
vya1re- DC057 Revision: Ol 

M E OIC A L 

Legal Manufacturer Vyaire Medical, Inc. - 26125 North Riverwoods Blvd., Mettawa, IL 
60045,USA 

Product Nebulizers 
Product Codes See Attachment 
GMDN Codes See attachment 
EC Representative Emergo Europe - Prinsessegracht 20, 2514 AP The Hague, The 

Netherlands 
We, the manufacturer hereby declare under sole responsibility that the products listed in this 

document are in conformity with the Essential Requirements of Annex I and meets the provisions of 

Council Directive 93/42/EEC, as amended by 2007 /47 /EC for medical devices. The medical devices are 

manufactured under control of ISO 13485:2016 Quality Management System. 

General applicable directives: Medical Device Directive: Council Directive 
93/42/EEC of 14 June, 1993 as amended, concerning medical 
devices 

Notified Body BSI Group The Netherlands B.V. - Say Building, John M. Keynesplein 
9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands 

EC Certificate(s) CE 703694 
Annex li, excluding Section 4 
Quality System Certificate FM 549042 

MDSAP 681543 
Full Quality System ISO 13485:2016 
Other applicable directive N/A 

!!l/;14J Ud- U DeC?,DI 
Re z<llato· Affairs VP Director or Desi nee g ry I g 
Colleen Watson 

QA Manufacturing Site Represe 
Indra Montoya 

OEM Quality Designee 
llkka Lehmusvirta 

Date and Place 
26125 N. Riverwoods Blvd. 
Mettawa, IL 60045 USA 

Date and Place 
Cerrada Vfa de la Producción No. 85 
PIMSA Ili, Mexicali, B.C. Mexico 

Date and Place 
l<uortaneenkatu 2, 
Fl-00510, Helsinki, Finland 

Once completed, this document is considered a record thai musi be stored In accordance with company procedures. 
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Attachment 

Product Device Listing 

Product Description EU Class GMDN Type of CE 

Number Class Rule Code Marking 

002002 Nebulizer with Air Entrainment Ila 2 35457 CE 2797 

002430 
Airlife™ Misty Max 

Ila 2 35457 CE 2797 
10™ Nebulizer 

Airlife™ Misty Max 

002431 10™ Nebulizer with 7' (2.1 m) Ila 2 35457 CE 2797 

Crush Resistant Oxygen Tubing 

Airlife™ Misty Max 

002433 
10™ Nebulizer with 7' (2.1 m) 

Ila 2 35457 CE 2797 
Crush Resistant Oxygen Tubing 

and Adult Aerosol Mask 

Airlife™ Misty Max 

10™ Nebulizer with 7' (2.1 m) 
2 

002434 Crush Resistant Oxygen Tubing, Ila 35457 CE 2797 

Baffled Tee Adapter and 

Mouthpiece 

Airlife™ Misty Max 

101„ Nebulizer with 7' (2.1 m) 

002435 Crush Resistant Oxygen Tubing, Ila 2 35457 CE 2797 

Tee Adapter (22 mm I.D./22 mm 

O.D.) and Mouthpiece

Airlife™ Misty Max 

10™ Nebulizer with 7' (2.1 m) 

002438 
Crush Resistant Oxygen Tubing, 

Ila 2 35457 CE 2797 
Baffled Tee Adapter, 

Mouthpiece and 6" (15 cm) 

Flextube 

Airlife™ Misty Max 

002443 
10™ Nebulizer with Pediatrie 

Ila 2 35457 CE 2797 
Aerosol Mask (Linder-the-Chin 

Style) 

Airlife™ Misty Max 

10™ Nebulizer with 7' (2.1 m) 

002444 Crush Resistant Oxygen Tubing Ila 2 35457 CE 2797 

and Pediatrie Aerosol Mask 

(Linder-the-Chin Style) 

Airlife™ Misty Max 

002446 10™ Nebulizer with 2.1 m (7') Ila 2 35457 CE 2797 

Female U/Connect-lt™ Crush 

Once cornpleled, lhis docurnenl is considered a record thai musi be slored in accordance wilh company procedures. 

TEMPLA TE OOCUMENT NUMBER: 0312-001-009-R Rev. 06CRF #: 2019-093 

DC057 Revision: 01 

Technical 

File 

RT-05 

RT-05 

RT-05 

RT-05 

RT-05 

RT-05 

RT-05 

RT-05 

RT-05 

RT-05 

Page 

2 of 6 



vya�1re
H

. M E Ol( A L 

Resistant Oxygen Tubing, 

Baffled Tee Adapter, 

Mouthpiece and 15 cm (6") 

Flextube 

Airlifen• Misty Max 

002450 10™ Nebulizer, Medication Ila 2 35457 CE 2797 

System with Filter 

Airlife™ Misty Finity™ Direct 

002501 Connect Large Volume Ila 2 35457 CE 2797 

Continuous Nebulizer 

Airlife™ Misty Finity"" Direct 

Connect Large Volume 

002502 
Continuous Nebulizer with 

Ila 2 35457 CE 2797 
Adult Aerosol Mask and 2.4 

m/15 cm (8'/6") Segmented 

Clear Aerosol Tubing 

Airlife"' Misty Finity™ Medium 

002530 
Volume Low Flow Continuous 

Ila 2 35457 CE 2797 
Nebulizer with 2.1 m (7') Crush 

Resistant Oxygen Tubing 

Airlife™ Misty Finity"' Medium 

002533 
Volume High Flow Continuous 

Ila 2 35457 CE 2797 
Nebulizer with 2.1 m (7') Crush 

Resistant Oxygen Tubing 

Airlife™ Misty Finity™ Medium 

Volume High Flow Continuous 

002534 Nebulizer with 2.1 m (7') Crush Ila 2 35457 CE 2797 

Resistant Oxygen Tubing and 

Adult Aerosol Mask 

FN2431 Fast Neb, 7' Tubing Ila 2 35457 CE 2797 

FN2433 
Fast Neb with Adult Aerosol 

Ila 2 35457 CE 2797 
Mask, 84" Tubing 

FN2434 
Fast Neb, Swivel Baffled Mouth 

Ila 2 35457 CE 2797 
Tee, 7' Tubing 

FN2438 
Fast Neb w/Tee Adapter, 84" 

Ila 2 35457 CE 2797 
Tubing 

FN2439 
Fast Neb, Swivel Baffled Mouth 

Ila 2 35457 CE 2797 
Tee, 14' Tubing, 6" FlexTube 

FN2444 
Fast Neb, Pediatrie Mask, 7' 

Ila 2 35457 CE 2797 
Tubing 

FN2445 
Fast Neb, Swivel Baffled Mouth 

Ila 2 35457 CE 2797 
Tee, 7' U-Connect-lt Tubing 
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Fast Neb, Swivel Baffled Mouth 

FN2446 Tee, 7' U-Connect-lt Tubing, 6" Ila 2 35457 CE 2797 

FlexTube 

FN2455 
Fast Neb, Ped Elephant Mask, 7' 

Ila 2 35457 CE 2797 
Tubing 

Airlife™ Tee Adapter 22mm 

001503 
O.O. Arms, 18mm Base 

Ila 2 35457 CE 2797 
Oesigned for use with Small 

Nebulizers 

Airlifer"' Tee Adapter With One 

001505 
Arm 22mm I.O., One Arm 22mm 

Ila 2 35457 CE 2797 
O.O., 18mm I.O. Base with

Mouthpiece

Airlife™ Tee Adapter and 

Universal Mouthpiece With 

001506 22mm O.O. Arms, 18mm Base Ila 2 35457 CE 2797 

Oesigned for Use with Small 

Nebulizers 

Airlife™ "Baffled" Tee Adapter 

001508 
22mm O.O. Arms, 18mm Base 

Ila 2 35457 CE 2797 
Oesigned for use with Small 

Nebulizers 

Airlife™ Tee Adapter with 

002060 Valve, 22mm 0.0./0.0. ISO Ila 2 35457 CE 2797 

Connections 

Airlife™ Tee Adapter with 

002061 Valve, 22mm O.O. x 22mm I.O. Ila 2 35457 CE 2797 

ISO Connections 

Airlife™ Misty Max 10" 

002437 Nebulizer with Baffled Tee Ila 2 35457 CE 2797 

Adapter and Mouthpiece 

Airlife™ Misty Max 

10™ Nebulizer with 14' (4.2m) 

002439 
Crush Resistant Oxygen Tubing, 

Ila 2 35457 CE 2797 
Baffled Tee Adapter, 

Mouthpiece, and 6" (15cm) 

Flextube 

Airlife™ Misty Max 

10™ Nebulizer with 7' (2.lm) 

002442 
Crush Resistant Oxygen 

Ila 2 35457 CE 2797 
Tubing, Tee Adapter, 

lntermittent Flow Control Valve, 

and Mouthpiece 
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"Airlife™ Misty Max 10™ 

Nebulizer with 7' (2.1ml Female 

002445 U/Connect-lt Crush Resistant 

Oxygen Tubing, Baffled Tee 

Adapter, and Mouthpiece" 

Airlife™ Brand Misty Max 10™ 

002458 
Nebulizer with 7' (2.lm) Crush 

Resistant Oxygen Tubing and 

Angled Mouthpiece 

Airlife™ Misty Max 10" 

002432 Nebulizer with Adult Aerosol 

Mask 

GMDN Code GMDN Term 

35457 Nebulizing system, non-heated 

Ila 2 35457 CE 2797 

Ila 2 35457 CE 2797 

Ila 2 35457 CE 2797 
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Deklaracja zgodności DC57 Rewizja: 01 

Producent 

Produkt 
Kody produktów 
Kody GMDN
Przedstawiciel EC

Vyaire Medical, Inc. - 26125 North Riverwoods Blvd., Mettawa, IL 
60045, USA 
Nebulizatory 
Patrz zalącznik
Patrz zalącznik
Emergo Europe - Prinsessegracht 20, 2514 AP The Hague, The 
Netherlands 

Dyrektywa o wyrobach medycznych: Dyrektywa Rady 93/42/EWG z 
dnia 14 czerwca 1993 r. z późniejszymi zmianami, dotycząca
wyrobów medycznych.
BSI Group The Netherlands B.V. -Say Building, John M. Keynesplein 
9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands 
CE 703694 
li, z wyłączeniem sekcji 4 
FM 549042 
MDSAP 681543 
ISO 13485:2016 
N/A 

Po wypełnieniu, dokument ten jest uważany za zapis, który musi być przechowywany zgodnie z procedurami firmy. 
Strona 1 z 6
Numer Dokumentu: 0312-001-009-R Rev, 06 CRF #; 2019-093 

Producent niniejszym deklaruje na wyłączną odpowiedzialność, że produkty wymienione w niniejszym 
dokumencie są zgodne z Zasadniczymi wymogami załącznika I i spełniają przepisy dyrektywy Rady 93/42/EWG, z 
późniejszymi zmianami wprowadzonymi przez 2007/47 /WE w odniesieniu do wyrobów medycznych. Wyroby 
medyczne produkowane są pod kontrolą Systemu Zarządzania Jakością ISO 13485:2016.

Jednostka notyfikowana

Certyfikat CE 
Aneks

System jakości Certyfikatu

Pełny system jakości

Inne obowiązujące dyrektywy

Obowiązujące dyrektywy

/podpis nieczytelny/
Regulatory Affairs VP/Director or Designee 
Colleen Watson 

/podpis nieczytelny/
QA Manufacturing Site Representative Indra 
Montoya

/podpis nieczytelny/
OEM Quality Designee
IIkka Lehmusvirta

6 grudnia 2019 r 
Data i miejsce
26125 N. Riverwood Blvd.
Mettawa, IL 60045 USA

5 grudnia 2019 
r Data i miejsce
Cerrata Via de la Produccion No. 85 
PIMSA III, Mexicali, B.C. Mexico

5 grudnia 2019 r
Data i miejsce
Kuortaneenkatu 2, 
Fl-00510, Helsinki, Finland

[Tłumaczenie z języka angielskiego]

/logo Vyaire/



Załącznik 

Wykaz produktów

Numer Klasa Reguła 
Katalogowy UE Klasy

002002 Ila 2 

002430 Ila 2 

002431 Ila 2 

002433 Ila 2 

2 
002434 Ila 

002435 Ila 2 

002438 Ila 2 

Opis

Nebulizator z systemem napowietrzania

Airlife™ Misty Max 10™ 
Nebulizator

Airlife™ Misty Max 10™ 
Nebulizator z 7' (2.1 m) 
drenem antyzagięciowym 
Airlife™ Misty Max 10™ 
Nebulizator z 7' (2.1 m) drenem 
antyzagięciowym i maską
aerozolową dla dorosłych 

Airlife'" Misty Max 
10'" Nebulizator z 7' (2.1 m) 
drenem antyzagięciowym, 
adapter Tee i ustnik

Airlife™ Misty Max 10™ 
Nebulizator z 7' (2.1 m) 
drenem antyzagięciowym, 
adapter Tee i ustnik

Airlife™ Misty Max 10™ 
Nebulizator z 7' (2.1 m) 
drenem antyzagięciowym, 
adapter Tee,
ustnik i 6" (15 cm) martwa 
przestrzeń

002443 Ila 2 

Airlife™ Misty Max 10™ 
Nebulizator z aerozolową 
maską pediatryczną 
(wydłużona pod brodę)

002444 Ila 2 

Airlife™ Misty Max 10™ 
Nebulizator z 7' (2.1 m) drenem 
antyzagięciowym i aerozolową
maską pediatryczną 
(wydłużona pod brodę)

Kod Oznakowanie Dokument 
GMDN CE Techniczny 

35457 CE 2797 RT-05 

35457 CE 2797 RT-05 

35457 CE 2797 RT-05 

35457 CE 2797 RT-05 

35457 CE 2797 RT-05 

35457 CE 2797 RT-05 

35457 CE 2797 RT-05 

35457 CE 2797 RT-05 

35457 CE 2797 RT-05 

Po wypełnieniu, dokument ten jest uważany za zapis, który musi być przechowywany zgodnie z procedurami firmy. 
Strona 2 z 6
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002446 Ila 

002450 Ila 

002501 Ila 

002502 Ila 

Airlife™ Misty Max 10™ 
Nebulizator z 2.1 m (7') drenem 
antyzagięciowym, łącznik żeński
U/Connect-It™, adapter 
Tee ,ustnik i 15 cm (6") 
przestrzeń martwa

Airlife™ Misty Max 10™ 
Nebulizator, System do podaży 
leków z filtrem
Airlife™ Misty Finity™ Nebulizator 
wysokoobjętościowy włączany 
bezpośrednio

Airlife™ Misty Finity™ 
Nebulizator wysokoobjętościowy 
włączany bezpośrednio z maską
aerozolową dla dorosłych i 2.4 
m/15 cm (8'/6") segmentowanym 
drenem aerozolowym

 

002534 Ila 

FN2431 Ila 

FN2433 Ila 

FN2434 Ila 

FN2438 Ila 

FN2439 Ila 

2 

2 

2 

2 

2 

2 

2 

2 

2 

2 

2 

2 

RT-05 

RT-05 

RT-05 

35457 CE 2797 

35457 CE 2797 

35457 CE 2797 

35457 CE 2797 RT-05 

35457 CE 2797 RT-05 

35457 CE 2797 RT-05 

35457 CE 2797 RT-05 

35457 CE 2797 RT-05 

35457 CE 2797 RT-05 

35457 CE 2797 RT-05 

35457 CE 2797 RT-05 

35457 CE 2797 RT-05 

Po wypełnieniu, dokument ten jest uważany za zapis, który musi być przechowywany zgodnie z procedurami firmy. 
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IIa
002530

Airlife™ Misty Finity™ Nebulizator 
średnioobjętościowy wysoko 
przepływowy z 2.1 m (7')
drenem antyzagięciowym

IIa002533
Airlife™ Misty Finity™ Nebulizator 
średnioobjętościowy wysoko 
przepływowy z 2.1 m (7')
drenem antyzagięciowym

Airlife™ Misty Finity™ Nebulizator 
średnioobjętościowy wysoko 
przepływowy z 2.1 m (7') Drenem 
antyzagięciowym I maską 
aerozolową dla dorosłych

Fast Neb, 7' dren

Fast Neb z maską aerozolową dla 
dorosłych, 84" – dł. drenu

Fast Neb, obrotowy, przegubowy 
łącznik z ustnikiem Tee, 7' – dł. drenu

Fast Neb w/Tee Adapter, 84" dł. drenu

Fast Neb, obrotowy, przegubowy 
łącznik z ustnikiem Tee, 14' – dł. drenu, 
6" martwa przestrzeń

Deklaracja zgodności DC57 Rewizja: 01 



FN2444 

FN2445 

FN2446 

FN2455 

001503 

001505 

001506 

001508 

002060 

002061 

002437 

002439 

Fast Neb, Maska pediatryczna, 
7' – dł. drenu
Fast Neb, obrotowy,przegubowy łącznik z 
ustnikiem Tee, 7' dren z łącznikiem U-
Connect-It
Fast Neb, obrotowy, przegubowy 
łącznik z ustnikiem Tee, 7' U-Connect-It 
Tubing, 6" martwa przestrzeń 

Fast Neb, Maska typu Elephant, 7'-dł. 
drenu

Airlife™ Adapter Tee 22mm 
O.D. Arms, 18mm podstawa
Przeznaczony do stosowania z 
małymi nebulizatorami 
Airlife™ Tee Adapter z jednym 
ramieniem 22mm I.D., jednym 
ramieniem 22mm O.D., 18mm 
I.D. Baza z ustnikiem
Airlife™ Adapter Tee i 
uniwersalny ustnik Z 22 mm 
ramieniem O.D, podstawa 18 
mm Przeznaczony do stosowania 
z małymi nebulizatorami

Airlife™  Adapter Tee "przegubowy" 
22 mm O.D. Ramiona, podstawa 18 
mm Przeznaczony do stosowania z 
małymi nebulizatorami 

Airlife™  Adapter Tee z 
zaworem, 22mm O.D./O.D. 
Połączenia ISO 

Airlife™ Adapter Tee z 
zaworem, 22mm O.D. x 
22mm I.D. Połączenia ISO 

Airlife™  Nebulizator Misty Max 
10™  z adapterem 
przegubowym i ustnikiem 
Airlife™ Misty Max 10™  
Nebulizator z 14' (4.2 m) 
drenem antyzagięciowym, 
przegubowy adapter Tee,
ustnik i 6" (15 cm) martwa 
przestrzeń

Ila 

Ila 

Ila 

Ila 

Ila 

Ila 

Ila 

Ila 

Ila 

Ila 

Ila 

Ila 

2 

2 

2 

2 

2 

2 

2 

2 

2 

2 

2 

2 

35457 CE 2797 RT-05 

35457 CE 2797 RT-05 

35457 CE 2797 RT-05 

35457 CE 2797 RT-05 

35457 CE 2797 RT-05 

35457 CE 2797 RT-05 

35457 CE 2797 RT-05 

35457 CE 2797 RT-05 

35457 CE 2797 RT-05 

35457 CE 2797 RT-05 

35457 CE 2797 RT-05 

35457 CE 2797 RT-05 
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002442 

002445 

002458 

002432 

Airlife™ Misty Max 10™  
Nebulizator z 7' (2.1 m) drenem 
antyzagięciowym, adapter Tee,
zaworem kontroli przepływu 
przerywanego i ustnikiem. 

11 AirLifew Misty Max 10w 
Nebulizator z 7'' (2,1ml żeński 
U/Connect-lt dren 
antyzagięciowy, adapter 
przegubowy i ustnik
Airlife"' Brand Misty Max 10"' 
Nebulizator z 7' (2.1 m) 
drenem antyzagięciowym 
ustnikiem kątowym 
AirLifeTM Misty Max 1011 

Nebulizator z maską 
aerozolową dla dorosłych 

Kod GMDN  Termin GMDN 

35457 System do nebulizacji, nieogrzewany

Ila 

Ila 

Ila 

Ila 

2 35457 CE 2797 RT-05 

2 35457 CE 2797 RT-05 

2 35457 CE 2797 RT-05 

2 35457 CE 2797 RT-05 
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

Supplementary Information to CE 703694

Issued To: Vyaire Medical, Inc.
also trading as Carefusion
26125 N. Riverwoods Blvd
Mettawa
Illinois
60045
USA

First Issued: 2019-10-29 Date: 2020-01-17 Expiry Date: 2024-05-26

Page 1 of 3

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.

EC Certificate - Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

No. CE 703694
Issued To: Vyaire Medical, Inc.

also trading as Carefusion
26125 N. Riverwoods Blvd
Mettawa
Illinois
60045
USA

In respect of:

See certificate scope page.

on the basis of our examination of the quality assurance system under the requirements of Council Directive
93/42/EEC, Annex II excluding section 4. The quality assurance system meets the requirements of the directive. For
the placing on the market of class III products an Annex II section 4 certificate is required.

For and on behalf of BSI, a Notified Body for the above Directive (Notified Body Number 2797):

Gary E Slack, Senior Vice President Medical Devices

First Issued: 2019-10-29 Date: 2020-01-17 Expiry Date: 2024-05-26

Page 1 of 3

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.



 

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Supplementary Information to CE 703694

Issued To: Vyaire Medical, Inc.
also trading as Carefusion
26125 N. Riverwoods Blvd
Mettawa
Illinois
60045
USA

First Issued: 2019-10-29 Date: 2020-01-17 Expiry Date: 2024-05-26

Page 2 of 3

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.

Design and Manufacture of Oxygen and aerosol masks, heated and non-heated breathing
circuits, oxygen tubing and cannulae, nebulizer, nebulizer kits and nebulizer caps, sterile
catheter kits, bacterial filters and humidifiers kits, IPPB manifolds, tracheostomy masks,
connectors and adapters, thermometers, sterile Meconium Suction Device, manual
resuscitation devices, drainage bags, inspiration lines, anaesthesia circuits, nasal masks,
nasal prongs used for respiratory therapy, sterile arterial blood gas samplers; autofill
humidification chambers, closed suction catheter kit, non-invasive ventilation masks,
resuscitation devices, sterile catheters, non-sterile adaptors for respiratory therapy, sterile
airway suction systems and accessories.

Those aspects of Annex II related to securing and maintaining sterility in the design and
manufacture of endotracheal tube stylets and arterial blood gas aspirators.

Certificate No:   CE 703694

Certificate Scope:

First Issued: 2019-10-29 Date: 2020-01-17 Expiry Date: 2024-05-26

Page 2 of 3

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.



 

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Supplementary Information to CE 703694

Issued To: Vyaire Medical, Inc.
also trading as Carefusion
26125 N. Riverwoods Blvd
Mettawa
Illinois
60045
USA

First Issued: 2019-10-29 Date: 2020-01-17 Expiry Date: 2024-05-26

Page 3 of 3

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.

NBOG
code(s)

Device Description Intended purpose

Class IIa
MD 0101 Non-active devices for

anaesthesia, emergency and
intensive care.

---

MD 0102 Non-active devices for
infusion.

---



Vincent Medical (Dong Guan) Manufacturing Co.,Ltd
45-46 Shabu Industrial Zone
Qiao Long District
Tang Xia Town, Dong Guan City,
Guangdong Province
China

Manufacture

Amsino Medical (Shanghai) Co. Ltd
Building #1-3, 16,
Lane 355, Huazhe Road,
Songjiang Export Processing Zone
201613 Shanghai
China

ETO Sterilization
Manufacture

EC Certificate - Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors
Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 703694
Date: 2020-01-17
Issued To: Vyaire Medical, Inc.

also trading as Carefusion
26125 N. Riverwoods Blvd
Mettawa
Illinois
60045
USA

Subcontractor: Service(s) supplied
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Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.



AOK Tooling Limited
101 and 1 Building, 2 Building, 3 Building, 4 Building,
5 Building, No. 8 Long-Tian Road, No. 3 Long Tian
Road,
Long-Tian Community,
Long Tian Street,
Pingshan District,
Shen Zhen Guangdong,
China

Manufacture

Availmed S.A. de C.V.
C. Industrial Lt. 001 Mz.105 No. 20905 Int. A
Col. Cd. Industrial
Tijuana
Baja California
C.P. 22444
Mexico

Manufacture

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
The Hague 2514 AP
The Netherlands

EU Representative

EC Certificate - Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors
Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 703694
Date: 2020-01-17
Issued To: Vyaire Medical, Inc.

also trading as Carefusion
26125 N. Riverwoods Blvd
Mettawa
Illinois
60045
USA

Subcontractor: Service(s) supplied
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Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.



Galemed Corporation,
87, Li-gong 2nd Road,
Wu-Jia,
I-Lan 268,
Taiwan

Design
Manufacture

Healthcare Technology
International Ltd
15/F., Block B, Veristrong
Industrial Centre
36 Au Pui Wan Street, Fotan
Hong Kong

Control of Sterilization
Manufacture

Hsiner Co., Ltd.
No. 312, Jhongshan Rd.,
Shengang Dist.,
Taichung City
Taiwan

Design
Manufacture

EC Certificate - Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors
Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 703694
Date: 2020-01-17
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Mettawa
Illinois
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Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.



Pacific Hospital Supply Co., Ltd.
4F, 160 Daye Road
Beitou District
Taipei 112
Taiwan

Design
ETO Sterilization
Manufacture

Productos Urologos de Mexico
S.A. de C.V
Cerrada Via de la Produccion No 85
Parque Industrial Mexicali III
Baja California, CP 21397
Mexico

Manufacture

Shenzhen JPY Ion-Tech Co., Ltd.
No. 68, Dongsheng Road,
Luohu District,
Shenzen City,
518019 Guangdong,
China

Gamma Sterilization

EC Certificate - Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors
Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 703694
Date: 2020-01-17
Issued To: Vyaire Medical, Inc.
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USA
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Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.



Sterigenics US LLC
7695 Formula Place
San Diego
California
92121
USA

E Beam Sterilization

Sterigenics US LLC
344 Bonnie Circle
Corona
California
92880
USA

Gamma Sterilization

Synergy Health AST
9020 Activity Road, Suite D
San Diego
California 92126
USA

E Beam Sterilization

EC Certificate - Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors
Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 703694
Date: 2020-01-17
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Vyaire Medical, Inc.
22745 Savi Ranch Parkway
Yorba Linda
California
92887
USA

Design

Vyaire Medical, Inc. also trading as Carefusion
26125 N. Riverwoods Blvd
Mettawa
Illinois
60045
USA

Regulatory Compliance

EC Certificate - Full Quality Assurance System
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ZHAOQING CHINAMED
PRODUCTS COMPANY LIMITED
Xin Tang Industrial Park
Jiao Tang Town
Gao Yao District
Zhao Qing City
Guangdong
526113
China

Manufacture

EC Certificate - Full Quality Assurance System
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Certificate No: CE 703694
Date: 2020-01-17
Issued To: Vyaire Medical, Inc.

also trading as Carefusion
26125 N. Riverwoods Blvd
Mettawa
Illinois
60045
USA

Subcontractor: Service(s) supplied

Page 7 of 7

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.



EC Certificate - Full Quality Assurance System
 

Certificate History

Certificate No: CE 703694
Date: 2020-01-17
Issued To: Vyaire Medical, Inc.

also trading as Carefusion
26125 N. Riverwoods Blvd
Mettawa
Illinois
60045
USA

Page 1 of 1

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.

Date Reference
Number Action

08 May 2019 9757619 First Issue. New certificate for ‘Vyaire Medical, Inc.’ traceable to
CE 550406.

Current 9787413 Renewal.
Amsino Medical: change of zip code to 201613.
AOK Tooling: address details updated.
Availmed: address details updated.
Galemed: address details updated.
Hsiner: address details updated.
Pacific Hospital Supply: addition of zip code 112.



[Tłumaczenie z języka angielskiego] 
 
 
 
 
 

EC Certyfikat - Pełny system Zapewnienia 
Jakości 
Dyrektywa 93/42/EEC dot. Wyrobów Medycznych, Załącznik II wyłączając Sekcję 4 

 
 
 

Nr. 
Wystawione dla: 

CE 703694 
Vyaire Medical, Inc, 
Również handlujący jako Carefusion 
26125 N. Riverwoods Blvd 
Mettawa 
ILLINOIS 
60045 
USA 

 
 

Dotyczy 

Patrz strona z zakresem certyfikatu. 
 
 
 
 
 
 
 
 

na podstawie naszego badania systemu zapewnienia jakości zgodnie z wymogami dyrektywy Rady 93/42 / EWG, 
załącznik II, z wyłączeniem pkt 4. System zapewnienia jakości spełnia wymagania dyrektywy. Na wprowadzenie do 
obrotu produktów Dass III wymagane jest zaświadczenie załącznik II sekcja 4. 

 
Dla i w imieniu BSI, jednostki notyfikowanej dla wyżej wymienionej dyrektywy (jednostka notyfikowana nr 2797): 

 
 
 
 
 

/podpis nieczytelny/ 
 

Gary E Slack, Senior Vice President Medical Devices 
 
 
 

Pierwsze wydanie: 2019-10-29 Data: 2020-01-17 Data ważności: 2024-05-26 
 

Strona 1 z 3 
 

Ważność tego certyfikatu jest uzależniona od systemu jakości jest utrzymywany z wymaganiami dyrektywy wykazane przez wymaganych działań 
związanych z nadzorem jednostki notyfikowanej. Zgoda ta obejmuje wszystkie produkty przeznaczone i/lub produkowanych przez osobę trzecią w imieniu 
spółki pod firmą na tym świadectwie, o ile wyraźnie nie zgodził się z BSI. Świadectwo to było. wydane w formie elektronicznej i jest związane z warunkami 
umowy . 

 
 
 

/dane teleadresowe tak jak w oryginale/ 



Ważność tego certyfikatu jest uzależniona od systemu jakości jest utrzymywany z wymaganiami dyrektywy wykazane przez wymaganych działań 
związanych z nadzorem jednostki notyfikowanej. Zgoda ta obejmuje wszystkie produkty przeznaczone i/lub produkowanych przez osobę trzecią w imieniu 
spółki pod firmą na tym świadectwie, o ile wyraźnie nie zgodził się z BSI. Świadectwo to było. wydane w formie elektronicznej i jest związane z warunkami 
umowy . 

/dane teleadresowe tak jak w oryginale/ 

 

[Tłumaczene z języka angielskiego] 
 
 
 

Nr certyfikatu: CE 703694 
 

Zakres certyfikatu: 
Projektowanie i produkcja masek tlenowych i aerozolowych, ogrzewanych i nieogrzewanych 
obwodów oddechowych, , drenów tlenowych i kaniul, zestawów do nebulizacji i 
nebulizatorów, sterylnych cewników w zestawach, filtrów bakteryjnych i zestawów 
nawilżających, kolektorów przerywanego dodatniego ciśnienia oddechowego, masek 
tracheostomijnych, łącznikiów i adapterów, termometrów, sterylnych urządzeń ssących 
smółki, resuscytatorów ręcznych, worków do drenażu, linii wdechowe, obwodów 
anestetycznych, masek nosowych, wąsów tlenowych do terapii oddechowej, sterylnych 
zestawów do pobierania krwi tętniczej 

 
 

Te aspekty załącznika II dotyczyły zabezpieczenia i utrzymania sterylności przy projektowaniu 
i produkcji rurek intubacyjnych i aspiratorów gazowych do krwi tętniczej. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

PF ierwsze  wydanie:  2019-10-29 Data: 2020-01-17 Data ważności: 2024-05-26 
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Ważność tego certyfikatu jest uzależniona od systemu jakości jest utrzymywany z wymaganiami dyrektywy wykazane przez wymaganych działań 
związanych z nadzorem jednostki notyfikowanej. Zgoda ta obejmuje wszystkie produkty przeznaczone i/lub produkowanych przez osobę trzecią w imieniu 
spółki pod firmą na tym świadectwie, o ile wyraźnie nie zgodził się z BSI. Świadectwo to było. wydane w formie elektronicznej i jest związane z warunkami 
umowy . 

/dane teleadresowe tak jak w oryginale/ 

 

 

EC Certyfikat - Pełny system Zapewnienia Jakości 
 

Informacje uzupełniające do CE 703694 
 

Wystawione dla: Vyaire Medical, Inc. 
Również handlujący jako Carefusion 
26125 N. Riverwoods Blvd 
Mettawa 
Illinois 
60045 
USA 

 
 
 
 
 
 

NBOG 
Kod 

Opis wyrobu Przeznaczenie 

Klasa IIa 
MD 0101 Nieaktywowane urządzenia 

do znieczulania, ratownictwa 
i intensywnej terapii. 

- 

MD 0102 Nieaktywowane 
urządzenia do infuzji. 

- 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

PF ierwsze  wydanie:  2019-10-29 Data: 2020-01-17 Data ważności: 2024-05-26 
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/dane teleadresowe tak jak w oryginale/  

 

EC Certyfikat - Pełny system Zapewnienia Jakości 
Dyrektywa 93/42/EEC dot. Wyrobów Medycznych, Załącznik II wyłączając Sekcję 4 

 
 
 

Wykaz istotnych podwykonawców 
Uznanych za zaangażowanych w usługi związane z produktami, których to dotyczy: 

 
Nr Certyfkatu: 
Data: 
Wydane dla: 

CE 703694 
2020-01-17 
Vyaire Medical, Inc. 
Również handlujący jako 
Carefusion 26125 N. Riverwoods 
Blvd Mettawa 
Illinois 
60045 
USA 

 
 
 
 

Podwykonawca: Świadczona usługa 

Vincent Medical (Dong Guan) Manufacturing Co.,Ltd 
45-46 Shabu Industrial Zone 
Qiao Long District 
Tang Xia Town, Dong Guan City, 
Guangdong Province 
China 

Amsino Medical (Shanghai) Co. Ltd 
Building #1-3, 16, 
Lane 355, Huazhe Road, 
Songjiang Export Processing Zone 
201803 Shanghai 
China 

AOK Tooling Limited 
Long-Tien 3 Road, Lon-Tien Village 
Keng Tzu Town, Longgang District 
Shenzhen City 86755, 518000 
Guangdong Province 
China 

Produkcja 
 
 
 
 
 

Sterylizacja tlenkiem etylenu 
Produkcja 

 
 
 
 

Produkcja 
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EC Certyfikat - Pełny system Zapewnienia Jakości 
Dyrektywa 93/42/EEC dot. Wyrobów Medycznych, Załącznik II wyłączając Sekcję 4 

/dane teleadresowe tak jak w oryginale/ 

 

 

 
 
 

Wykaz istotnych podwykonawców 
Uznanych za zaangażowanych w usługi związane z produktami, których to dotyczy: 

 
Nr Certyfkatu: 
Data: 
Wydane dla: 

CE 703694 
2020-01-17 
Vyaire Medical, Inc. 
Również handlujący jako Carefusion 
26125 N. Riverwoods Blvd Mettawa 
Illinois 
60045 
USA 

 
 
 
 
 
 

Podwykonawca: Świadczona usługa 

Availmed S.A. de C.V. 
Av. Paseo Reforma No. 8950 
Interior B1, C1, E1, E2, F2, G1 
(Local A, B, C, G, H) La Mesa 
Tijuana 
C.P. 22116 
Mexico 

CareFusion 
22745 Savi Ranch Parkway 
Yorba Linda 
California 
92887 
USA 

Emergo Europe 
Prinsessegracht 20 
The Hague 2514 AP 
The Netherlands 

Produkcja 
 
 
 
 
 
 

Projektowanie 
 
 
 
 
 

Przedstawiciel UE 
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EC Certyfikat - Pełny system Zapewnienia Jakości 
Dyrektywa 93/42/EEC dot. Wyrobów Medycznych, Załącznik II wyłączając Sekcję 4 

/dane teleadresowe tak jak w oryginale/ 

 

 

 
 
 

Wykaz istotnych podwykonawców 
Uznanych za zaangażowanych w usługi związane z produktami, których to dotyczy: 

 
Nr Certyfkatu: 
Data: 
Wydane dla: 

CE 703694 
2020-01-17 
Vyaire Medical, Inc. 
Również handlujący jako Carefusion 
26125 N. Riverwoods Blvd Mettawa 
Illinois 
60045 
USA 

 
 
 
 
 
 

Podwykonawca: Świadczona usługa 

GaleMed Xiamen Co Ltd 
Amoy Export Processing Zone 39 
Haijing East Road 
Fujian Province 
361026 
China 

Hsiner Co., Ltd. 
No. 312, Jhongshan Rd., 
Shengang Dist., 
ROC 
Taichung City 
Taiwan 

Pacific Hospital Supply Co., Ltd. 
4F, 160 Daye Road 
Beitou District 
Taipei 
Taiwan 

Projektowanie 
Produkcja 

 
 
 
 
 

Projektowanie 
Produkcja 

 
 
 
 

Projektowanie 
Sterylizacja tlenkiem etylenu 
Produkcja 
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EC Certyfikat - Pełny system Zapewnienia Jakości 
Dyrektywa 93/42/EEC dot. Wyrobów Medycznych, Załącznik II wyłączając Sekcję 4 

/dane teleadresowe tak jak w oryginale/ 

 

 

 
 
 

Wykaz istotnych podwykonawców 
Uznanych za zaangażowanych w usługi związane z produktami, których to dotyczy: 

 
Nr Certyfkatu: 
Data: 
Wydane dla: 

CE 703694 
2020-01-17 
Vyaire Medical, Inc. 
Również handlujący jako Carefusion 
26125 N. Riverwoods Blvd Mettawa 
Illinois 
60045 
USA 

 
 
 
 
 
 

Podwykonawca: Świadczona usługa 

Productos Urologos de Mexico 
S.A. de C.V 
Cerrada Via de la Produccion No 85 
Parque Industrial Mexicali III 
Baja California, CP 21397 
Mexico 

Shenzhen JPY Ion-Tech Co., Ltd. 
Guangming Branch 
No. 11, 2nd Industrial Zone 
Baihua Industrial Park, Guanguang Rd. 
Guangming New District 
518107 Shenzhen 
China 

Sterigenics US LLC 
7695 Formula Place 
San Diego 
California 
92121 
USA 

Produkcja 
 
 
 
 
 

Sterylizacja Gamma 
 
 
 
 
 
 

Sterylizacja wiązką E 

 
 
 
 
 
 
 

Strona 4 z 6 



EC Certyfikat - Pełny system Zapewnienia Jakości 
Dyrektywa 93/42/EEC dot. Wyrobów Medycznych, Załącznik II wyłączając Sekcję 4 

/dane teleadresowe tak jak w oryginale/ 

 

 

 
 
 

Wykaz istotnych podwykonawców 
Uznanych za zaangażowanych w usługi związane z produktami, których to dotyczy: 

 
Nr Certyfkatu: 
Data: 
Wydane dla: 

CE 703694 
2020-01-17 
Vyaire Medical, Inc. 
Również handlujący jako Carefusion 
26125 N. Riverwoods Blvd Mettawa 
Illinois 
60045 
USA 

 
 
 
 
 
 

Podwykonawca: Świadczona usługa 

Sterigenics US LLC 
344 Bonnie Circle 
Corona 
California 
92880 
USA 

Synergy Health AST 
9020 Activity Road, Suite D 
San Diego 
California 92126 
USA 

Vyaire Medical, Inc. also trading as Carefusion 
26125 N. Riverwoods Blvd 
Mettawa 
Illinois 
60045 
USA 

Sterylizacja Gamma 
 
 
 
 
 

Sterylizacja wiązką E 
 
 
 
 

Zgodność z przepisami prawa 
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EC Certyfikat - Pełny system Zapewnienia Jakości 
Dyrektywa 93/42/EEC dot. Wyrobów Medycznych, Załącznik II wyłączając Sekcję 4 

/dane teleadresowe tak jak w oryginale/ 

 

 

 
 
 

Wykaz istotnych podwykonawców 
Uznanych za zaangażowanych w usługi związane z produktami, których to dotyczy: 

 
Nr Certyfkatu: 
Data: 
Wydane dla: 

CE 703694 
2020-01-17 
Vyaire Medical, Inc. 
Również handlujący jako Carefusion 
26125 N. Riverwoods Blvd Mettawa 
Illinois 
60045 
USA 

 
 
 
 
 
 

Podwykonawca: Świadczona usługa 

ZHAOQING CHINAMED 
PRODUCTS COMPANY LIMITED 
Xin Tang Industrial Park 
Jiao Tang Town 
Gao Yao District 
Zhao Qing City 
Guangdong 
526113 
China 

Produkcja 
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/dane teleadresowe tak jak w oryginale/ 

EC Certyfikat - Pełny system Zapewnienia 
Jakości 
Historia Certyfikatu 

Nr Certyfkatu: 
Data: 
Wydane dla: 

CE 703694 
2020-01-17 
Vyaire Medical, Inc. 
Również handlujący jako Carefusion 
26125 N. Riverwoods Blvd Mettawa 
Illinois 
60045 
USA 

Data Numer 
Katalogowy Działanie 

8 maja 2019 r. 9757619 Pierwsze wydanie. Nowy certyfikat dla "Vyaire Medical, 
Inc." identyfikowalny z CE 550406. 

Bieżąca 9787413 Odnowienie 
Amsino Medical: zmiana kodu pocztowego na 201613. 
AOK Tooling: aktualizacja danych adresowych. 
 Availmed: aktualizacja danych adresowych. 
Galemed: aktualizacja danych adresowych. 
Hsiner: aktualizacja danych adresowych. 
Szpital Pacific Hospital Supply: dodanie kodu 
pocztowego 112. 

Strona 1 z 1 

Ważność tego certyfikatu jest uzależniona od systemu jakości jest utrzymywany z wymaganiami dyrektywy wykazane przez wymaganych 
działań związanych z nadzorem jednostki notyfikowanej. Zgoda ta obejmuje wszystkie produkty przeznaczone i/lub produkowanych 
przez osobę trzecią w imieniu spółki pod firmą na tym świadectwie, o ile wyraźnie nie zgodził się z BSI. Świadectwo to było. wydane w 
formie elektronicznej i jest związane z warunkami 
umowy . 
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