
 
 

 
 DNV GL Headquarters, Veritasveien 1, P.O.Box 300, 1322 Høvik, Norway. Tel: +47 67 57 99 00. www.dnvgl.com 

  
 

 
 

          
   
 
 

       
Sub: Clarification regarding status of CE certification. 

 

Dear Sir/Madam,  

 

This is regarding the email received from you dated 24th Feb 2020 requesting to seek clarification 

on the status of CE certification, issued by Presafe (a DNV GL Company) vide No. 11168‐2017‐CE‐IND‐NA‐

PS Rev. 0.0 valid until 04th March 2020. It is confirmed that, as per our records, the said certificate is issued 

by Presafe.  

 

Recertification audit for the products mentioned in the said CE certificate having Number 11168‐2017‐CE‐

IND‐NA‐PS  Rev.  0.0  has  been  successfully  conducted  and  the  Audit  team  has  recommended  DNV  GL 

Presafe AS, the Notified Body, to grant the recertification for the existing CE certificate.  

The  assessment  reports  for  all  the  products  are  under  the  Technical  Review with DNV GL  Presafe  AS, 

Norway. On  successful completion of Technical Review, by  the Notified Body,    the CE certificate will be 

issued.  

 

          

 

for DNV GL Business Assurance India Pvt. Ltd. 

 
 
 

 

 

Joher Jerwalla 

Business Head – Product Assurance 

DNVGL ‐ Business Assurance. 

E‐mail: joher.jerwalla@dnvgl.com 

Ms. Harsoria Healthcare Pvt. Ltd. 
110‐111, PHASE‐IV, UDYOG VIHAR,  
GURGAON ‐122015, HARYANA, INDIA. 

DNV GL Business Assurance  
India Pvt. Ltd.  
Equinox Business Park, Tower 3, 
 6th Floor, LBS Marg,  
Kurla (West), Mumbai‐400070,  
India  

Date:                            Our reference:                       Your reference:  
27‐Feb‐2019                 NA                                           Email dated 24th February 2020 











UDEM hereby declares that the requrements of Annex II. excluding section 4 of the 93/ 42/EEC Drecfive have been met for the listed products. 
The above named manufacturer has established arid applied a quality assurance system. which is subject to periodic surveillance audits. 
defined by Annex II, section 5 of the forementioned directive. According to Annex II, section 4 an EC design- examinatbn certificate is reqored 
for placing the Class Ill devices on the market. UDEM's responsibility for class I devices covered by the EC certificate is limited to manufacturing 
issues related to safeguarding and maintaining stenle conditions, if the device is sterile; and manufacturing issues related to product's 
conformity with metrological requirements, if it has measurement function. This certificate remains as the property of UDEM International 
Certification Auditing Training Centre Industry and Trade Inc. Co. to whom it must be returned upon request. The above named company 
and UDEM must keep a copy of this certificate for 5 years from the registration of the certificate. Usage of the CE mark is under the responsibtTrty 
of the manufacturer with the completion of EC Declaration of Conformity. The above mentioned company must notify all changes related 
with the approved product to UDEM. If UDEM will not renew the validity of this certificate in question, the mentioned company 
should stop placing the product on the market. The validity of the certificate can be checked through www.udem.com.tr. 

Address: Mutlukent Mahallesi 2073 Sokak (Eski 93 Sokak) No:lO Conkovo -Ankara-TURKEY 
Phone: +90 312 443 03 77 Fax: +90 312 441 87 72 
E-mail: info@udemltd.com.tr www.udem.com.tr 
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A.ii! ---- UDEM 

: 27 .05.2024 

Initial Assessment Date : 02.02.2016 
Registration Date : 29.03.201 6 
Recertification Assessment Date : 24.10.2019 
Reissue Date I No : 04.05.2020/01 
Revision Date /No 
Expiry Date 

: M.2016.106.6518 
: UD.3098.YB 

Certificate Number 
Report Number 

Product Types are attached. 

:45623, 10735,34924,34926, 11265,38821,32337, 12734, 62061, 
35808, 11265,37143,47035,34926 

GMDN 

Product : Class Ila and Class llb - Sterile Products 
- Guide Wire - Class Ila 
- Drainage (PCN) Catheters and Set - Class Ila 
- Suprapubic Catheter- Class Ila 
- Ureteral Catheter - Class Ila 
- Dilators - Class Ila 
- Needles - Class Ila 
- TURP Loops - Class lib 
- Stone Basket - Class Ila 
- Ureteral Balloon Dilator - Class Ila 
- Evacuator - Class Ila 
- Ureteral Stent [Double J Stent) - Class llb 
- Dual Lumen Ureteral Catheter- Class Ila 

Related Directives and Annex : 93/42/EEC Medical Devices Directive - Annex II (Excluding Section 4) 

CERTIFICATE 
Full Quality Assurance System 

Medical Devices Directive 93/42/EEC Annex II 
(Excluding Section 4) 

Company Nome : DLR Medikal San. ve D1~ Tic. Ltd. Sti, 

Company Address : Serifoli Mah. Beyan Sok. No:36/A Omraniye ISTANBUL I TURKEY 



UDEM Uluslararasi Belgelendirme Denetim Egitim Merkezi San. ve Tic. A.S. 
Mutlukent Mahallesi 2073. Sokak (Eski 93 Sokak) No:lO Omitkoy- ~nkaya - ANKARA 
T:03124430390 F:03124430376 info@udemltd.com.tr www.udem.com.tr 

Sayfa l / 1 

1. Guide Wire - Class Ila GMDN 9.TURP Loops -Class llb GMDN 
PTFE Guide Wire 45623 Cutting Loop 62061 

Hydrophilic Guide Wire 45623 Cold Knife 62061 
Striped Guide Wire 45623 Colling Knife 62061 
Nitinol Guide Wire 45623 Roller Loop 62061 

2. Drainage (PCN) Catheter and Set - Class Ila Bipolar Loop 62061 
Drainage (PCN) Catheter 10735 Ball Bipolar Loop 62061 

Drainage (PCN) with Needle 10735 Ball Electrode 62061 
Drainage (PCN) Catheter Set 10735 10.Stone Basket - Class Ila 

Drainage (PCN) Set with Needle 10735 Stone Basket Nitinol (Z) 35808 
3.Supl'apubic Catheter and Set - Class Ila Stone Grasper 35808 

Suprapubic Catheter Set 34924 URS Forceps 35808 
Suprapubic Cysto Catheter Set 34924 PCN Basket {Perk) 35808 

4.Ureteral Catheter - Class Ila 34926 
11. Ureteral Balloon Dilator - Class 

Ila 

5.Dilators - Class Ila 
Ureteral Balloon Dilator with 11265 

Inflation Device 
Amplatz Dilator Sheat 11265 Nephrostomy Balloon Dilator 11265 

Amplatz Dilator Set 11265 
Nephrostomy Balloon Dilator with 

11265 Inflation Device 

Braided Shaft Catheter 38821 
Nephrostomy Balloon Dilator with 

11265 
Amplatz Sheat 

6.Needles-Class Ila 12.Evacuator - Class Ila 37143 

IP Needle 32337 
13.Ureteral Stent (Double J Stent) 

47035 
-Class llb 

Chiba Needle 32337 
Biopsy Gun 12734 

7-Dual Lumen,Ureteral Catheter-Cass Ila 34926 

This document containing 1 (one) pages is the Annex of the Certificate with the number 
M.2016.106.6518 and with the registration date of 29.03.2016 and with the re-issue date 
04.05.2020 issued for "DLR Medikal San. ve D1~ Tic. Ltd. ~ti." by UDEM Uluslararasi 
Belgelendirme Denetim Egitim Merkezi San. ve Tic. A.~. that is giving service as Notified Body 
with the ID No: 2292 according to 93/42/EEC Medical Devices Directive. 
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A.ii! ---- UDEM 



 
 

SERTIFIKATAS 
Visiška kokybės užtikrinimo 

sistema 
Medicinos prietaisų direktyva 93/42 
/EEB Priedas II (išskyrus 4 skirsnį) 

 
Įmonės pavadinimas : DLR Medikal San. ve Dis Tic. Ltd Sti. 

 

Įmonės adresas : Serifali Mah. Beyan Sak. Nr. 36/A, Umranija, 

ISTANBULAS/TURKIJA 

 

Susijusi Direktyva ir priedas:  : 93/42/EEB medicinos prietaisų direktyva - II 

priedas, išskyrus 4 skirsnį 

 

Produktas: IIa ir IIb klasės - sterilūs gaminiai 

- Viela-pravedėjas – IIa klasė 

- Drenavimo (PCN) kateteriai ir jų rinkiniai – IIa klasė 

- Suprapubiniai kateteriai – IIa klasė 

- Ureteriniai kateteriai – IIa klasė 

- Diliatoriai – IIa klasė 

- Adatos – IIa klasė 

- TURP kilpos – IIb klasė  

- Akmenų ištraukimo krepšeliai – IIa klasė 

- Ureteriniai balioniniai diliatoriai – IIa klasė 

- Ištraukėjas – IIa klasė 

- Ureteriniai stentai (dvigubi J stentai) – IIb klasė 

- Dviejų kanalų ureteriniai kateteriai – IIa klasė  

 

Nomenklatūros numeris           : 45623, 10735, 34924, 34926, 11265, 38821, 32337, 12734, 

62061, 35808, 11265, 37143, 47035, 34926 

Produktų tipai pridėti  

 

 

 

 

 

 

 

Pažymėjimo numeris 

Ataskaitos numeris 

Pradinio vertinimo data 

: M.2016.106.6518 

: UD.3098.YB 

: 2016 02 02 

Registracijos data : 2016.03.29 

Pakartotinio sertifikavimo     

įvertinimo data 

: 2019.10.24 

Pakartotinio išdavimo data/ Nr : 2020.05.04/01 

Galiojimo data : 2024.05.27 

UDEM Tarptautinis 

Sertifikavimo Audito 

mokymo centras 

Pramonė ir prekyba Inc. 

Co 

 
 



Šis dokumentas sudarytas iš vieno puslapio ir yra priedas prie Sertifikato Nr. 

M.2016.106.6518, kuris užregistruotas 2016.03.29 ir pakartotinai išduotas 

2020.05.04 DLR Medikal San ve Dis Tic. Ltd Sti. Sertifikatą išdavė UDEM, 

kuris teikia Notifikuotosios įstaigos paslaugas, identifikacinis Nr. 2292, pagal 

Medicininių prietaisų direktyvą 93/42/EEB.  

 
 

 

1. Viela-gidas – IIa klasė  Nomenklatūros 

Nr. 

9. TURP kilpos – IIb klasė  Nomenklatūros 

Nr. 

PTFE viela-gidas 45623 Pjaunanti kilpa 62061 

Hidrofilinė viela-gidas 45623 Šalto pjovimo peilis 62061 

Dryžuota viela-gidas 45623 Šaldantis peilis 62061 

Nitinolinė viela-gidas 45623 Ritininė kilpa 62061 

2. Drenavimo (PCN) kateteriai 

ir jų rinkiniai – IIa klasė  

 Bipolinė kilpa 62061 

Drenavimo (PCN) kateteris 10735 Bipolinė rutulio formos 

kilpa 

62061 

Drenavimo (PCN) kateteris su 

adata 

10735 Rutulio formos elektrodas 62061 

Drenavimo (PCN) kateterio 

rinkinys 

10735 10. Akmenų ištraukimo 

krepšelis – IIa klasė 

35808 

Drenavimo (PCN) kateterio 

rinkinys su adata  

10735 Nitinolinis (Z) akmenų 

ištraukimo krepšelis 

35808 

3. Suprapubiniai kateteriai ir 

jų rinkiniai – IIa klasė 

 Akmenų  traukėjas 35808 

Suprapubinių kateterių rinkiniai  34924 URC žnyplės  35808 

Suprapubinių cysto kateterių 
rinkiniai 

34924 PCN krepšelis (Perk) 35808 

4. Ureteriniai kateteriai – IIa 

klasė  

34926 11. Ureterinis balioninis 

diliatorius – IIa klasė 

 

5. Diliatoriai – IIa klasė   Ureterinis balioninis 
diliatorius su pripūtimo 

prietaisu 

11265 

Amplatz diliatoriaus mova 11265 Nefrostominis balioninis 

diliatorius 

11265 

Amplatz diliatorių rinkinys 11265 Nefrostominis balioninis 

diliatorius su pripūtimo 

prietaisu 

11265 

Pintas kateteris 38821 Nefrostominis balioninis 
diliatorius su Amplatz mova 

11265 

6. Adatos – IIa klasė   12. Ištraukėjas – IIa klasė 37143 

IP adata 32337 13. Ureterinis stentas 

(dvigubas J stentas) – IIb 

klasė 

47035 

Chiba adata 32337   

Biopsinė šaudyklė 12734   

7. Dviejų kanalų ureterinis 

kateteris – IIa  klasė  

34926   

 











 
 

SERTIFIKATAS 
Visiška kokybės užtikrinimo sistema 

Medicinos prietaisų direktyva 93/42 /EEB Priedas II (išskyrus 4 skirsnį) 

M.2016.106.6908-1 Dizaino įvertinimo sertifikatas taikomas III klasės produktams, 

nurodytiems šiame sertifikate 

 
 

Įmonės pavadinimas : TMT Tibbi Medikal Malzemeleri Sanayi ve Ticaret A.S. 

 

Įmonės adresas : Fatih Mah.1188 Sak. Nr. 14 Sarnic Gaziemir, Izmiras/TURKIJA 

 

Susijusi Direktyva ir priedas: : 93/42/EEB medicinos prietaisų direktyva - II priedas, išskyrus 4 skirsnį 

 

Produktai: 1- Spinalinės anestezijos adatos – Rinkiniai – Komplektai – III klasė – Sterilūs 

- Spinalinės anestezijos adatos  

- Spinalinės anestezijos rinkiniai  

- Kombinuoti spinaliniai epidūriniai anestezijos rinkiniai  

- Kombinuoti spinaliniai epidūriniai anestezijos komplektai 

2- Epidūrinės anestezijos adatos – Rinkiniai – Komplektai – IIa klasė - Sterilūs 

- Epidūrinės anestezijos adatos 

- Epidūrinės anestezijos rinkiniai 

- Epidūrinės anestezijos komplektai 

- Echogeninė epidūrinio tarpo adata buku galiuku 

- Echogeninės epidūrinio tarpo adatos buku galiuku rinkiniai 

- Kaudalinė anestezijos adata 

- Kaudalinės anestezijos adatos rinkiniai 

3- Intrauterinė kontracepcijos priemonė – III klasė – Sterilios 

4- Seldingerio (angiografinė) adata – III klasė – Sterilios 

5- Biopsinės ir aspiracinės adatos, jų rinkiniai ir priedai – IIa klasė – sterilūs 

6- Medicininiai priedai anestezijai – IIa klasė – Sterilūs 

7- Medicininiai priedai anestezijai – I klasė – Sterilūs 

 

Nomenklatūros numeris           : 35212, 34845, 58293, 34842, 45178, 34841, 46920, 12747, 

47540, 35886, 46350, 45018, 45316, 31245, 18069, 35795, 

34916, 37040, 46115 

Produktų tipai pridėti  

 

 

 

 

 

 

 

Pažymėjimo numeris 

Ataskaitos numeris 

Pradinio vertinimo data 

: M.2016.106.6908 

: MD.3193.YB 

: 2016 07 16 

Registracijos data : 2016.07.28 

Pakartotinio sertifikavimo     

įvertinimo data 

: 2019.08.01 

Pakartotinio išdavimo data/ Nr : 2020.01.20/01 

Galiojimo data : 2024.05.27 

UDEM Tarptautinis 

Sertifikavimo Audito 

mokymo centras 

Pramonė ir prekyba Inc. 

Co 

 
 



Šis dokumentas sudarytas iš dviejų puslapių ir yra priedas prie Sertifikato Nr. 

M.2016.106.6908, kuris užregistruotas 2016.07.28 ir pakartotinai išduotas 

2020.01.20 TMT Tibbi Medikal Malzemeleri Sanayi ve Ticaret A.S. Sertifikatą 

išdavė UDEM Uluslararasi Belgelendirme Denetim Egitim Merkezi San. Ve Tic. 

A.S, kuris teikia Notifikuotosios įstaigos paslaugas, identifikacinis Nr. 2292, pagal 

Medicininių prietaisų direktyvą 93/42/EEB.  

 
 

 

Spinalinės anestezijos adatos – Rinkiniai – Komplektai – III klasė – Sterilūs 

Spinalinės anestezijos adatos  GMDN: 35212 

Quincke tipo spinalinės anestezijos adatos  

Quincke tipo spinalinės anestezijos adatos su pravedėju  

Quincke tipo spinalinės anestezijos adatos su aspiracine kaniule  

Quincke tipo spinalinės anestezijos adatos su pravedėju ir aspiracine kaniule  

Atraumatinės Pencil-point tipo spinalinės anestezijos adatos  

Atraumatinės Pencil-point tipo spinalinės anestezijos adatos su pravedėju   

Atraumatinės Pencil-point tipo spinalinės anestezijos adatos su aspiracine kaniule  

Atraumatinės Pencil-point tipo spinalinės anestezijos adatos su pravedėju ir aspiracine 

kaniule 

 

Specialiai lenktos atraumatinės spinalinės anestezijos adatos  

Specialiai lenktos atraumatinės spinalinės anestezijos adatos su pravedėju  

Specialiai lenktos atraumatinės spinalinės anestezijos adatos su aspiracine kaniule  

Specialiai lenktos atraumatinės spinalinės anestezijos adatos su pravedėju ir aspiracine 

kaniule 

 

Spinalinės anestezijos rinkiniai  GMDN: 34845 

Spinalinės anestezijos rinkinys su Quincke tipo spinalinės anestezijos adata  

Spinalinės anestezijos rinkinys su atraumatine Pencil-point tipo spinalinės 

anestezijos adata 

 

Spinalinės anestezijos rinkinys su specialiai lenkta atraumatine spinalinės 

anestezijos adata 

 

Kombinuoti spinaliniai epidūriniai anestezijos rinkiniai  GMDN: 34845 

Kombinuotas spinalininis epidūrinis anestezijos rinkinys  

Vieno žingsnio kombinuotas spinalininis epidūrinis anestezijos rinkinys  

Kombinuotas spinalininis epidūrinis MINI anestezijos rinkinys  

Kombinuoti spinaliniai epidūriniai anestezijos komplektai GMDN: 34845 

Kombinuotas spinalinis epidūrinis anestezijos komplektas  

Epidūrinės anestezijos adatos – Rinkiniai – Komplektai – IIa klasė - Sterilūs  

Epidūrinės anestezijos adatos GMDN: 58293 

Epidūrinės anestezijos rinkiniai GMDN: 34842 

Epidūrinės anestezijos rinkinys  

Epidūrinės anestezijos rinkinys (MINI A)  

Epidūrinės anestezijos rinkinys (MINI B)  

Epidūrinės anestezijos rinkinys (MINI C)  

Epidūrinės anestezijos komplektai GMDN: 34842 

Epidūrinės anestezijos komplektas  

Echogeninė epidūrinio tarpo adata buku galiuku GMDN: 45178 

Echogeninės epidūrinio tarpo adatos buku galiuku rinkiniai GMDN: 45178 

Echogeninės epidūrinio tarpo adatos buku galiuku rinkinys  

Kaudalinė anestezijos adata GMDN: 34841 

Kaudalinė anestezijos adata su aspiracine kaniule  GMDN: 34841 

Kaudalinės anestezijos adatos rinkiniai  GMDN: 34841 

Kaudalinės anestezijos adatos rinkinys  

Intrauterinė kontracepcijos priemonė – III klasė – Sterilios 

 

GMDN: 46920 

Seldingerio (angiografinė) adata – III klasė – Sterilios GMDN: 12747 

Biopsinės ir aspiracinės adatos, jų rinkiniai ir priedai – IIa klasė – sterilūs  



Rankinė giljotinos biopsinė adata GMDN: 47540 

Pusiau atomatinė giljotinos biopsinė adata GMDN: 47540 

Sternalinė aspiracinė adata GMDN: 35886 

Chiba adata GMDN: 35886 

Amniocentezės adata GMDN: 35886 

Kordocentezės adata GMDN: 35886 

Kaulų čiulpų biopsinė adata GMDN: 46350 

Kaulų čiulpų biopsijos komplektas GMDN: 46350 

Kaulų čiulpų biopsijos komplektas  

Medicininiai priedai anestezijai – IIa klasė – Sterilūs  

Kreipiamoji adata GMDN: 45018 

Aspiracinė kaniulė GMDN: 45316 

Epidūrinis filtras GMDN: 31245 

Epidūrinis LOR švirkštas GMDN: 18069 

Epidūrinis automatinis LOR švirkštas GMDN: 18069 

Epidūrinis kateteris GMDN: 35795 

Medicininiai priedai anestezijai – I klasė – Sterilūs  

Epidūrinio kateterio fiksavimo priemonės GMDN: 34916 

Epidūrinio filtro fiksavimo priemonės GMDN: 37040 

Tuohy Borst konektorius GMDN: 46115 

 

 

 

 

  
UDEM Tarptautinis 

Sertifikavimo Audito 

mokymo centras 

Pramonė ir prekyba Inc. 

Co 

 
 

























 

 

CE SERTIFIKATAS 

 
dėl sterilizacijos aspekto  

pagal 93/42 / EEC II priedą (b.p. 4) / ÂCC • Ö3 / 42 / EEC priedas kaip.o. 4m  
    Patvirtina, kad įmonė 
 
 

 Galmed medicinos įrangos gamykla Katažina Meger 
  Łęczycka ul. 65, PL / 85-737 Bydgoszcz  
 

Produktų kategorijai IIa sterilūs 
Gaminių sąrašą žr. 1 priede 

 
Sterilūs vienkartiniai medicininiai gaminiai iš plastiko ir metalo 

 
Įdiegė kokybės sistemą kūrimui, gamybai ir galutinei apžiūrai, remiantis 93/42/EEC direktyvos II Priedo reikalavimais (išskyrus 4 skyrių). CE žymėjimui 
reikalingas papildomas notifikuotos įstaigos notifikavimo numeris. Sertifikato galiojimas paremtas kokybės valdymo sistemos priežiūra atliekama 
remiantis direktyvos reikalavimais ir jo stebėsena (atliekama notifikuotos įstaigos, pagal II Priedo skyrių 5). Šis sertifikatas negali būti perduodamas 

jokiomis sąlygomis. 

 

 

Registracijos Nr. TNP/MDD/0396/2032/2021 Galioja nuo: 2021-05-25 

Ataskaitos Nr.: PL2032/2021 Galioja iki: 2024-05-24 

 
 
 

wita Jużwiak 
J dnostka Certyfikująca Wyroby Medyczne / 

ertification body for medical devices 

 

 
  
 
Notifikuojančios institucijos identifikavimo  Nr. 2274 

Katovicai,  2021-05-21 

 

TÜV NORD Polska Sp. z o.o. Tel.Nr.: +48 32 786 46 46, Fax +48 32 786 46 01 

ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice www.tuv-nord.pI, biuro@tuv-no rd.pl 

Šio sertifikato kopijos be pakeitimų. 

http://www.tuv-nord.pi/


PRIEDAS Nr. 1,puslapis 1 iš 1 
 
 

 

Registracijos Nr.: 

Ataskaitos Nr.: PL2032/2021 

TNP/MDD/0396/2032/2021 

Galioja nuo 2021-05-25 

Galioja iki 2024-05-24 

 
 

Tipas          Produktai    Klasė          UMDNS 

 
Atsiurbimo kateteriai viršutiniams kvėpavimo     Atsiurbimo kateteriai su A tipo centrine anga  IIa               10749   
  takams                                           
     Atsiurbimo kateteriai su B tipo centrine anga ir 
     šonine skyle 
      
      Atsiurbimo kateteriai su C tipo centrine anga ir 
      2 šoninėm skylėm 
      
     Atsiurbimo kateteriai kairiajam bronchui lenkti 
 
Urologiniai kateteriai    Nelaton kateteriai                         IIa  10764  
 
     Moteriški Nelaton kateteriai 
     Tieman kateteriai  
 
     Couvelaire tipo kateteriai 
Rektaliniai kateteriai    Rektaliniai karteteriai   IIa  10746 
 
 
Rektaliniai zondai     Rektaliniai zondai    IIa  14227 
 
Maitinimo zondai    Maitinimo zondai    IIa  14199 
 
Skrandžio zondai    Skrandžio zondai    IIa  14221 
     Salem tipo skrandžio zondai 
     Skrandžio zondai Gastric LightGuide 
Duodenaliniai zondai    Duodenaliniai zondai    IIa  14202 
Torakaliniai kateteriai rengeno kontrastiniai Torakaliniai kateteriai rentgeno kontrastiniai IIa  11308 
     Torakaliniai kateteriai rentgeno kontrastiniai 
     lenkti     IIa   
     Torakaliniai kateteriai rentgeno kontrastiniai 
     Cardio     IIa 
     Torakaliniai kateteriai rentgeno kontrastiniai 
     su trokaru     IIa 
Redon drenai    Redon drenai    IIa  11305 
     Redon drenai su trokaru 
     Ulmer tipo žaizdų drenai 
     Ulmer tipo žaizdų drenai su trokaru 
    Pilvo drenai   
 
  

 
m 

dnostka Certyfikująca Wyroby Medyczne / 

rtification body for medical devices 

 

Notifikuojančios institucijos identifikavimo  Nr. 2274 

Katovicai,  2021-05-21 

 

TÜV NORD Polska Sp. z o.o.   Tel.Nr.: +48 32 786 46 46, Fax +48 32 786 46 01 

ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice Tel.Nr.: +48 32 786 
46 46, Fax +48 32 786 46 01 

www.tuv-nord.pI, biuro@tuv-no rd.pl  

Šio sertifikato kopijos be pakeitimų. 

      www.tuv-nord.pI, biuro@tuv-no rd.pl Šio sertifikato kopijos be pakeitimų. 

 

 

http://www.tuv-nord.pi/
http://www.tuv-nord.pi/


www.pcbc.gov.pl 

Polish Centre for Testing and Certification 
NIP  9512063356 
REGON 015276609 
KRS 0000144813 

Initial capital  
16.000.000 PLN  
(fully paid) 

Bank account: Bank Pekao S.A.  
PL 90 1240 6003 1111 0000 4946 7594 

The company registered in the District Court for  
the Capital City of Warsaw, XIIIth Commercial Division 

469 Puławska Street, 02-844 Warsaw 
Tel.: +48 22 46 45 200 
pcbc@pcbc.gov.pl 

Warsaw, 29.04.2024 

KW/MC/2024/0168 

Manufacturer Name: 

Hagmed sp. z o.o. Sp. k. 

Adress: 

Tomaszowska 32, 
96-200 Rawa Mazowiecka

Poland 

Notified Body Confirmation Letter 

To whom it may concern, 

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, Polish Centre for Testing and Certification, a Notified Body (NB) 
designated against Regulation (EU) 2017/745 (MDR) and identified by the number 1434 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:  

Hagmed sp. z o.o. sp. k. 
Tomaszowska 32 
96-200 Rawa Mazowiecka
Poland

SRN Number: PL-MF-000021862 

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. 

 
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, 

       

 

 

       Tomasz Koeber 

     Head of Medical Device Certification Department 

 

 

 



 

 

 

 

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 

Ablation electrodes EA Class III 
 

Not applicable 1434-MDD-576/2019 
1434-MDD-577/2019 

Temporary transvenous 
pacing electrodes ES 

Class III Not applicable 1434-MDD-050/2019 
1434-MDD-051/2019 

Electrophysilogy 
diagnostic electrodes 
steerable EES and  
non-steerable EE 

Class III Not applicable 1434-MDD-048/2019 
1434-MDD-049/2019 

Resectoscope 
electrodes 

Class IIb Not applicable 1434-MDD-052/2019 

Etension cables of 
electrophysiological 
electrodes 

Class Is Not applicable 1434-MDD-050/2020 

Applicators for 
collecting genetic 
material 

Class Is Applicators for specimen 
collecting;  
Sterile cotton swabs 

1434-MDD-056/2019 
 
1434-MDD-055/2019 

Embolectomy catheters Class IIa Not applicable 1434-MDD-053/2019 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

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 

Not applicable  Not applicable Not applicable Not applicable 
    

 

 

 

 

Confirmation Letter Revision History 

 
Date NB internal reference 

traceable to each version 
of the letter 

Action 

15.04.2024 KW/MC/2024/0152 Initial issue 
24.04.2024 KW/MC/2024/0168 Addition of Embolectomy catheters to the Table 1 

 

 







CE SERTIFIKATAS 

EC Nr. 1434-MDD-053/2019 

Pilnai įdiegta kokybės užtikrinimo sistema 

 
Pagal 93/42/EEC medicinos prietaisų direktyvą  

 

Lenkijos testavimo ir sertifikavimo centras patvirtina, kad įmonė                                                  

taiko kokybės užtikrinimo sistemą: 

 

HAGMED Spolka z o.o. 

Spolka Komandytowa 

32 Tomaszowska Str. 

96-200 Rawa Mazowiecka 

Lenkija  

 

projektuojant, gaminant ir galutinai tikrinant medicinos prietaisus, IIa klasė 

 

 

Embolektominiai kateteriai 
 

Medicininių priemonių sąrašas pagal šį sertifikatą yra pateiktas priede Nr. 1 

 

 

atitinka II priedo reikalavimus  (išskyrus 4 skyrių) 

 pagal direktyvą 93/42/EEC (su pakeitimais) 

 vykdant pagal Lenkijos įstatymus,  

tai patvirtina atliktas PCBC auditas 

 

 

 

Šis sertifikatas galioja: nuo 2019.04.15 iki 2024.04.14 

Sertifikato išdavimo data: 2019.04.15 

 

 
                                                                                                                                                                                                   parašas 
Taikymo Nr.: 099/2018                                                                                                                                                      mgr Anna Wyroba 
Modulis H                                                                                                                                                                             Viceprezidentė 
 
Lenkijos testavimo ir sertifikavimo centras 23A Klobucka g., 02-699 Varšuva, Lenkija, tel. nr. +48 22 46 45 200, el. paštas: pcbc@pcbc.gov.pl 
 

 

 

 

 

 

 

 
Sertifikato Nr. 1434-MDD-053/2019 
Išleista pagal sutarties nr. MD-04/2018 
PCBC holograma 
Varšuva, 2019.04.15 
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Notice: The Certificate is subject to terms and conditions as set out in the Certification Agreement. Failure to comply may render this Certificate invalid. 

NOTIFIED BODY: DNV GL PRESAFE AS, Veritasveien 3, N-1363 Høvik, Norway  -  Registered Enterprise No: NO 997 067 401 MVA . 

 

 

EC CERTIFICATE 
Full Quality Assurance System 

Certificate No.: 

11168-2017-CE-IND-NA-PS Rev 1.0 

Project No.: 

PRJC-503753-2014-MSL-IND 

Valid Until: 

27 May 2024 

This is to certify that the quality system of: 

Harsoria Healthcare Pvt. Ltd. 
110-111, UDYOG VIHAR PHASE-4, GURUGRAM-122015, HARYANA, INDIA 

For design, production and final product inspection/testing of: 

STERILE MEDICAL DEVICES FOR INFUSION AND 

TRANSFUSION THERAPY 

Has been assessed with respect to: 

THE CONFORMITY ASSESSMENT PROCEDURE DESCRIBED 

IN ANNEX II EXCLUDING SECTION 4 OF COUNCIL 

DIRECTIVE 93/42/EEC ON MEDICAL DEVICES, AS 

AMENDED  
 

and found to comply. 

Further details of the product(s) and conditions for certification are given overleaf. 

Place and date: 

Høvik, 14 July 2020 

 

PROD 021 

 

For: 

DNV GL PRESAFE AS 

Notified Body No.: 2460 

________________ 

The certificateis digitally verified by blockchain 

technology. For more info, see 
www.dnvgl.com/assurance/certificates-in-the-

blockchain.html  

https://www.dnvgl.com/assurance/certificates-in-the-blockchain.html
https://www.dnvgl.com/assurance/certificates-in-the-blockchain.html
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Certificate No.: 

11168-2017-CE-IND-NA-PS Rev 1.0 

Project No.: 

PRJC-503753-2014-MSL-IND 

Valid Until: 

27 May 2024 

NOTIFIED BODY: DNV GL PRESAFE AS, Veritasveien 3, N-1363 Høvik, Norway  -  Registered Enterprise No: NO 997 067 401 MVA . 

 

 

 

Certificate history: 

 

Products covered by this Certificate: 

 

The complete list of devices is filed with the Notified Body 

  

Jurisdiction 

Application of Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993, adopted as “Forskrift om MedisinskUtstyr” 

by the Norwegian Ministry of Health and Care Services. 

Revision Description Issue Date 

0.0 

Supersedes DNVGL (NB 0434) Certificate no: 5262- 

2014-CE-IND-NA 0.0 following transfer to notified body 

functions to DNV GL Nemko Presafe AS (NB 2460) 

2017-10-12 

1.0 Recertification 2020-07-14 

Product Description Product Name Class 

Intravascular Catheter /  

IV Catheter /  

IV Cannula 

 Sizes 12G, 13G, 14G, 16G, 17G, 18G, 20G, 22G, 24G, 26G 

 

IIa 

 

Safety IV Cannula/ 

Safety IV Catheter 

 Sizes 14G, 16G, 17G, 18G, 20G, 22G, 24G 

 

IIa 

Arterial Venous 

Fistula Needle Set 

 Sizes: 14G, 15G, 16G, 17G, 18G   

  

IIa 

Three Way 

Stopcock/3-Way Stopcock 

with Extension Tube 

 Tube Length 5 cm - 300 cm 

 

IIa 

Extension Tube/ 

Extension Tubing Set 

 Tube Length 5 cm - 300 cm 

 

IIa 

IV Flow Regulator /  

Flow Regulator / 

Flow Regulator Set 

 

IIa 

Injection Stopper / 

Heparin Lock 
 

IIa 

Combi Luer Lock  IIa 

Luer Cap / 

Threaded Stopper 
 

IIa 
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Certificate No.: 

11168-2017-CE-IND-NA-PS Rev 1.0 

Project No.: 

PRJC-503753-2014-MSL-IND 

Valid Until: 

27 May 2024 

NOTIFIED BODY: DNV GL PRESAFE AS, Veritasveien 3, N-1363 Høvik, Norway  -  Registered Enterprise No: NO 997 067 401 MVA . 

 

 

 

  

Sites covered by this certificate  

Site Name Address 

Harsoria Healthcare Pvt. Ltd. 
110-111, UDYOG VIHAR PHASE-4, GURUGRAM-

122015, HARYANA, INDIA 

EU Representative  

mdi Europa GmbH 

Langenhagener Str. 71 

D-30855 Langenhagen, GERMANY 

Email: info@mdi-europa.com 
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Certificate No.: 

11168-2017-CE-IND-NA-PS Rev 1.0 

Project No.: 

PRJC-503753-2014-MSL-IND 

Valid Until: 

27 May 2024 

NOTIFIED BODY: DNV GL PRESAFE AS, Veritasveien 3, N-1363 Høvik, Norway  -  Registered Enterprise No: NO 997 067 401 MVA . 

Terms and conditions 

The certificate is subject to the following terms and conditions: 
◼ Any producer (see 2001/95/EC for a precise definition) is liable for damage caused by a defect in his 

product(s), in accordance with directive 85/374/EEC, as amended, concerning liability of defective 

products. 

◼ The certificate is only valid for the products and/or manufacturing premises listed above. 

◼ The Manufacturer shall fulfil the obligations arising out of the quality system as approved and uphold 

it so that it remains adequate and efficient. 

◼ The Manufacturer shall inform Presafe of any intended updating of the quality system and Presafe will 

assess the changes and decide if the certificate remains valid. 

◼ Periodical audits will be held, in order to verify that the Manufacturer maintains and applies the 

quality system. Presafe reserves the right, on a spot basis or based on suspicion, to pay unannounced 

visits. 

The following may render this Certificate invalid: 
◼ Changes in the quality system affecting production. 

◼ Periodical audits not held within the allowed time window. 

Conformity declaration and marking of product 

When meeting with the terms and conditions above, the producer may draw up an EC declaration of 
conformity and legally affix the CE mark followed by the Notified Body identification number of Presafe. 

End of Certificate 
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