283 0047 Rev.01, 
NB 0123  

40mm  
Oropharyngeal 

Airway  
Class Is NA 

G2S 073283 0047 Rev.01, 
NB 0123  

50mm  
Oropharyngeal 

Airway  
Class Is NA 

G2S 073283 0047 Rev.01, 
NB 0123  
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60mm  
Oropharyngeal 

Airway  
Class Is NA 

G2S 073283 0047 Rev.01, 
NB 0123  

70mm  
Oropharyngeal 

Airway  
Class Is NA 

G2S 073283 0047 Rev.01, 
NB 0123  

80mm  
Oropharyngeal 

Airway  
Class Is NA 

G2S 073283 0047 Rev.01, 
NB 0123  

90mm  
Oropharyngeal 

Airway  
Class Is NA 

G2S 073283 0047 Rev.01, 
NB 0123  

100mm  
Oropharyngeal 

Airway  
Class Is NA 

G2S 073283 0047 Rev.01, 
NB 0123  

110mm  
Oropharyngeal 

Airway  
Class Is NA 

G2S 073283 0047 Rev.01, 
NB 0123  

120mm  
Oropharyngeal 

Airway  
Class Is NA 

G2S 073283 0047 Rev.01, 
NB 0123  

I.D.2.5  
Nasopharyngeal 

Airway  
Class Is NA 

G2S 073283 0047 Rev.01, 
NB 0123  

I.D.3.0  
Nasopharyngeal 

Airway  
Class Is NA 

G2S 073283 0047 Rev.01, 
NB 0123  

I.D.3.5  
Nasopharyngeal 

Airway  
Class Is NA 

G2S 073283 0047 Rev.01, 
NB 0123  

I.D.4.0  
Nasopharyngeal 

Airway  
Class Is NA 

G2S 073283 0047 Rev.01, 
NB 0123  

I.D.4.5  
Nasopharyngeal 

Airway  
Class Is NA 

G2S 073283 0047 Rev.01, 
NB 0123  

I.D.5.0  
Nasopharyngeal 

Airway  
Class Is NA 

G2S 073283 0047 Rev.01, 
NB 0123  

I.D.5.5  
Nasopharyngeal 

Airway  
Class Is NA 

G2S 073283 0047 Rev.01, 
NB 0123  

I.D.6.0  
Nasopharyngeal 

Airway  
Class Is NA 

G2S 073283 0047 Rev.01, 
NB 0123  

I.D.6.5  
Nasopharyngeal 

Airway  
Class Is NA 

G2S 073283 0047 Rev.01, 
NB 0123  

I.D.7.0  
Nasopharyngeal 

Airway  
Class Is NA 

G2S 073283 0047 Rev.01, 
NB 0123  

I.D.7.5  
Nasopharyngeal 

Airway  
Class Is NA 

G2S 073283 0047 Rev.01, 
NB 0123  

I.D.8.0  
Nasopharyngeal 

Airway  
Class Is NA 

G2S 073283 0047 Rev.01, 
NB 0123  

I.D.8.5  
Nasopharyngeal 

Airway  
Class Is NA 

G2S 073283 0047 Rev.01, 
NB 0123  

I.D.9.0  
Nasopharyngeal 

Airway  
Class Is NA 

G2S 073283 0047 Rev.01, 
NB 0123  

60ml  Irrigation Syringes  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev.01, 

NB 0123  

80ml  Irrigation Syringes  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev.01, 

NB 0123  

100ml  Irrigation Syringes  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev.01, 

NB 0123  

20mm  
External Male 

Catheter  
Class Is NA 

G2S 073283 0047 Rev.01, 
NB 0123  

25mm  
External Male 

Catheter  
Class Is NA 

G2S 073283 0047 Rev.01, 
NB 0123  

30mm  
External Male 

Catheter  
Class Is NA 

G2S 073283 0047 Rev.01, 
NB 0123  

35mm  
External Male 

Catheter  
Class Is NA 

G2S 073283 0047 Rev.01, 
NB 0123  
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40mm  
External Male 

Catheter  
Class Is NA 

G2S 073283 0047 Rev.01, 
NB 0123  

1000ml  Enema Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev.01, 

NB 0123  

1200ml  Enema Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev.01, 

NB 0123  

1500ml  Enema Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev.01, 

NB 0123  

1750ml  Enema Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev.01, 

NB 0123  

2000ml  Enema Bag  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev.01, 

NB 0123  

GT167-101  Surgical Set  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev.01, 

NB 0123  

Child  
Wooden Tongue 

Depressors  
Class Is NA 

G2S 073283 0047 Rev.01, 
NB 0123  

Adult  
Wooden Tongue 

Depressors  
Class Is NA 

G2S 073283 0047 Rev.01, 
NB 0123  

S  Vaginal Speculum  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev.01, 

NB 0123  

M  Vaginal Speculum  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev.01, 

NB 0123  

L  Vaginal Speculum  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev.01, 

NB 0123  

GT077-300  
Cotton Tipped 

Applicators  
Class Is NA 

G2S 073283 0047 Rev.01, 
NB 0123  

GT159-200  Gynecological Sets  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev.01, 

NB 0123  

I  Cervical Brushes  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev.01, 

NB 0123  

J  Cervical Brushes  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev.01, 

NB 0123  

K-1  Cervical Brushes  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev.01, 

NB 0123  

M  Cervical Brushes  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev.01, 

NB 0123  

GT078-100  Surgical Brush  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev.01, 

NB 0123  

GT112-100  
Umbilical Cord 

Clamp  
Class Is NA 

G2S 073283 0047 Rev.01, 
NB 0123  

GT095-100  Dressing Kits  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev.01, 

NB 0123  

GT095-200  Dressing Kits  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev.01, 

NB 0123  

GT095-300  Dressing Kits  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev.01, 

NB 0123  

GT095-301  Dressing Kits  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev.01, 

NB 0123  

GT095-302  Dressing Kits  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev.01, 

NB 0123  

GT095-303  Dressing Kits  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev.01, 

NB 0123  

GT095-304  Dressing Kits  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev.01, 

NB 0123  

GT095-305  Dressing Kits  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev.01, 

NB 0123  

GT095-306  Dressing Kits  Class Is NA 
G2S 073283 0047 Rev.01, 

NB 0123  
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GT100-100  
Sterile Hemostasis 
Adhesive Dressing 

Series  
Class Is NA 

G2S 073283 0047 Rev.01, 
NB 0123  

GT102-120  
Sterile Hemostasis 
Adhesive Dressing 

Series  
Class Is NA 

G2S 073283 0047 Rev.01, 
NB 0123  

GT102-110  
Sterile Hemostasis 
Adhesive Dressing 

Series  
Class Is NA 

G2S 073283 0047 Rev.01, 
NB 0123  

S  Oxygen Masks  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

M  Oxygen Masks  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

L  Oxygen Masks  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

XL  Oxygen Masks  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

Adult  
Nasal Oxygen 

Cannula  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

child  
Nasal Oxygen 

Cannula  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

infant  
Nasal Oxygen 

Cannula  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

Neonate  
Nasal Oxygen 

Cannula  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

2M  
Oxygen Connection 

Tubings  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

GT117-300  CPR Mask   IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

GT117-400  CPR Mask  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

Adult  
Manual 

Resuscitators  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

pediatric  
Manual 

Resuscitators  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

infant  
Manual 

Resuscitators  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

000#  Anesthesia Mask  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

00#  Anesthesia Mask  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

0#  Anesthesia Mask  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

1#  Anesthesia Mask  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

2#  Anesthesia Mask  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

3#  Anesthesia Mask  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

4#  Anesthesia Mask  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

5#  Anesthesia Mask  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

6#  Anesthesia Mask  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

Adult  
Anesthetic 

Breathing Circuits  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

child  
Anesthetic 

Breathing Circuits  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  
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S  Aerosol Masks  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

M  Aerosol Masks  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

L  Aerosol Masks  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

XL  Aerosol Masks  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

I.D.2.0  Tracheal Tubes  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

I.D.2.5  Tracheal Tubes  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

I.D.3.0  Tracheal Tubes  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

I.D.3.5  Tracheal Tubes  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

I.D.4.0  Tracheal Tubes  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

I.D.4.5  Tracheal Tubes  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

I.D.5.0  Tracheal Tubes  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

I.D.5.5  Tracheal Tubes  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

I.D.6.0  Tracheal Tubes  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

I.D.6.5  Tracheal Tubes  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

I.D.7.0  Tracheal Tubes  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

I.D.7.5  Tracheal Tubes  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

I.D.8.0  Tracheal Tubes  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

I.D.8.5  Tracheal Tubes  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

I.D.9.0  Tracheal Tubes  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

I.D.9.5  Tracheal Tubes  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

I.D.10.0  Tracheal Tubes  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

I.D.10.5  Tracheal Tubes  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

I.D.11.0  Tracheal Tubes  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

5Fr  Feeding Tubes  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

6Fr  Feeding Tubes  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

8Fr  Feeding Tubes  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

10Fr  Feeding Tubes  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

12Fr  Feeding Tubes  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

14Fr  Feeding Tubes  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  
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16Fr  Feeding Tubes  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

18Fr  Feeding Tubes  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

20Fr  Feeding Tubes  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

6Fr  Stomach Tubes  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

8Fr  Stomach Tubes  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

10Fr  Stomach Tubes  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

12Fr  Stomach Tubes  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

14Fr  Stomach Tubes  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

16Fr  Stomach Tubes  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

18Fr  Stomach Tubes  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

20Fr  Stomach Tubes  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

1/4"  
Connecting Tubes 

with Yankauer 
Handle  

IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

3/16"  
Connecting Tubes 

with Yankauer 
Handle  

IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

9/32"  
Connecting Tubes 

with Yankauer 
Handle  

IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

1#  Laryngeal Mask  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

1.5#  Laryngeal Mask  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

2#  Laryngeal Mask  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

2.5#  Laryngeal Mask  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

3#  Laryngeal Mask  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

4#  Laryngeal Mask  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

5#  Laryngeal Mask  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

Fr8-Fr10 270mm  Urethral Catheters  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

Fr12-Fr30 400mm  Urethral Catheters  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

6Fr  
Closed Suction 

Catheter  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

8Fr  
Closed Suction 

Catheter  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

10Fr  
Closed Suction 

Catheter  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

12Fr  
Closed Suction 

Catheter  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

14Fr  
Closed Suction 

Catheter  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  
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16Fr  
Closed Suction 

Catheter  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

Adult  
Heat & Moisture 
Exchanger Filters  

IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

child  
Heat & Moisture 
Exchanger Filters  

IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

GT032-200  
Breathing System 

Filters  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

6Fr  Mucus Extractor  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

8Fr  Mucus Extractor  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

10Fr  Mucus Extractor  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

12Fr  Mucus Extractor  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

14Fr  Mucus Extractor  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

5Fr  Suction Catheters  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

6Fr  Suction Catheters  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

8Fr  Suction Catheters  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

10Fr  Suction Catheters  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

12Fr  Suction Catheters  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

14Fr  Suction Catheters  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

15Fr  Suction Catheters  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

16Fr  Suction Catheters  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

18Fr  Suction Catheters  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

20Fr  Suction Catheters  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

1ml  
Disposable Syringe 

Sets  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

3ml  
Disposable Syringe 

Sets  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

5ml  
Disposable Syringe 

Sets  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

10ml  
Disposable Syringe 

Sets  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

20ml  
Disposable Syringe 

Sets  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

60ml  
Disposable Syringe 

Sets  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

GT034-100  
Disposable Infusion 

Sets  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

GT034-101  
Disposable Infusion 

Sets  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

GT032-102  
Disposable Infusion 

Sets  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

GT034-103  
Disposable Infusion 

Sets  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  
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GT034-104  
Disposable Infusion 

Sets  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

GT034-105  
Disposable Infusion 

Sets  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

100ml, 150ml  
Infusion Set with 

Burette  
IIa 100ml, 150ml 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

GT035-100  
Disposable Blood 
Transfusion Sets  

IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

GT039-200  Heparin Caps  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

GT033-100  
Three way Stopcock 
and Extension Tube  

IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

GT039-100  
Three way Stopcock 
and Extension Tube  

IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

0.3ml  Insulin Syringe  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

0.5ml  Insulin Syringe  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

1ml  Insulin Syringe  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

15G  Hypodermic Needle  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

16G  Hypodermic Needle  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

17G  Hypodermic Needle  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

18G  Hypodermic Needle  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

19G  Hypodermic Needle  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

20G  Hypodermic Needle  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

21G  Hypodermic Needle  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

22G  Hypodermic Needle  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

23G  Hypodermic Needle  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

24G  Hypodermic Needle  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

25G  Hypodermic Needle  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

26G  Hypodermic Needle  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

27G  Hypodermic Needle  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

27g  Dental Needles  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

30g  Dental Needles  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

ZH-A: 0.05 ml  
Auto-disable 

Syringe  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

ZH-A: 0.1 ml  
Auto-disable 

Syringe  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

ZH-A: 0.2 ml  
Auto-disable 

Syringe  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

ZH-A: 0.3 ml  
Auto-disable 

Syringe  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  
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ZH-A: 0.4 ml  
Auto-disable 

Syringe  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

ZH-A: 0.5 ml  
Auto-disable 

Syringe  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

ZH-A: 0.6 ml  
Auto-disable 

Syringe  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

ZH-A: 0.8 ml  
Auto-disable 

Syringe  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

ZH-A: 1 ml  
Auto-disable 

Syringe  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

ZH-A: 1.2 ml  
Auto-disable 

Syringe  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

ZH-A: 2 ml  
Auto-disable 

Syringe  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

ZH-A: 2.5 ml  
Auto-disable 

Syringe  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

ZH-A: 3 ml  
Auto-disable 

Syringe  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

ZH-A: 4 ml  
Auto-disable 

Syringe  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

ZH-A: 5 ml  
Auto-disable 

Syringe  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

ZH-A: 6 ml  
Auto-disable 

Syringe  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

ZH-A: 10 ml  
Auto-disable 

Syringe  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

ZH-A: 12 ml  
Auto-disable 

Syringe  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

ZH-A: 20 ml  
Auto-disable 

Syringe  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

ZH-B: 2ml  
Auto-disable 

Syringe  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

ZH-B: 2.5ml  
Auto-disable 

Syringe  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

ZH-B: 3ml  
Auto-disable 

Syringe  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

ZH-B: 4ml  
Auto-disable 

Syringe  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

ZH-B: 5ml  
Auto-disable 

Syringe  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

ZH-B: 6ml  
Auto-disable 

Syringe  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

ZH-B: 10ml  
Auto-disable 

Syringe  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

ZH-B: 12ml  
Auto-disable 

Syringe  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

ZH-B: 20ml  
Auto-disable 

Syringe  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

29G  Insulin Pen Needles  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

30G  Insulin Pen Needles  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

31G  Insulin Pen Needles  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

32G  Insulin Pen Needles  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

33G  Insulin Pen Needles  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  
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S  Combi Stopper  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

M  Combi Stopper  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

L  Combi Stopper  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

#10  
Disposable Surgical 

Blades  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

#11  
Disposable Surgical 

Blades  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

#12  
Disposable Surgical 

Blades  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

#12B  
Disposable Surgical 

Blades  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

#13  
Disposable Surgical 

Blades  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

#14  
Disposable Surgical 

Blades  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

#15  
Disposable Surgical 

Blades  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

#15C  
Disposable Surgical 

Blades  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

#16  
Disposable Surgical 

Blades  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

#18  
Disposable Surgical 

Blades  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

#19  
Disposable Surgical 

Blades  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

#20  
Disposable Surgical 

Blades  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

#21  
Disposable Surgical 

Blades  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

#22  
Disposable Surgical 

Blades  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

#23  
Disposable Surgical 

Blades  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

#24  
Disposable Surgical 

Blades  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

#25  
Disposable Surgical 

Blades  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

#36  
Disposable Surgical 

Blades  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

Stainless Steel  
Sterile Blood 

Lancets  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

Twist type  
Sterile Blood 

Lancets  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

Capped type  
Sterile Blood 

Lancets  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

Soft clix type  
Sterile Blood 

Lancets  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

safety type  
Sterile Blood 

Lancets  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

200ml  
Wound Drainage 

Reservoir  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

400ml  
Wound Drainage 

Reservoir  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

600ml  
Wound Drainage 

Reservoir  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  
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800ml  
Wound Drainage 

Reservoir  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

1000ml  
Wound Drainage 

Reservoir  
IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

13×15cm-4/6/8/16p  Lap Sponges  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

15×15cm-4/6/8/16p  Lap Sponges  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

15×20cm-4/6/8/16p  Lap Sponges  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

20×20cm-4/6/8/16p  Lap Sponges  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

20×30cm-4/6/8/16p  Lap Sponges  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

30×30cm-
2/3/4/6/8/16/24p  

Lap Sponges  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

30×40cm-
2/3/4/6/8/16/24p  

Lap Sponges  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

40×40cm-
2/3/4/6/8/16/24/  

32p  
Lap Sponges  IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

40×45cm-
2/3/4/6/8/16/24/  

32p  
Lap Sponges  IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

45×45cm-
2/3/4/6/8/16/24/  

32p  
Lap Sponges  IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

40×50cm-
2/3/4/6/8/16/24/  

32p  
Lap Sponges  IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

 50×50cm-
2/3/4/6/8/16/24/  

32p  
Lap Sponges  IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

50×60cm-
2/3/4/6/8/16/24/  

32p  
Lap Sponges  IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

 20×70cm-
2/3/4/6/8/16/24/  

32p  
Lap Sponges  IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

20×80cm-
2/3/4/6/8/16/24/  

32p  
Lap Sponges  IIa N/A 

G2 073283 0046 Rev. 01, 
NB 0123  

20×100cm-
2/3/4/6/8/16/24p  

Lap Sponges  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

2.7g  Lubricating Jelly  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

3g  Lubricating Jelly  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

3.5g  Lubricating Jelly  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

5g  Lubricating Jelly  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

42g  Lubricating Jelly  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

56.7g  Lubricating Jelly  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

82g  Lubricating Jelly  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

113g  Lubricating Jelly  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  
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142g  Lubricating Jelly  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

57g  Lubricating Jelly  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

1.0oz  Lubricating Jelly  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

5  Surgical Gloves  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

5.5  Surgical Gloves  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

6  Surgical Gloves  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

6.5  Surgical Gloves  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

7  Surgical Gloves  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

7.5  Surgical Gloves  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

8  Surgical Gloves  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

8.5  Surgical Gloves  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

9  Surgical Gloves  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

9.5  Surgical Gloves  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

250ml  Humidifier Jar  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

500ml  Humidifier Jar  IIa N/A 
G2 073283 0046 Rev. 01, 

NB 0123  

Confirmation Letter Revision History 

Date NB internal reference 
traceable to each 
version of the letter 

Action 
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Nutricia Medical Devices B.V/ Trading reg.: 27093366  
Taurusavenue 167 / 2132 LS Hoofddorp – P.O.Box 75538 / 1118 ZN Schiphol Airport 
 

Nutricia Medical Devices BV 
 

DECLARATION OF CONFORMITY (medical devices) 
DoC NMD 93928CE02_003 Flocare PEG set 

 
Nutricia Medical Devices B.V., having its registered office at Taurusavenue 167 / 2132 LS 
Hoofddorp (The Netherlands), hereinafter referred to as: “Nutricia”, hereby declares that the 
distributed CE marked products, specified in the annexed product list, conform to the type(s) 
covered by the EC Certificate, reference number: 93928CE02, issued for the first time on 23 
March 2016 and delivered by DEKRA Certification B.V., Arnhem, The Netherlands, Notified Body 
Identification Number 0344, and fulfils the relevant provisions of the “Besluit Medische 
Hulpmiddelen”, the Dutch transposition of the Council Directive 93/42/EEC of June 14, 1993, 
concerning medical devices, including all subsequent amendments.  
 
Nutricia has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final 
inspection in accordance to the provisions of Annex II of Council Directive 93/42/EC of June 14, 
1993 and is subject to periodical surveillance. 
 
In addition, we ensure and declare that the distributed CE marked products, as mentioned and 
falling within Class IIb, meet the provisions of the “Besluit Medische Hulpmiddelen”, which is the 
Dutch transposition of the Council Directive 93/42/EEC” of June 14, 1993, concerning medical 
devices, which apply to them. 
 
This declaration is supported by the Quality System certification based on the harmonized standards 
EN ISO 13485:2016, Quality System Certificate with reference number 59802, issued for the first 
time on 1 July 1996, and delivered by DEKRA Certification B.V., Arnhem, The Netherlands, 
Notified Body Identification Number 0344. 
 
This Declaration of Conformity covers the Flocare® products as specified in the product list 
belonging to this declaration, and is valid for all products concerned bearing the CE marking and 
manufactured at the following production site: 
 

• Nutricia Pharmaceutical (Wuxi) Co. Ltd. No. 17 XinMing Road, Wuxi, High-tech Development 
Zone, Jiangsu Province, P.R. China 214111  

 
Hoofddorp, 11 July 2019 
 

RA Manager 

___ 
Mr. M.E. Lombaerts 

 
Annexes 

- Annex A Product list 
- Annex B History sheet 
- Annex C Discontinued product list 

gitally signed by ME 
mbaerts 
te: 2019.07.11 
:34:16 +02'00'



   

 

 

Nutricia Medical Devices B.V/ Trading reg.: 27093366  
Taurusavenue 167 / 2132 LS Hoofddorp – P.O.Box 75538 / 1118 ZN Schiphol Airport 
 

Nutricia Medical Devices BV 
 

Annex A to the Declaration of Conformity (Product list)  
 

Flocare® Percutaneous Endoscopic Gastrostomy sets, class IIb 
(GMDN-code 35419 – Gastrostomy tube) 

 
This product list belongs to the Declaration of Conformity identified by: DoC NMD 
93928CE02_003 Flocare PEG set and specifies the CE-marked products concerned that Nutricia 
Medical Devices B.V. intends to distribute in conformity with the provisions of the “Besluit 
Medische Hulpmiddelen”, which is the Dutch transposition of the Council Directive 93/42/EEC of 
June 14, 1993, concerning medical devices. The following list identifies the products by name 
and article-number. 
 
Product  
Code 
(REF) 

Product name Product 
Type 

First Product 
LOT  

Production 
Site 

35427 Flocare® PEG-set  Ch10 201210K19 NP Wuxi 

35428 Flocare® PEG-set  Ch14 201109K39 NP Wuxi 

35429 Flocare® PEG-set  Ch18 201105K39 NP Wuxi 

569866 Flocare® PEG-set – ENLock (for enteral 
feeding) 

Ch18 201211L19 NP Wuxi 

569869 Flocare® PEG-set – ENLock (for enteral 
feeding) 

Ch10 201210K19 NP Wuxi 

569870 Flocare® PEG-set – ENLock (for enteral 
feeding) 

Ch14 201210K29 NP Wuxi 

     

594820 Flocare® PEG set ENFit 
Ch10 

201602M89 NP Wuxi 

594821 Flocare® PEG set ENFit 
Ch14 

201601M59 
NP Wuxi 

594822 Flocare® PEG set ENFit 
Ch18 

201601L59 
NP Wuxi 



   

 

 

Nutricia Medical Devices B.V/ Trading reg.: 27093366  
Taurusavenue 167 / 2132 LS Hoofddorp – P.O.Box 75538 / 1118 ZN Schiphol Airport 
 

Nutricia Medical Devices BV 
 

Annex B to the Declaration of Conformity (History sheet) 
 

Flocare® Percutaneous Endoscopic Gastrostomy sets, class IIb 
(GMDN-code 35419 – Gastrostomy tube) 

 

This history sheet belongs to the Declaration of Conformity identified by: DoC NMD 
93928CE02_003 Flocare PEG set and specifies the revision history of the Declaration of 
Conformity, including revisions of the respective Quality System and CE certificates. 
 
 

EN ISO 13485:2003, Quality System Certificate with reference number 59802, issued for the first 
time on 1 July 1996, revised on 15 December 2011 (multi-site structure), re-issued as EN ISO 
13485:2012 on 1 September 2013, re-issued on September 30, 2016. Revised on 2 July 2019 for 
ISO13485:2016 transition with the new Hoofddorp address. 
 

CE Marking of Conformity Certificate, reference number: 66211CE01, issued for the first time on 
April 1, 1997, re-issued on December 1, 2004, revised on February 26, 2007, re-issued on 
November 15, 2007, re-issued on September 1, 2010, re-issued on 1 September 2013, revised 
as certificate number 93928CE01 on 23 March 2016 (certificate 66211TE02 became obsolete), 
re-issued on September 12, 2017. Revised on 2 July 2019 for the new Hoofddorp address. 
 
 
Rev. 003  Update to new office address from Schiphol to Hoofddorp 
 Update to ISO13485:2016 and revised CE certificates (new address) 
Rev. 002 Update new CE certificate re-issued 12 September 2017. Update new ISO 13485 certificate effective 30 

September 2016 exp 1 March 2019. 
Rev. 001 Transfer to Annex II certification (ICC2016-009). Replacing DoC “Decl conf NMD 66211TE02_014 Flocare PEG   

set” 
  Inclusion first batch information 
 



   

 

 

Nutricia Medical Devices B.V/ Trading reg.: 27093366  
Taurusavenue 167 / 2132 LS Hoofddorp – P.O.Box 75538 / 1118 ZN Schiphol Airport 
 

Nutricia Medical Devices BV 
 

Annex C to the Declaration of Conformity (Discontinued Product list) 

 

Flocare® Percutaneous Endoscopic Gastrostomy sets, class IIb 
(GMDN-code 35419 – Gastrostomy tube) 

 

This Annex belongs to the Declaration of Conformity identified by: DoC NMD 93928CE02_003 
Flocare PEG set and specifies the discontinued products within the identified certificate. Product 
ranges are identified by first and last produced Batch/ LOT numbers. Products will be removed 
from the discontinued product list after 1 year of expiry of last produced batch. 
 
 

Product  
Code 
(REF) 

Product name Product 
Type 

First 
Product 
LOT  

Last 
Product 
LOT  

Production 
Site 

35448 Flocare® PEG-set (with MLL XTREE 
connector) 

Ch14 201111K39 201208L19 NP Wuxi 

35449 Flocare® PEG-set (with MLL XTREE 
connector) 

Ch18 201108N59 201206K39 NP Wuxi 

35483 Flocare® PEG-set (with MLL XTREE 
connector; NPSA) 

CH14 n/a never produced NP Wuxi 

35484 Flocare® PEG-set (with MLL XTREE 
connector; NPSA) 

CH18 201211N99 201306K49 NP Wuxi 

 



 

 

Nutricia Medical Devices B.V., kurios registruota buveinė yra Taurusavenue 167 / 2132 LS 

Hoofddorp (Nyderlandai), toliau – Nutricia, pareiškia, kad platinami CE ženklu pažymėti gaminiai, nurodyti 

pridedamame produktų sąraše, atitinka tipą (-us) kuriam taikomas EB sertifikatas, nuorodos numeris: 

93928CE02, pirmą kartą išduotas 23 d. 2016 m. kovo mėn. ir pristatė DEKRA Certification B.V., Arnhemas, 

Nyderlandai, notifikuotoji įstaiga Identifikavimo numeris 0344 ir atitinka atitinkamas „Besluit Medische 

Hulpmiddelen“, Nyderlandai perkėlė 1993 m. birželio 14 d. Tarybos direktyvą 93/42/EEB, dėl medicinos 

prietaisų, įskaitant visus vėlesnius pakeitimus. Nutricia įdiegė kokybės užtikrinimo sistemą projektavimui, 

gamybai ir galutiniam darbui patikrinimas pagal birželio 14 d. Tarybos direktyvos 93/42/EB II priedo 

nuostatas, 1993 m. ir yra periodiškai stebimas. Be to, užtikriname ir deklaruojame, kad platinami CE ženklu 

pažymėti gaminiai, kaip minėta ir priskiriami IIb klasei, atitinka „Besluit Medische Hulpmiddelen“, kuris yra 

Nyderlandai perkėlė 1993 m. birželio 14 d. Tarybos direktyvą 93/42/EEB dėl medicinos. prietaisus, kurie jiems 

taikomi. Šią deklaraciją patvirtina kokybės sistemos sertifikatas, pagrįstas darniaisiais standartais EN ISO 

13485:2016, kokybės sistemos sertifikatas su nuorodos numeriu 59802, išduotas pirmą kartą 1996 m. liepos 

1 d. ir pristatyta DEKRA Certification B.V., Arnhemas, Nyderlandai, Notifikuotos įstaigos  dentifikavimo 

numeris 0344. Ši atitikties deklaracija apima Flocare® gaminius, nurodytus produktų sąraše priklauso šiai 

deklaracijai ir galioja visiems susijusiems gaminiams, pažymėtiems CE ženklu ir pagaminta šioje gamybos 

vietoje: 

• Nutricia Pharmaceutical (Wuxi) Co. Ltd. Nr. 17 XinMing Road, Wuxi, aukštųjų technologijų plėtra Zona, 

Jiangsu provincija, P.R. Kinija 214111 

 

Hoofddorp, 11 Liepa 2019 

 

Vardas, pavardė// 

Parašas// 

Pareigos// 

 

priedai 

- A priedas Produktų sąrašas 

- B priedas Istorijos lapas 

- C priedas Nebegaminamas produktų sąrašas 

 

 

 

 



 

 

Atitikties deklaracijos A priedas (gaminių sąrašas) Flocare® perkutaninės endoskopinės gastrostomijos 

rinkiniai, IIb klasė (GMDN kodas 35419 – Gastrostomijos vamzdelis). Šis gaminių sąrašas priklauso atitikties 

deklaracijai, kurią identifikavo: DoC NMD 93928CE02_003 Flocare PEG rinkinys ir nurodomi atitinkami CE 

ženklu pažymėti produktai, kuriuos Nutricia Medical Devices B.V. ketina platinti pagal „Besluit“ Medische 

Hulpmiddelen“, kuri yra Nyderlandų perkelta Tarybos direktyva 93/42/EEB 1993 m. birželio 14 d. dėl  edicinos 

prietaisų. Toliau pateiktame sąraše produktai nurodomi pagal pavadinimą ir straipsnio numeris. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Produkto kodas                  Produkto pavadinimas                                Produkto tipas    Pirmo produkto LOT  
Gamybos 
vieta 



 

 

Atitikties deklaracijos B priedas (Istorijos lapas) Flocare® perkutaninės endoskopinės gastrostomijos rinkiniai, 

IIb klasė (GMDN kodas 35419 – Gastrostomijos vamzdelis) Šis istorijos lapas priklauso atitikties deklaracijai, 

kurią identifikavo: DoC NMD 93928CE02_003 Flocare PEG nustato ir nurodo deklaracijos peržiūrų istoriją. 

Atitiktis, įskaitant atitinkamos kokybės sistemos ir CE sertifikatų peržiūras. EN ISO 13485:2003, kokybės 

sistemos sertifikatas su nuorodos numeriu 59802, išduotas pirmą kartą. 1996 m. liepos 1 d., peržiūrėta 2011 

m. gruodžio 15 d. (daugelio objektų struktūra), pakartotinai išduotas kaip EN ISO 13485:2012 2013 m. rugsėjo 

1 d., pakartotinai išduotas 2016 m. rugsėjo 30 d. Patikslintas 2019 m. liepos 2 d. ISO13485:2016 perėjimas su 

nauju Hoofddorp adresu. CE ženklinimo atitikties sertifikatas, nuorodos numeris: 66211CE01, išduotas pirmą 

kartą. 1997 m. balandžio 1 d., pakartotinai išduotas 2004 m. gruodžio 1 d., peržiūrėtas 2007 m. vasario 26 d., 

pakartotinai išduotas 2004 m. 2007-11-15, pakartotinai išduotas 2010-09-01, pakartotinai išduotas 2013-09-

01, patikslintas kaip 2016 m. kovo 23 d. sertifikato numeris 93928CE01 (pažymėjimas 66211TE02 

nebegalioja), Pakartotinai išduotas 2017 m. rugsėjo 12 d. Patikslintas 2019 m. liepos 2 d. dėl naujo Hoofddorp 

adreso. Rev. 003 Naujas biuro adresas iš Schiphol į Hoofddorp Atnaujinimas į ISO13485:2016 ir peržiūrėti CE 

sertifikatai (naujas adresas) 002 redakcija Atnaujinti naują CE sertifikatą, pakartotinai išduotą 2017 m. rugsėjo 

12 d. Atnaujinti naują ISO 13485 sertifikatą, galiojantį 30 2016 m. rugsėjo mėn. galioja 2019 m. kovo 1 d. Rev. 

001 Perkėlimas į II priedo sertifikavimą (ICC2016-009). DoC pakeitimas „Decl conf NMD 66211TE02_014 

Flocare PEG rinkinys“ Įtraukti pirmosios partijos informaciją 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

Atitikties deklaracijos C priedas (nutrūkstamų gaminių sąrašas) Flocare® perkutaninės endoskopinės 

gastrostomijos rinkiniai, IIb klasė (GMDN kodas 35419 – Gastrostomijos vamzdelis) Šis priedas priklauso 

atitikties deklaracijai, nurodytai: DoC NMD 93928CE02_003 Flocare PEG rinkinys ir nurodytame sertifikate 

nurodomi nebegaminami produktai. Produktas diapazonai identifikuojami pagal pirmosios ir paskutinės 

pagamintos partijos / LOT numerius. Produktai bus pašalinti iš nutrauktų produktų sąrašo praėjus 1 metams 

nuo paskutinės pagamintos partijos galiojimo pabaigos. 

 

 

 

     Produkto kodas           Produkto pavadinimas                    Produkto tipas     
Pirmo 
produkto LOT 

Paskutinio 
produkto 
LOT 

Gamybos 
vieta 
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EU Quality Management System Certificate 
Conformity Assessment Regulation 2017/745 on Medical devices, Annex IX Chapter I and III 

 

 

 

DEKRA Certification B.V.  

B.T.M. Holtus 

  

J.A. van Vugt  
Managing Director Principal Certification Manager 
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Manufacturer: 

Nutricia Medical Devices B.V. 
Taurusavenue 167 
2132 LS  Hoofddorp 
The Netherlands 

SRN ID.: NL-MF-000012729  

 

 

DEKRA grants the right to use the EC Notified Body Identification Number illustrated below to accompany the CE 

Marking of Conformity on the products concerned conforming to the required Technical Documentation and meeting 

the provisions of the EU- Regulation which apply to them: 
 

0344 
 

Supplement to certificate: 93928CN 
 

 

DEKRA hereby declares that the above mentioned manufacturer fulfils the relevant requirements of EU Regulation 

2017/745, including all subsequent amendments for the above mentioned conformity assessment. The manufacturer/ 

authorized representative is subject to periodic surveillance as required for the applicable conformity assessment in 

accordance to Regulation 2017/745.  
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This certificate covers the following device(s) / groups of device(s):  

 

NBOG MDN 1202:  

 

Non-active non-implantable devices for administration, channeling and removal of substances, 

including devices for dialysis (class Is) 

 

Sterilization method: Ethylene oxide   

 

Flocare Gravity Giving Sets: 

 Flocare Gravity Pack Set 

 Flocare Gravity Pack & Bottle Set 

 Flocare Gravity TF Res. Set 2.0 L 

 Flocare Gravity Set TF Res. Set 1.3 L 

 Flocare Gravity Bottle Set 

 

Flocare Accessories: 

 Flocare Bolus Set 

 Flocare Button Extension Set Plus 

 Flocare Extension Set – 100 cm 

 Flocare Button Extension Set 

 Flocare TF Res. Pack Conn. 2.0 L – Cross 

 Flocare TF Res. Pack Conn. 1.3 L – Cross 

 Flocare Conn Two Pack – Cross Spike 

 Flocare ENFIT Swivel Adapter 

 

 

 

NBOG MDN 1202:  

 

Non-active non-implantable devices for administration, channeling and removal of substances,  

including devices for dialysis (class IIa) 

 

 

Flocare Infinity Giving Sets: 

 Flocare Infinity Pack Set w/o DC Y-Port 

 Flocare Infinity Pack Set w/o DC & w/o MP 

 Flocare Infinity Pack Set w/o DC 

 Flocare Infinity Pack Set 

 Flocare Infinity Pack TwinLine Set 
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 Flocare Infinity Pack Mobile Set 

 Flocare Infinity Pack Mobile Set w/o MP 

 Flocare Infinity Pack Mobile Set Y-Port 

 Flocare Infinity Pack & Botte Mobile Set 

 Flocare Infinity Pack & Bottle Set 

 Flocare Infinity Bottle Set 

 Flocare Infinity Bottle Set w/o MP 

 Flocare Infinity Bottle Set Y-Port 

 Flocare Infinity TF Res. Set 1.3 

 Flocare Infinity TF Res. Set 2.0 
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Conditions for or limitations to the validity of this certificate:  

 For Class Is devices, the Notified Body conformity assessment is limited to the aspects relating to 

establishing, securing and maintaining sterile conditions  

 

 

Certificate History 

 

Identification of the Common Specifications and Harmonized Standards complied with are documented within the technical 

documentation and audit assessments carried out. These are traceable through the DEKRA Certification B.V. Certification Notice. 

The Certification Notice also identifies the necessary information related to the quality management system of the manufacturer, 

including facilities.  

 

Revision  Date of Issue certificate Certification Notice 

Reference 

Action  

0 27 July 2022 93928CN44 First issue 2262711CE01 

1    

2    

 



Sertifikatas 

Numeris: 2262711CE01 

 

CE ATITIKTIES ŽENKLAS 

MEDICINOS PRIETAISAMS 

Atitikties vertinimo reglamentas 2017/745 dėl medicinos prietaisų, IX priedo I ir III skyriai 

 
Gamintojas: 
 

Nutricia Medical Devices B.V. 
Taurusavenue 167 
2132 LS Hoofddorp 
Nyderlandai 
SRN ID.: NL-MF-000012729 
 

 
Produktų kategorijai: 

Ilgalaikio naudojimo kateteriai enteriniam maitinimui 

 

DEKRA suteikia teisę naudoti EB notifikuotosios įstaigos identifikavimo numerį, pavaizduotą toliau, kartu 

su CE Atitikties ženklinimas ant atitinkamų gaminių, atitinkančių reikalaujamą techninę dokumentaciją ir 

susirinkimas jiems taikomos ES reglamento nuostatos: 

 

0344 

 

Sertifikato priedas: 93928CN 
 

DEKRA pareiškia, kad aukščiau minėtas gamintojas atitinka atitinkamus ES reglamento reikalavimus 

2017/745, įskaitant visus vėlesnius pirmiau minėto atitikties vertinimo pakeitimus. gamintojas/ 

įgaliotasis atstovas yra periodiškai prižiūrimas, kaip reikalaujama atliekant atitinkamą atitikties įvertinimą 

pagal Reglamentą 2017/745. 

 

DEKRA Sertifikacija B.V.                                                           

 

Parašas//                                                                                       Parašas// 

 

B.T.M. Holtus                                                                             J.A. van Vugt 

Vykdantysis direktorius                                                              Pagrindinis sertifikavimo vadovas 

 
Pirmas leidimas: 2022 m. liepos 27 d 

Data: 2022 m. liepos 27 d 

Galiojimo laikas: 2027 m. liepos 27 d 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



Numeris: 2262711CE01 

 

CE ATITIKTIES ŽENKLAS 

MEDICINOS PRIETAISAMS 

Atitikties vertinimo reglamentas 2017/745 dėl medicinos prietaisų, IX priedo I ir III skyriai 
 

Šis sertifikatas apima šiuos įrenginius / įrenginių grupes: 

 

NBOG MDN 1202: 

 

Neaktyvūs neimplantuojami prietaisai, skirti medžiagoms įvesti, nukreipti ir pašalinti, 

įskaitant dializės prietaisus (I klasė) 

 

Sterilizacijos būdas: Etileno oksidas 

 

Flocare Gravity Giving rinkiniai: 

• Flocare Gravity Pack rinkinys 

• Flocare Gravity Pack & Bottle Set 

• Flocare Gravity TF Res. Rinkinys 2,0 l 

• Flocare Gravity Set TF Res. Rinkinys 1,3l 

• Flocare Gravity Bottle rinkinys 

 

Flocare priedai: 

• Flocare boliuso rinkinys 

• „Flocare Button Extension Set Plus“. 

• Flocare prailginimo rinkinys – 100 cm 

• Flocare mygtuko plėtinių rinkinys 

• Flocare TF Res. Pakuotės jungtis 2,0 L – kryžminė 

• Flocare TF Res. Pakuotė Conn. 1,3 L – Kryžminis 

• Flocare Conn Two Pack – Cross Spike 

• Flocare ENFIT pasukamas adapteris 

 

NBOG MDN 1202: 

 

Neaktyvūs neimplantuojami prietaisai, skirti medžiagoms įvesti, nukreipti ir pašalinti, 

įskaitant dializės prietaisus (IIa klasė) 

 

Flocare Infinity dovanų rinkiniai: 

• Flocare Infinity Pack Set be DC Y prievado 

• Flocare Infinity Pack rinkinys be DC ir be MP 

• Flocare Infinity Pack Set be nuolatinės srovės 

• Flocare Infinity Pack rinkinys 

• Flocare Infinity Pack TwinLine rinkinys 

 

 

Pirmas leidimas: 2022 m. liepos 27 d 

Data: 2022 m. liepos 27 d 

Galiojimo laikas: 2027 m. liepos 27 d 

 

 

 

 

 

 



Numeris: 2262711CE01 

 

CE ATITIKTIES ŽENKLAS 

MEDICINOS PRIETAISAMS 

Atitikties vertinimo reglamentas 2017/745 dėl medicinos prietaisų, IX priedo I ir III skyriai 

 

 

• Flocare Infinity Pack mobilusis rinkinys be MP 

• Flocare Infinity Pack mobilusis rinkinys Y-Port 

• Flocare Infinity Pack & Botte Mobile Set 

• Flocare Infinity Pack & Bottle Set 

• Flocare Infinity buteliukų rinkinys 

• Flocare Infinity Bottle Set be MP 

• Flocare Infinity butelių rinkinys Y-Port 

• Flocare Infinity TF Res. 1.3 rinkinys 

• Flocare Infinity TF Res. Nustatyti 2.0 
 

 

Pirmas leidimas: 2022 m. liepos 27 d 

Data: 2022 m. liepos 27 d 

Galiojimo laikas: 2027 m. liepos 27 d 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



Numeris: 2262711CE01 

 

CE ATITIKTIES ŽENKLAS 

MEDICINOS PRIETAISAMS 

Atitikties vertinimo reglamentas 2017/745 dėl medicinos prietaisų, IX priedo I ir III skyriai 
 

Šio sertifikato galiojimo sąlygos arba apribojimai: 

• I klasės prietaisams notifikuotosios įstaigos atitikties vertinimas apsiriboja aspektais, susijusiais su 

sterilių sąlygų sukūrimas, užtikrinimas ir palaikymas 

 

 

Sertifikato istorija 

 

 

Bendrųjų specifikacijų ir suderintų standartų, kurių laikomasi, identifikavimas yra dokumentuojamas 

techniniame dokumente. Dokumentacija ir atlikti audito vertinimai. Juos galima atsekti naudojant DEKRA 

Certification B.V. sertifikavimo pranešimą.Sertifikavimo pranešime taip pat nurodoma būtina informacija, 

susijusi su gamintojo kokybės valdymo sistema, įskaitant patalpas. 

 

 

Revizija 
Sertifikato išdavimo 
data 

Sertifikavimo 
pranešimas 
Nuoroda 

Veikla 

0  27 Liepos 2022  93928CN44  
Pirmas suteikimas  
2262711CE01 

1     
2    

 

 

Pirmas leidimas: 2022 m. liepos 27 d 

Data: 2022 m. liepos 27 d 

Galiojimo laikas: 2027 m. liepos 27 d 
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TÜV SÜD Product Service GmbH· Ridlerstr. 65 · 80339 Miunchenas · Vokietija 

 
POLY MEDICURE LIMITED 

Sector-68, IMT 
Plot No. 34 
121004 FARIDABAD, HARYANA 
INDIJA 

 
 
 
 
 

 
 

 
Jūsų nuoroda / laiškas Mūsų nuoroda / 

pavadinimas 
Tel. pratęsimas / el. paštas Fakso pratęsimas Data Puslapis 

 TPS3025_G10 keyor.baruwala@tuvsud.com  2024-03-12 1 iš 6 

 
TÜV SÜD Product Service GmbH 

Patvirtinimo laiškas 

CL 105485 0010 00 red. 

 
Nuoroda: TPS3025_G10 

 
Suinteresuotiems asmenims, 

 
Oficialaus prašymo, rašytinio susitarimo ir tinkamos priežiūros statuso patvirtinimas pagal 
Reglamentą (ES) 2023/607, kuriuo keičiamas reglamentas (ES) 2017/745 (toliau – MDR), kiek tai 
susiję su pereinamojo laikotarpio nuostatomis, taikomomis tam tikroms medicinos priemonėms 
ir in vitro diagnostikos medicinos priemonėms 

 
Šiuo laišku TÜV SÜD Product Service GmbH, priskirta pagal MDR ir pažymėta NANDO numeriu 0123, 
patvirtiname, kad gavome oficialią paraišką pagal MDR VII priedo 4.3 skirsnio pirmą pastraipą ir 
pasirašėme rašytinį susitarimą pagal MDR VII priedo 4.3 skirsnio antrą pastraipą su pirmiau nurodytu 
gamintoju, turinčiu šį SRN numerį 
 
SRN numeris: IN-MF-000003380 

 
Prietaisai, kuriems taikoma pirmiau minėta oficiali paraiška ir rašytinis susitarimas, nurodyti toliau 
pateiktose lentelėse. 

- 1 lentelėje nurodyti prietaisai, dėl kurių buvo gauta MDR paraiška, sudarytas rašytinis susitarimas ir dėl 
kurių TÜV SÜD Product Service GmbH taip pat yra atsakinga už tinkamą prietaisų priežiūrą pagal 
taikomą direktyvą 

 

 

Registruota buveinė: Miunchenas 

Įmonių registras Miunchenas HRB 85 742 
UniCredit Bank AG · BIC HYVEDEMMXXX 

IBAN DE13 7002 0270 0048 8522 11 

PVM mokėtojo kodas. DE129484267 

Informacija pagal § 2 [1] DL-InfoV 

(Vokietija) tuvsud.com/imprint 

Stebėtojų taryba:  

Holger Lindner (pirmininkas) 

Valdyba:  

Walter Reithmaier 

(generalinis direktorius) 

Patrick van Welij 

TÜV SÜD Product Service GmbH 

Ridlerstr. 65 

80339 

Miunchenas 

Vokietija 

tuvsud.com/ps 

Karštoji linija: +49 89 50084-747 
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- 2 lentelėje nurodyti prietaisai, dėl kurių buvo gauta MDR paraiška ir sudarytas rašytinis susitarimas, tačiau 

bendrovė TÜV SÜD Product Service GmbH dar neprisiėmė atsakomybės už tinkamą prietaisų priežiūrą 
pagal taikomą direktyvą. 

 

Jei prietaisams, kuriems pagal Direktyvą 90/385/EEB (AIMDD) arba Direktyvą 93/42/EEB (MDD) 
išduoti sertifikatai baigė galioti po 2021 m. gegužės 26 d. ir anksčiau nei 2023 m. kovo 20 d., tačiau jie 
nebuvo panaikinti, šiuo laišku taip pat patvirtinama, kadkuriems pagal Direktyvą 90/385/EEB (AIMDD) 
arba Direktyvą 93/42/EEB (MDD) išduoti sertifikatai baigė galioti po 2021 m. gegužės 26 d. ir 
anksčiau nei 2023 m. kovo 20 d., tačiau jie nebuvo panaikinti, šiuo laišku taip pat patvirtinama, kad 

- gamintojas pasirašė rašytinį susitarimą pagal MDR iki MDD/AIMDD sertifikato galiojimo pabaigos datos; 
arba 

- pateikė pateikė įrodymų, kad valstybės narės kompetentinga institucija leido taikyti nuo taikytinos 
atitikties vertinimo procedūros nukrypti leidžiančią nuostatą arba išimtį atitinkamai pagal MDR 59 
straipsnio 1 dalį arba MDR 97 straipsnio 1 dalį. 

 

MDR 120 straipsnio 3 dalyje nustatyti pereinamojo laikotarpio terminai, taikomi šiame rašte nurodytiems 
prietaisams, su sąlyga, kad gamintojas ir toliau laikosi kitų MDR 120 straipsnio 3c dalyje nurodytų sąlygų, 
nurodyti žemiau: 

• 2026 m. gegužės 26 d. – III klasės pagal užsakymą pagamintoms implantuojamosioms priemonėms 

• 2027 m. gruodžio 31 d. – III klasės priemonių ir IIb klasės implantuojamųjų priemonių (išskyrus siūlus, 
kabes, dantų plombas, dantų breketus, dantų karūnėles, varžtus, pleištus, plokšteles, laidus, kaiščius, 
spaustukus ir jungtis) atveju. 

• 2028 m. gruodžio 31 d. – kitiems IIb klasės prietaisams, IIa klasės, I klasės prietaisams, tiekiamiems 
rinkai sterilios būklės ir atliekantiems matavimo funkciją 

• 2028 m. gruodžio 31 d. priemonėms, kurioms pagal MDD nereikia notifikuotosios įstaigos dalyvavimo, bet 
pagal MDR (pvz., I klasės priemonėms, kurios laikomos daugkartinio naudojimo chirurginiais 
instrumentais) 

Mes pasiliekame teisę išrašyti sąskaitą faktūrą už bet kokį patvirtinimo laiško išdavimą, kopijas, 
pakeitimus ir (arba) pakeitimus, atsižvelgdami į pastangas 

 

 
Patvirtinimo laiško galiojimą rasite www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:CL 105485 0010 Rev. 00 

 
Kilus klausimams, prašome kreiptis į medical_devices@tuvsud.com. 

 
Notifikuotosios įstaigos vardu TÜV SÜD Product Service GmbH, 

2024-03-13 

 

TÜV SÜD Product Service GmbH 
Medical and Health Services 

 

/Parašas/ 

TÜV SÜD Product Service GmbH 
Medical and Health Services 

 

/Parašas/
 

 
 

Keyur Baruwala 

Projektų vadovas (PH) 

Claus Matthias Mumme  

Paraiškų tikrintojas (-a) 

http://www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert%3ACL%20105485%200010%20Rev.%2000
mailto:medical_devices@tuvsud.com
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1 lentelė: Prietaisai, kuriems taikomas šis raštas ir už kuriuos TÜV SÜD Product Service GmbH 
taip pat yra atsakinga už tinkamą prietaisų priežiūrą pagal taikomą direktyvą: 

 
Priemonės pavadinimas 

arba bazinis UDI-DI 

(pagal MDR apliciją) 

MDR priemonių 

klasifikacija (kaip siūlo 

gamintojas ir patikrina 

paraiškos peržiūros metu) 

Jei MDR piremonė yra 

pakaitinė priemonė, 

atitinkamas MDD/AIMDD 

priemonės identifikavimas 

MDD/AIMDD sertifikato 

nuoroda (-os) apie priemones, 

kurioms taikoma MDR 

paraiška, ir NB identifikacija 

1 priemonė 

IV kaniulė / kateteris su/be 

saugos funkcija 

Bazinis UDI-DI: 

890209510001CY 

☒ IIa klasė ☒ N/A ☒ Sertifikavimas tokiu būdu: 

Sertifikatas # G1 105485 0007 Rev. 

00; NB# 0123 

2 priemonė 

Infuzijos rinkiniai 

Bazinis UDI-DI: 

890209514001DU 

☒ IIa klasė ☒ N/A ☒ Sertifikavimas tokiu būdu: 

Sertifikatas # G1 105485 0007 Rev. 

00; NB# 0123 

3 priemonė 

Srauto reguliatoriai 

Bazinis UDI-DI: 

890209513100DQ 

☒ IIa klasė ☒ N/A ☒ Sertifikavimas tokiu būdu: 

Sertifikatas # G1 105485 0007 Rev. 

00; NB# 0123 

4 priemonė 

Stabdymo kraneliai su/be 

prailginimo linija 

Bazinis UDI-DI: 

890209513001DM 

☒ IIa klasė ☒ N/A ☒ Sertifikavimas tokiu būdu: 

Sertifikatas # G1 105485 0007 Rev. 

00; NB# 0123 

5 priemonė 

Užpildytas švirkštas su 

0,9% druskos tirpalu 

Bazinis UDI-DI: 

890209590315GJ 

☒ IIb klasė ☒ N/A ☒ Sertifikavimas tokiu būdu: 

Sertifikatas # G1 105485 0007 Rev. 

00; NB# 0123 

6 priemonė 

Arterinė kaniulė su/be 

saugos funkcija 

Bazinis UDI-DI: 

890209513426ER 

☒ IIa klasė ☒ N/A ☒ Sertifikavimas tokiu būdu: 

Sertifikatas # G1 105485 0007 Rev. 

00; NB# 0123 

7 priemonė 

Skirstytuvai su/be 

prailginimo linija 

Bazinis UDI-DI: 

890209513710ER 

☒ IIa klasė ☒ N/A ☒ Sertifikavimas tokiu būdu: 

Sertifikatas # G1 105485 0007 Rev. 

00; NB# 0123 

8 priemonė 

Mini vidurinės linijos 

kateteris (Periferinis 

kateteris) 

Bazinis UDI-DI: 

890209513535EX 

☒ IIa klasė ☒ N/A ☒ Sertifikavimas tokiu būdu: 

Sertifikatas # G1 105485 0007 Rev. 

00; NB# 0123 

9 priemonė 

Kraujo paėmimo adata ir 

laikiklis 

Bazinis UDI-DI: 

890209588110H8 

☒ IIa klasė ☒ N/A ☒ Sertifikavimas tokiu būdu: 

Sertifikatas # G1 105485 0007 Rev. 

00; NB# 0123 

10 priemonė 

Endotrachėjinis vamzdelis - 

paprastas/ su 

rankogaliu/sutvirtintas 

☒ IIa klasė ☒ N/A ☒ Sertifikavimas tokiu būdu: 

Sertifikatas # G1 105485 0007 Rev. 

00; NB# 0123 
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Priemonės pavadinimas 

arba bazinis UDI-DI 

(pagal MDR apliciją) 

MDR priemonių 

klasifikacija (kaip siūlo 

gamintojas ir patikrina 

paraiškos peržiūros metu) 

Jei MDR piremonė yra 

pakaitinė priemonė, 

atitinkamas MDD/AIMDD 

priemonės identifikavimas 

MDD/AIMDD sertifikato 

nuoroda (-os) apie priemones, 

kurioms taikoma MDR 

paraiška, ir NB identifikacija 

Pagrindinis UDI-DI: 

890209520150DV 

   

11 priemonė 

AV fistulės adata su/be 

saugos funkcija 

Bazinis UDI-DI: 

890209590030FX 

☒ IIa klasė ☒ N/A ☒ Sertifikavimas tokiu būdu: 

Sertifikatas # G1 105485 0007 Rev. 

00; NB# 0123 

12 priemonė 

Dializatorius (Dializės 

filtras) 

Bazinis UDI-DI: 

890209590365GZ 

☒ IIb klasė ☒ N/A ☒ Sertifikavimas tokiu būdu:: 

Sertifikatas # G1 105485 0007 Rev. 

00; NB# 0123 

13 priemonė 

Dezinfekuojanti angos 

apsauga 

Bazinis UDI-DI: 

890209590309GP 

☒ IIa klasė ☒ N/A ☒ Sertifikavimas tokiu būdu: 

Sertifikatas # G1 105485 0007 Rev. 

00; NB# 0123 

14 priemonė 

Buteliuko prieigos smaigalys 

Pagrindinis UDI-DI: 

890209513068EM 

☒ Is Klasė ☒ N/A ☒ Sertifikavimas tokiu būdu: 

Sertifikatas # G1S 105485 0008 

00 red.; NB# 0123 

15 priemonė 

Perkėlimo smaigalys 

Bazinis UDI-DI: 

890209590314GG 

☒ Is Klasė ☒ N/A ☒ Sertifikavimas tokiu būdu: 

Sertifikatas # G1S 105485 0008 

00 red.; NB# 0123 
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2 lentelė: Prietaisai, kuriems taikomas šis raštas ir už kuriuos TÜV SÜD Product Service GmbH 
NĖRA iš naujo atsakinga už tinkamą prietaisų priežiūrą pagal taikomą direktyvą: 
 

Priemonės pavadinimas 

arba bazinis UDI-DI 

(pagal MDR apliciją) 

MDR priemonių 

klasifikacija (kaip siūlo 

gamintojas ir patikrina 

paraiškos peržiūros 

metu) 

Jei MDR piremonė yra 

pakaitinė priemonė, 

atitinkamas MDD/AIMDD 

priemonės identifikavimas 

MDD/AIMDD sertifikato 

nuoroda (-os) apie priemones, 

kurioms taikoma MDR 

paraiška, ir NB identifikacija 

- - - - 
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Patvirtinimo laiško versijos istorija aiško versijų istorija 

 
Data TÜV SÜD Product Service GmbH 

vidaus nuoroda, atsekama pagal 
kiekvieną laiško versiją 

Veiksmas 

2024-03-13 TPS3025_G10 Pradinis leidimas 
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