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DEKLARACJA ZGODNOŚCI 
Producent:   Well Lead Medical Co., Ltd.       
    C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong 511434 Panyu, Guangzou,   
    Chińska Republika Ludowa 

Reprezentant europejski: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)    
    Eiffestraẞe 80, 20537 Hamburg, NIEMCY 

Nazwa produktu:  Cewnik lateksowy Foleya. 

Model lub rozmiar:  Patrz załącznik. 

Kod UMDNS:   34917 

Klasyfikacja (MDD, Załącznik IX): IIb, Reguła 5 

Ścieżka oceny zgodności: Załącznik II z wyłączeniem (4) 

 

Niniejszym oświadczamy na naszą wyłączną odpowiedzialność, że wyżej wymienione produkty są zgodne z 
transpozycją do prawa krajowego, postanowieniami następujących Dyrektyw i Norm Rady EC. Cała dokumentacja 
uzupełniająca jest przechowywana w siedzibie producenta. Deklaracja zgodności wystawiana jest na naszą wyłączną 
odpowiedzialność. 

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

 

Jednostka notyfikowana:  TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstr. 65, 80339, Munchen, Niemcy 

Numer identyfikacyjny:   CE0123 

Certyfikat(-y) EC:   G1 038814 0079 Rew. 00 

Data ważności certyfikatu:  2024-05-26 

Początek oznakowania CE:  2003 

Miejsce, data wydania:   Guangzhou, 2020-03-31 

 

Podpis: /podpis odręczny nieczytelny/ 

Nazwisko: Chen Yun Gui 

Stanowisko: Management Representative 

/pieczątka Wellead Medical Co. Ltd./ 
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ZAŁĄCZNIK 
Model Typ Rozmiar 

Cewnik lateksowy 
Foleya 

2-drożny, pediatryczny 6Fr, 8FR, 10Fr 

2-drożny, standardowy 12Fr, 14Fr, 16Fr, 18Fr, 20Fr, 22Fr, 24Fr, 26Fr, 
28Fr, 30Fr 

2-drożny, żeński 12Fr, 14Fr, 16Fr, 18Fr, 20Fr, 22Fr, 24Fr, 26Fr 

2-drożny, końcówka Tiemann 12Fr, 14Fr, 16Fr, 18Fr, 20Fr, 22Fr, 24Fr 

3-drożny 16Fr, 18Fr, 20Fr, 22Fr, 24Fr, 26Fr 

Hydrofilowy cewnik 
lateksowy Foleya 

2-drożny, pediatryczny 6Fr, 8Fr, 10Fr 

2-drożny, standardowy 12Fr, 14Fr, 16Fr, 18Fr, 20Fr, 22Fr 

2-drożny, żeński 12Fr, 14Fr, 16Fr, 18Fr, 20Fr, 22Fr 

2-drożny, końcówka Tiemann 12Fr, 14Fr, 16Fr, 18Fr, 20Fr, 22Fr 

3-drożny 16Fr, 18Fr, 20Fr, 22Fr 
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CERTYFIKAT EC 
Pełny System Zapewniania Jakości 

Dyrektywa 93/42/EEC o wyrobach medycznych (MDD), załącznik II wyłączając (4)              
(Wyroby klasy IIa, IIb lub III) 

Nr: G1 038814 0079 Rew. 00 
Producent:   Well Lead Medical Co., Ltd.       
    C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong      
    511434 Panyu, Guangzhou       
    CHIŃSKA REPUBLIKA LUDOWA 

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

 

Jednostka Certyfikująca TUV SUD Product Service GmbH oświadcza, że wyżej wymieniony producent wdrożył system 
zapewniania jakości w zakresie projektowania, produkcji i kontroli końcowej odpowiednich urządzeń / kategorii 
urządzeń zgodnie z MDD Załącznik II. Ten system zapewnienia jakości jest zgodny z wymaganiami niniejszej dyrektywy 
i podlega okresowemu nadzorowi. Przy wprowadzaniu do obrotu wyrobów klasy III wymagane jest dodatkowe 
świadectwo z załącznika II(4). Zobacz także uwagi na odwrocie. 

 

Raport nr:  SH19080CN01 

Ważny od: 2020-03-31 

Ważny do:  2024-05-26 

Data:  2020-03-31 

 

/podpis nieczytelny/ 

Christoph Dicks 

Head of Certification/Notified Body 

 

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

TUV SUD Product Service GmbH – Jednostka certyfikacyjna - Ridlerstraẞe 65 – 80339 Munich – Niemcy  









Velo cewniki dwudrożne foley, lateks silikonowany 

 

Cewnik dwudrożny foley, wykonany z  lateksu silikonowanego, sztywna zastawka kanału do 

napełniania balonu. Na  zakończeniu kanału ze sztywną zastawką oznaczenie : 

 Logo marki Velo,  

 Latex SIL ( silikonowany ) 

 X ch ( rozmiar ) 

 X mm ( śr. zewnętrzna cewnika ) 

 Pojemność balonu 
 

Opakowanie jednostkowe papier folia, w środku opakowanie wewnętrzne foliowe PE z trzema 

nacięciami do otwarcia – jedno poziomo wzdłuż całego opakowania, i dwa pionowo przy obu końcach 

opakowania. 

 

Długość 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 dwudrożny, latex silikonowany, CH 8, balon 3-5ml, prowadnica 

Velo-7061010 Cewnik Foley dwudrożny, latex silikonowany, CH 10, balon 3-5ml, prowadnica 

Velo-7061112 Cewnik Foley dwudrożny, latex silikonowany, CH 12, balon 5-10ml 

Velo-7061114 Cewnik Foley dwudrożny, latex silikonowany, CH 14, balon 5-10ml 

Velo-7061116 Cewnik Foley dwudrożny, latex silikonowany, CH 16, balon 5-10ml 

Velo-7061118 Cewnik Foley dwudrożny, latex silikonowany, CH 18, balon 5-10ml 

Velo-7061120 Cewnik Foley dwudrożny, latex silikonowany, CH 20, balon 5-10ml 

Velo-7061122 Cewnik Foley dwudrożny, latex silikonowany, CH 22, balon 5-10ml 

Velo-7061214 Cewnik Foley dwudrożny, latex silikonowany, CH 14, balon 30-50ml 

Velo-7061216 Cewnik Foley dwudrożny, latex silikonowany, CH 16, balon 30-50ml 

Velo-7061218 Cewnik Foley dwudrożny, latex silikonowany, CH 18, balon 30-50ml 

Velo-7061220 Cewnik Foley dwudrożny, latex silikonowany, CH 20, balon 30-50ml 

Velo-7061222 Cewnik Foley dwudrożny, latex silikonowany, CH 22, balon 30-50ml 

Velo-7061224 Cewnik Foley dwudrożny, latex silikonowany, CH 24, balon 30-50ml 

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