/logo Wellead/

Producent:

Reprezentant europejski:

Nazwa produktu:
Model lub rozmiar:

Kod UMDNS:

Dokument nr: WL-E-01-01N-01

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Well Lead Medical Co., Ltd.
C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong 511434 Panyu, Guangzou,
Chiniska Republika Ludowa

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, NIEMCY

Cewnik lateksowy Foleya.
Patrz zatgcznik.

34917

Klasyfikacja (MDD, Zatacznik IX): llb, Reguta 5

Sciezka oceny zgodnosci:

Zatacznik Il z wytaczeniem (4)

Niniejszym oswiadczamy na naszg wytaczng odpowiedzialnos¢, ze wyzej wymienione produkty s3 zgodne z
transpozycjg do prawa krajowego, postanowieniami nastepujgcych Dyrektyw i Norm Rady EC. Cata dokumentacja
uzupetniajgca jest przechowywana w siedzibie producenta. Deklaracja zgodnosci wystawiana jest na naszg wytgczng

odpowiedzialnos¢.

DYREKTYWY

Ogdlnie zastosowane dyrektywy: DYREKTYWA RADY 93/42/ECC z 14 czerwca 1993 o wyrobach medycznych, ze
zmianami wprowadzonymi przez Dyrektywe Rady 2007/47/EC.

Jednostka notyfikowana:
Numer identyfikacyjny:

Certyfikat(-y) EC:

Data waznosci certyfikatu:

Poczatek oznakowania CE:

Miejsce, data wydania:

TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstr. 65, 80339, Munchen, Niemcy
CE0123

G1 038814 0079 Rew. 00

2024-05-26

2003

Guangzhou, 2020-03-31

Podpis: /podpis odreczny nieczytelny/

Nazwisko: Chen Yun Gui

Stanowisko: Management Representative

/pieczgtka Wellead Medical Co. Ltd./

Add: C-4# Jinhu Industrial Estate, Hualong, Panyu, Guangzhou, 511434, P.R. Chiny

Tel: +86 20 84758878

Web: http://www.wellead.com.cn/
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ZALtACZNIK

Dokument nr: WL-E-01-01N-01

Model

Typ

Rozmiar

Cewnik lateksowy
Foleya

2-drozny, pediatryczny

6Fr, 8FR, 10Fr

2-drozny, standardowy

12Fr, 14Fr, 16Fr, 18Fr, 20Fr, 22Fr, 24Fr, 26Fr,
28Fr, 30Fr

2-drozny, zenski

12Fr, 14Fr, 16Fr, 18Fr, 20Fr, 22Fr, 24Fr, 26Fr

2-drozny, koricowka Tiemann

12Fr, 14Fr, 16Fr, 18Fr, 20Fr, 22Fr, 24Fr

3-drozny

16Fr, 18Fr, 20Fr, 22Fr, 24Fr, 26Fr

Hydrofilowy cewnik
lateksowy Foleya

2-drozny, pediatryczny

6Fr, 8Fr, 10Fr

2-drozny, standardowy

12Fr, 14Fr, 16Fr, 18Fr, 20Fr, 22Fr

2-drozny, zenski

12Fr, 14Fr, 16Fr, 18Fr, 20Fr, 22Fr

2-drozny, koricowka Tiemann

12Fr, 14Fr, 16Fr, 18Fr, 20Fr, 22Fr

3-drozny

16Fr, 18Fr, 20Fr, 22Fr

Add: C-4# Jinhu Industrial Estate, Hualong, Panyu, Guangzhou, 511434, P.R. Chiny

Tel: +86 20 84758878

Web: http://www.wellead.com.cn/
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Document Nr..WL-E-01-01N-01

Declaration of Conformity

Manufacturer: Well Lead Medical Co., Ltd.
C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong 511434 Panyu, Guangzhou,
People Republic of China

European Repre- Shanghai International Holding Corp. GmbH {Europe)

sentative: Eiffestrae 80, 20537 Hamburg, GERMANY
Product Name : Latex Foley Catheter

Type or size: Refer to Annex

GMDN Code: 34917

Classification (MDD, Annex IX): llb, Rule 5

Conformity Assessment Route: Annex Il excluding (4)

We herewith declare in our sole responsibility that the above mentioned products meet the
transposition into national law, the provisions of the following EC Council Directives and

Standards. All supporting documentations are retained under the premises of the manufac-
turer. The declaration of conformity is issued under our sole responsibility.

DIRECTIVES

General applicable directives: COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning
Medical devices, amended by Council Directive 2007/47/EC .

Notified Body: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstr. 65, 80339,
Miinchen, Germany

Identification number: CE0123

(EC) Certificate(s): G1 038814 0079 Rev. 00

Expire date of the Certificate: 2024-05-26

Start of CE Marking: 2003

Place, Date of Issue: gzhou, 2020-03-31

Signature:
Name:

Position:

Add: C-4# Jinhu Industrial Estate, Hualong, Panyu, Guangzhou, 511434, P.R. China 1
Tel : +86 20 84758878

Web: hitp://www.welllead.com.cn/
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Document Nr.:WL-E-01-01N-01

Annex
Model Type Size
2-way, paediatric 6Fr, 8Fr, 10Fr
>-way. standard 12Fr, 14Fr, 16Fr, 18Fr, 20Fr, 22Fr, 24Fr, 26Fr,
g 28Fr, 30Fr
Latex Foley 2-way, female 12Fr, 14Fr, 16Fr, 18Fr, 20Fr, 22Fr, 24Fr, 26Fr
Catheter 2-way, Tiemann tip 12Fr, 14Fr, 16Fr, 18Fr, 20Fr, 22Fr, 24Fr
3-way 16Fr, 18Fr, 20Fr, 22Fr, 24Fr, 26Fr
2-way, paediatric 6Fr, 8Fr, 10Fr
Hydrophilic | 2-way, standard 12Fr, 14Fr, 16Fr, 18Fr, 20Fr, 22Fr
Latex Foley | 2-way, female 12Fr, 14Fr, 16Fr, 18Fr, 20Fr, 22Fr
Catheter 2-way, Tiemann tip 12Fr, 14Fr, 16Fr, 18Fr, 20Fr, 22Fr
3-way 16Fr, 18Fr, 20Fr, 22Fr

Add: C-4# Jinhu Industrial Estate, Hualong, Panyu, Guangzhou, 511434, P.R. China

Tel : +86 20 84758878

Web: http://iwww.welllead.com.cn/




/logo ZLG/ /logo TUV SUD Product Service/

CERTYFIKAT EC

Petny System Zapewniania Jakosci

Dyrektywa 93/42/EEC o wyrobach medycznych (MDD), zatgcznik Il wytgczajac (4)
(Wyroby klasy lla, llb lub III)

Nr: G1 038814 0079 Rew. 00

Producent: Well Lead Medical Co., Ltd.
C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong
511434 Panyu, Guangzhou
CHINSKA REPUBLIKA LUDOWA

Kategoria (-e) produktéow: Cewnik lateksowy Foleya, Cewnik silikonowy Foleya, Cewnik Foleya z czujnikiem
temperatury, Zestaw cewnika Foleya, Rurka tracheostomijna.

Jednostka Certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH oswiadcza, ze wyzej wymieniony producent wdrozyt system
zapewniania jako$ci w zakresie projektowania, produkcji i kontroli koncowej odpowiednich urzadzen / kategorii
urzadzen zgodnie z MDD Zatgcznik Il. Ten system zapewnienia jakosci jest zgodny z wymaganiami niniejszej dyrektywy
i podlega okresowemu nadzorowi. Przy wprowadzaniu do obrotu wyrobdéw klasy Il wymagane jest dodatkowe
Swiadectwo z zatacznika 11(4). Zobacz takze uwagi na odwrocie.

Raport nr: SH19080CNO1
Wazny od: 2020-03-31
Wazny do: 2024-05-26

Data: 2020-03-31

/podpis nieczytelny/
Christoph Dicks

Head of Certification/Notified Body

TUV SUD Product Service to jednostka notyfikujgca o numerze identyfikacyjnym 0123.

TUV SUD Product Service GmbH — Jednostka certyfikacyjna - Ridlerstra3e 65 — 80339 Munich — Niemcy
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

** *** Benannt durch/Designated by
* Y¢  Zentralstelle der Lander 3

| 4 N fiir Gesundheitsschutz
——— * bei Arzneimitteln und

Medizinprodukten

e *** ZLG-BS-244.10.08

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, lIb or III)

No. G1 038814 0079 Rev. 00

**
|
www.zlg.d

Product Service

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

Product Category(ies): Latex Foley Catheter, All Silicone Foley Catheter,
Foley Catheter with Temperature Sensor, Foley
Catheter Kit, Tracheostomy Tube

The Certification Body of TUV SUD 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 Ill devices an additional Annex Il (4) certificate is
mandatory. See also notes overleaf.

Report No.: SH19080CNO1
Valid from: 2020-03-31
Valid until: 2024-05-26

Date, 2020-03-31 8
'@’L\/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 1
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body « Ridlerstralle 65 » 80339 Munich « Germany






Velo cewniki dwudrozne foley, lateks silikonowany

Cewnik dwudrozny foley, wykonany z lateksu silikonowanego, sztywna zastawka kanatu do
napetniania balonu. Na zakonczeniu kanatu ze sztywng zastawka oznaczenie :

e Logo marki Velo,

o Latex SIL ( silikonowany )

e Xch (rozmiar)

e X mm ( $r. zewnetrzna cewnika )

e Pojemno$é balonu

Opakowanie jednostkowe papier folia, w $Srodku opakowanie wewnetrzne foliowe PE z trzema
nacieciami do otwarcia — jedno poziomo wzdtuz catego opakowania, i dwa pionowo przy obu korcach
opakowania.

Dtugosé cewnika :
w rozmiarach CH 8 / CH 10 — ok. 27,0 cm,
w rozmiarach CH 12 -> CH 26 — ok. 40,0cm

Sterylny EO.

Opk zbiorcze 10 szt / opakowanie transportowe 500 szt
Producent Well Lead Medical Co. Ltd, Chiny

Numery katalogowe:

Velo-7061008 Cewnik Foley dwudrozny, latex silikonowany, CH 8, balon 3-5ml, prowadnica
Velo-7061010 Cewnik Foley dwudrozny, latex silikonowany, CH 10, balon 3-5ml, prowadnica
Velo-7061112 Cewnik Foley dwudrozny, latex silikonowany, CH 12, balon 5-10ml
Velo-7061114 Cewnik Foley dwudrozny, latex silikonowany, CH 14, balon 5-10ml
Velo-7061116 Cewnik Foley dwudrozny, latex silikonowany, CH 16, balon 5-10ml
Velo-7061118 Cewnik Foley dwudrozny, latex silikonowany, CH 18, balon 5-10ml
Velo-7061120 Cewnik Foley dwudrozny, latex silikonowany, CH 20, balon 5-10ml
Velo-7061122 Cewnik Foley dwudrozny, latex silikonowany, CH 22, balon 5-10ml
Velo-7061214 Cewnik Foley dwudrozny, latex silikonowany, CH 14, balon 30-50ml
Velo-7061216 Cewnik Foley dwudrozny, latex silikonowany, CH 16, balon 30-50ml
Velo-7061218 Cewnik Foley dwudrozny, latex silikonowany, CH 18, balon 30-50ml
Velo-7061220 Cewnik Foley dwudrozny, latex silikonowany, CH 20, balon 30-50ml
Velo-7061222 Cewnik Foley dwudrozny, latex silikonowany, CH 22, balon 30-50ml
Velo-7061224 Cewnik Foley dwudrozny, latex silikonowany, CH 24, balon 30-50ml

Velo-7061226 Cewnik Foley dwudrozny, latex silikonowany, CH 26, balon 30-50ml






1. Pierwsze dia wyrobu / Flrst for device
|:| 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity detalls

[___] 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device detalls

W - Wytwdrca / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer/ Iimporter

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiof zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

§ - Podmiot sterylizujacy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

© - Swiadczeniodawca wykonujacy ocane dziatania / Qrganlzation carrying out performance evaiuation

DDEIE[DHL__ID?%

L - Laboratorium wybwarzajace na swdj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

ID: 5832 1543 7897 WMI1_F1_1.4 Strona - Page

1/3




B2

C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualeng, Panyu

one
8878-6098

Shanghai International Holding Corp. (Europe)

info@medinvestments.pl

42 6776555

ID: 5832 1543 7897

WM1_F1_1.4

Strona - Page

2/3




Z - .. podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zablegowy / ... assembling system ot procedure pack

§ - ... podmiotu sterylizujacego wyrdb medyczny, systemn lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medicai device, system or procedure pack

0 - .. Swiadczeniodawey wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

L - ... {aboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device

Potwierdzam, Ze powyzsze informacje s poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above Is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City 2ode Data / Date 2018-12-12

Nazwisko / Name Przemysitaw Zelazko Podpis / Signature

ID: 5832 1543 7897 WM1_F1_t.4 Strona-Page 3/3




Potwierdzam, ze powyZsze informacje sg poprawne wedtug majej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Lédz Data / Date 2018-12-12

Nazwisko / Name Przemystaw Zelazko Podpis / Signature /

/

1) Wyroby rdzniace sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonanla, wersja oprogramowanla, rezmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznaé za Jedén wyrdb
i zamiesclé w jednym powladomieniu, jezell sa lub majq:

- jednego wytworce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nle ma siedziby lub migjsca zamieszkania w pafistwia czionkowskim,
- jeden, wspotny, krétki opis wyrobu | jego przewidzlane zastosowanie,
~ jedng, moiliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,
- Jeden ked wyrebu wediug Globalngj #omenklatury Wyrobdw Medycznych albo inne] uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- ta samg kasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspaing ocene zgodnodci wykenana z uZyclem tych samych procedur oceny zgodnosd,
- wspdiny certyfikat zgadnosci lub wspdine certyflkaty zgodnose, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udzlal jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazle EUDAMED | jedna nazwe handlowa w jezyku poiskim atbo jedng nazwe handlowg w jezyku anglelskim. :
2) Systemy |ub zestawy zablegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawterajace te same wyraby medyczne, ktére w poszczegdlnych
systemach |ub zestawach zabiegowych wystgpuia w réZnych flodciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, warsja wykonania, wersja oprogramowania,

rozmiarem, ksztattem |ub wymiarami mozna uznad za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajgce sohie wyroby medyczne w poszezegdinych systemach
lub zestawach zablegowych moga byé uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1,

ID: 4323 2181 7185 WMi_F4_1.2 Strona [ Page 2/ 2




Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

i

VELO Foley Cathet
VELO-7061006

petniac tylko pola z biatym them / Please fill In flelds with a white background only

L

sfandard,

P
siliconized

Zatacznik nr 4

ID: 4323 2181 7185

VELO Foley Catheter, 2-way standard, latex siliconized ref.

VELO-7061008

VELO Foley Catheter, 2-way standard, latex siliconized ref.

VELO-7061010

VELO Foley Catheter, 2-way standard, latex siliconized ref.

VELO-7061112

VELO Foley Catheter, 2-way standard, latex siliconized ref.

VELO-7061114

VELO Foley Catheter, 2-way standard, latex siliconized raf,

VELO-7061116

VELO Foley Catheter, 2-way standard, latex siliconized ref,

VELO-7061118

VELO Foley Catheter, 2-way standard, latex siliconized ref.

VELC-T7061120

VELO Foley Catheter, 2—ﬁay standard, latex siliconized ref.

VELO-7061122

VELO Foley Catheter, 2-way standard, latex siliconized ref.

VELO-7061214

VELO Foley Catheter, 2-way standard, latex siliconized ref.

VELC-7061218

VELO Foley Catheter, 2-way standard, latex siliconized ref,

VELO-7061218

VELO Foley Catheter, 2-way standard, latex siliconized ref.

VELO-7061220

VELC Foley Catheter, 2-way standard, latex siliconized ref,

VELO-7061222

VELO Foley Catheter, 2-way standard, latex siliconized ref.
| VELO-7061224

VELO Foley Catheter, 2-way standard, latex siliconized ref.

VELO-7061226

WM1_F4_1,2 Strona/Page 1/2
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