




Nazwa i adres  Poly Medicure Ltd.        
29 czerwca 2020 

 
 

DEKLARACJA ZGODNOŚCI CE 
 
My, Poly Medicure Limited, Plot No. 104-105 i 115-116, Sektor 59, HSIDC Industrial Area, 
Ballabhgarh-121004, Faridabad, INDIE. 
 
Deklarujemy na własną odpowiedzialność, że następujące produkty:  

Nr Nazwa produktu 
Klasa 

wyrobu 
medycznego 

Nr Nazwa produktu 
Klasa 

wyrobu 
medycznego 

1 Kaniula dożylna 
(zwykłe/bezpieczne) IIa 20 Wysokociśnieniowa 

butelka do odsysania IIa 

2 Kaniula dotętnicza 
(zwykłe/bezpieczne) IIa 21 

Rurki dotchawicze 
(gładkie, z mankietem, 
wzmocnione) 

IIa 

3 Zestaw do infuzji IIa 22 Cewnik do karmienia 
noworodków IIa 

4 Zestawy infuzyjne do biuret IIa 23 Zgłębnik żołądkowy IIa 

5 Kranik trójdrożny (z/bez 
przedłużacza) IIa 24 Cewnik typu Levins IIa 

6 Przedłużacze  IIa 25 Cewnik typu Ryle IIa 

7 Przyrząd do pobierania 
leków typu spike Is 26 Cewnik do podawania 

tlenu przez nos IIa 

8 Korek luer IIa 27 Rurki Guedel IIa 

9 Motylek 
(zwykły/bezpieczny) IIa 28 Cewnik tlenowy IIa 

10 Worki na krew IIb 29 Cewnik do odsysania IIa 

11 Zestaw do pobierania 
krwi(zwykły/bezpieczny) IIa 30 Zestaw do irygacji IIa 

12 Igły do pobierania i 
gromadzenia krwi IIa 31 Cewnik pępowinowy IIa 

13 Zestawy do transfuzji krwi 
(Zestawy BT) IIa 32 Cewnik żeński IIa 

14 Obturator  IIa 33 Cewnik Nelaton IIa 
15 Linia do dializy IIa 34 Maska z nebulizatorem IIa 

16 Igła do dializy typu fistula 
(zwykłe/bezpieczne) IIa 35 Maska tlenowa IIa 

17 
Zestaw do odsysania typu 
Yankauer (z lub bez 
uchwytu) 

IIa 36 Maska Venturiego IIa 

18 
Cewniki do odsysania 
klatki piersiowej (z lub bez 
Trokaru) 

IIa 37 Zaciskacz do pępowiny Is 

19 Dren Redon IIa 38 Worek do zbiórki moczu Is 

 
Zgodnie z Załącznikiem – IX Dyrektywy o wyrobach medycznych należą do klasy wyrobów 
medycznych IIa, wymienionych w Załączniku IX Dyrektywy Medycznej, znajdują zastosowanie z 



odpowiednimi normami oraz spełniają wymogi Załącznika I Dyrektywy Medycznej 93/42/EEC z dn. 
14.06.1993 wraz ze zmianami 2007/47/EC dotyczącego wyrobów medycznych. 
 
Procedura oceny zgodności została przeprowadzona w oparciu o Załącznik II, rozdział 4 (moduł H) 
Dyrektywy Medycznej i jest certyfikowana przez Jednostkę Notyfikowaną. 
 
Nazwa, adres i nr : TUV SUD Product Service GmbH, 
    RidlerstraBe 65, 80339, Monachium, Niemcy 
    Jednostka Notyfikowana nr 0123 
 
Nr certyfikatu  : G1 041938 0007 

G1S 041938 0003 
     
 
Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej:  OBELIS S.A. 

Boulevard General Wahis 53,  
B-1030 Bruksela, Belgia  
mail@obelis.net 

 
Ramdas Sharma 
/podpis nieczytelny/   
w imieniu Poly Medicure Ltd,  

mailto:mail@obelis.net


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 041938 0007 Rev. 00
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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: POLY MEDICURE LIMITED
Plot No. 104-105, Sector-59
HSIIDC Industrial Area, Ballabhgarh
Faridabad, Haryana 121004
INDIA

Product Category(ies): IV Cannula/ Catheter with / without Safety Features, Infusion Sets, 
Burette Infusion Sets, Flow Regulators, Extension Lines, Luer Caps, 
Stylet (Obturators), CVP Manometers, Stop cock with/without extension 
line, Needle free connectors with/without extension line, Scalp vein 
(Winged Infusion) Set (with / without safety features), Insulin Syringe, 
Huber Infusion set with / without safety features, Over the Needle (OTN) 
Catheter, Arterial Cannula with/without Safety Features, Manifolds 
with/without Extension line, Mini-midline Catheter (Peripheral catheter), 
Transfusion Pump Set, Luer Adaptors, Blood Bags, Blood Collection Set 
with / without Safety Features, Blood Collection Needle & Holder, 
Transfusion Sets (BT Sets), Closed Wound Suction Unit, Yankaur 
Suction Set (Suction tube and/or Handle), Thoracic Drainage Catheter 
(with/without Trocar),  Redon Drainage Tube, Abdominal Drainage Set, 
Under Water Seal Drainage System, Female catheter, Nelaton catheter, 
Foley Balloon Catheter, Irrigation Set, Levins tube, Infant Feeding Tube, 
Ryle's Tube, Stomach Tube, Umbilical Catheter, Feeding Bag, Mucus 
Extractor with/without Bacterial Filter, Suction Catheter, Nasal Oxygen 
Catheter/ Cannula, Oxygen Catheter, Guedel Airways, Endotracheal 
Tubes (Plain, Cuffed, Reinforced), Catheter Mount, Oxygen Mask, 
Nebulizer Mask, Venturi Mask, Blood Line Set, Fistula Needle with / 
without Safety features, Peritoneal Dialysis Transfusion Set, Peritoneal 
Dialysis Catheter Kit, High Pressure Vacuum Drainage Bottle.
 

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. See also notes overleaf.

Report No.: IND2019081_CN

Valid from: 2020-06-17
Valid until: 2024-05-26

Date, 2020-06-17

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body





  
 

CERTYFIKAT CE 
System Zapewniania Jakości Produkcji 
Dyrektywa o Wyrobach Medycznych 93/42/EEC (MDD), Załącznik II z wyłączeniem (4) 
(Wyroby klasy IIa, IIb lub III)   
 
Nr G1 041938 0007 Wersja.00 
 
Producent:    Poly Medicure Limited 

Plot No.104-105, Sector – 59 
HSIDC Industrial Area, Ballabhgarh  
Faridabad,  Haryana 121004 
INDIE 

 
Produkty: Kaniula dożylna (zwykła/bezpieczna), Zestawy do infuzji, Zestawy infuzyjne 

do biuret, regulatory przepływu, przedłużacze, korek luer, obturatory, CVP 
manometr, kranik trójdrożny (z/bez przedłużacza), łączniki bezigłowe z/bez 
przedłużacza, Motylek zwykły/bezpieczny, strzykawka insulinowa, zestaw 
do infuzji Hubera zwykły/bezpieczny, kaniula OTN, Kaniula dotętnicza 
zwykła/bezpieczna, rampy z/bez przedłużacza,  mini środkowy cewnik 
(cewnik obwodowy), zestaw pompy do transfuzji, adaptery luer, worki na 
krew, Zestaw do pobierania krwi(zwykły/bezpieczny), Igły do pobierania i 
gromadzenia krwi, Zestawy do transfuzji krwi (Zestawy BT), zamknięty 
system do odsysania ran, zestaw do odsysania typu Yankauer (z lub bez 
uchwytu), Cewniki do odsysania klatki piersiowej (z lub bez Trokaru), dren 
Redon, zestaw do drenażu brzucha, System drenażu WSDS, cewnik żeński, 
cewnik nelaton, cewnik Foley z balonem, zestaw do irygacji, Cewnik typu 
Levins, cewnik do karmienia noworodków, cewnik typu Ryle, zgłębnik 
żołądkowy, cewnik pępowinowy, worek do żywienia, Zestaw do pobierania 
śluzu z/bez filtra bakterii, Cewnik do odsysania, Cewnik do podawania tlenu 
przez nos, Cewnik tlenowy, Rurki Guedela, Rurki dotchawicze (gładkie, z 
mankietem, wzmocnione), łącznik do cewników, maska do tlenu, maska z 
nebulizatorem, maska venturiego, linia do dializy, igła do dializy typu fistula 
(zwykłe/ bezpieczne), zestaw do transfuzji do dializy otrzewnowej, zestaw 
cewników do dializy otrzewnowej, wysokociśnieniowa butelka do odsysania. 

 
 

Jednostka Certyfikująca TUV Products Sernice GmbH deklaruje, że w/w Producent wprowadził System Zapewniania Jakości 
projektowania, produkcji i kontroli jakości wymienionych wyrobów zgodnie z Załącznikiem II Dyrektywy o Wyrobach 
Medycznych. Niniejszy System Jakości spełnia wymagania Dyrektywy  i jest przedmiotem okresowych weryfikacji. Dla 
wyrobów klasy  III obowiązkowy jest załącznik nr II (4) certyfikatu Zobacz również wymagania odwrocie. 
 
Numer raportu:     IND2019081_CN 
 
Ważny od:      2020-06-17 
Ważny do:      2024-05-26 

Logo Tuv SUD 
Data: 2020-06-17     
     …………………………. 
     Christoph Dicks (podpis nieczytelny) 
     Kierownik jednostki certyfikującej / notyfikowanej 
 
TUV Product Service jest jednostką notyfikowaną o  numerze identyfikacyjnym 0123. 
Adres TUV Product Service GmbH 
 
Str 1/1  





    
 

KARTA KATALOGOWA 
         Producent : Poly Medicure Limited 
 

PRZYRZĄD DO CYSTOSKOPU 
      POJEDYŃCZY I PODWÓJNY 

            z miękką komorą 

• Wykonany z nietoksycznego PVC 

• Miękka i elastyczna komora do wytworzenia 
ciśnienia 

• Rolkowy regulator przepływu 

• Wysokie natężenie przepływu 

• Łącznik stożkowy 
• Jednokanałowa igła biorcza w osłonce 
     zabezpieczającej; końcówka igły Luer Lock 

 
• Igła umożliwia sterylny pobór płynu 
     irygacyjnego z pojemnika/worka 

 
• Średnica drenu 4,8 mm x 6,8 mm 

 
• Miękka, odporna na załamania, matowa  
     końcówka drenu 

 
• Przyrząd podwójny z zaciskiem na każdym 
     drenie  

 
• Sterylizowane tlenkiem etylenu 

 
• Nr katalogowy: 30570 (podwójny) 

 
• Nr katalogowy: 30540 (pojedynczy) 
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