
CONOD Conod Medical Co., Limited 
Add: No.11 Hongfeng Road, Baimao Industrial 
Park, Changshu City. Jiangsu Province. 215532 
P.R. China 
Tel: (86)-512-52305272 
Fax: (86)-512-52301831 

Declaration of Conformity 

Manufacturer Name: Conod Medical Co., Limited. 

Address: No.11 Hongfeng Road 

Baimao Industrial Park, Guli Town 

215532 Changshu City, Jiangsu Province 

PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA 

European Representative: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) 

Address: Eiffestraße 80, D-20537, Hamburg Germany 

Product Name: Urine Bag (with and without Gloves Pack/with and without Straps) 

Model Number:    Ref.673044-000000, Ref.673049-000000, Ref.673049-002500, 

Ref.673052-000000, Ref.673053-000000, Ref.673054-000000, Ref.673072-000000, 

Ref.673073-000000, Ref.673074-000000, Ref.673075-000500, Ref.673076-000500, 

Ref.673077-000500, Ref.673078-000500, Ref.673083-000000, Ref.850339-000000, 

Ref.850341-000000, Ref.850344-000000, Ref.850358-000000, Ref.850350-000000, 

Ref.850351-000000, Ref.850353-000010, Ref.850355-000000, Ref.850356-000000, 

Ref.850361-000350, Ref.850361-000500, Ref.850361-000750, Ref.850362-000350, 

Ref.850362-000500, Ref.850362-000750, Ref.850363-000350, Ref.850363-000500, 

Ref.850363-000750, Ref.850364-000350, Ref.850364-000500, Ref.850364-000750, 

Ref.850407-000000, Ref.850412-000000, Ref.850414-000000, Ref.850418-000000, 

Ref.850419-000000, Ref.850420-000000, Ref.850421-000000 

UMDNS code: 14-298 

Classification (MDD, Annex IX): ⅠSterile, Rule 1 

Conformity Assessment Route: Annex Ⅴ.3 

We herewith declare that the above mentioned products meet the provisions of the following EC 

Council Directives and Standards. All supporting documentations are retained under the 

premises of the manufacturer. 

DIRECTIVES 

General applicable directives: 

Medical Device Directive: Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical 
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devices (MDD 93/42/EEC). 
 
Standard Applied: Harmonized standards published in the official journal of the European 

communities applicable to this product 
Notified Body: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstr.65, 80339 Munchen, Germany 
 
Identification Number: CE0123 
 
(EC)Certificate: Certificate Annex V 
 
Certificate No: G2S 071789 0046 Rev.00 
 
Expire Date of the Certificate: 2022-01-15 
 
Start of CE Marking: 2003-10-28 
 
Place, Date of Issue: Conod Medical Co., Limited. 
No.11 Hongfeng Road, Baimao Industrial Park,Guli Town, 215532 Changshu City, Jiangsu 

Province, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA   2019-06-10 

 
Signature                 
 
Name: Zhao Qifeng 
 
Position: Management Representative 



Tłumaczenie z języka angielskiego  
Adres: Nr.11 Hongfeng Road, Baimao Industrial 
Park, Changshu City. Jiangsu Province. 215532 

Chińska Republika Ludowa 
Tel: (86)-512-52305272 
Fax: (86)-512-52301831 

[logo:] CONOD Conod Medical Co., Limited 

Deklaracja zgodności 

Nazwa wytwórcy: Conod Medical Co., Limited. 

Adres: No.11 Hongfeng Road, Baimao Industrial Park, Guli Town 
215532 Changshu City, Jiangsu Province 
CHIŃSKA REPUBLIKA LUDOWA 

Przedstawiciel Europejski: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)  
 

Adres: Eiffestrafte 80, D- 20537, Hamburg, Niemcy 

 
Nazwa produktu: worek do zbiórki moczu (z rękawiczkami/bez rękawiczek, z paskami/bez 

pasków) 

Model numer:   Ref.673044-000000, Ref.673049-000000, Ref.673049-002500,  
Ref.673052-000000, Ref.673053-000000, Ref.673054-000000, Ref.673072-000000,  
Ref.673073-000000, Ref.673074-000000, Ref.673075-000500, Ref.673076-000500,  
Ref.673077-000500, Ref.673078-000500, Ref.673083-000000, Ref.850339-000000,  
Ref.850341-000000, Ref.850344-000000, Ref.850358-000000, Ref.850350-000000,  
Ref.850351-000000, Ref.850353-000010, Ref.850355-000000, Ref.850356-000000,  
Ref.850361-000350, Ref.850361-000500, Ref.850361-000750, Ref.850362-000350,  
Ref.850362-000500, Ref.850362-000750, Ref.850363-000350, Ref.850363-000500,  
Ref.850363-000750, Ref.850364-000350, Ref.850364-000500, Ref.850364-000750,  
Ref.850407-000000, Ref.850412-000000, Ref.850414-000000, Ref.850418-000000, 
Ref.850419-000000, Ref.850420-000000, Ref.850421-000000  
 
Kod wg. UMDNS: 14-298 

Klasyfikacja (dyrektywa dot. wyrobów medycznych, Załącznik IX): I sterylna, Zasada 1  

Ścieżka oceny zgodności: Załącznik V.3 

Niniejszym oświadczamy, że wyżej wymienione produkty spełniają postanowienia  
następujących dyrektyw Rady WE i Norm. Cała dokumentacja potwierdzająca jest 
przechowywana w siedzibie wytwórcy.   

DYREKTYWY 

Dyrektywy ogólnie obowiązujące: 

Dyrektywa w sprawie wyrobów medycznych: dyrektywa Rady 93/42/EWG z 14 czerwca 
1993 dotycząca wyrobów medycznych  (MDD 93/42/EEC). 
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Zastosowane normy: Mające zastosowanie do tego produktu normy zharmonizowane 
opublikowane w Dzienniku Urzędowym Wspólnot Europejskich 

 
Jednostka notyfikowana: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstr. 65, 80339 
Monachium, Niemcy 
 
Numer identyfikacyjny: CE0123 
 
Certyfikat CE: Certyfikat wg załącznika V 
 
Numer certyfikatu: G2S 071789 0046 zmiana 00 
 
Data ważności certyfikatu: 2022-01-15 
 
Oznakowanie znakiem CE: 2003-10-28 
 
Miejsce, data wystawienia: Conod Medical Co., Limited. 
No. 11 Hongfeng Road, Baimao Industrial Park, Guli Town 

215532 Changshu City, Prowincja Jiangsu CHINSKA REPUBLIKA LUDOWA   2019-06-10 
 
Podpis: [Nieczytelny podpis i odcisk firmowej pieczątki] 
Imię i nazwisko: Zhao Qifeng  
Stanowisko: Przedstawiciel Zarządu 







 
Z lewej strony kartki na niebieskim pasku słowo certyfikat  powtórzone w 6 wersjach językowych. 

 

[Logo]: TÜV 
SÜD 

Product Service 
C e r t y f i k a t  W E  
System Zapewnienia Jakości Produkcji        [Kod graficzny QR] 
Dyrektywa 93/42/EWG dotycząca wyrobów medycznych (MDD), załącznik V 
(Wyroby medyczne klasy I w warunkach jałowych, systemy jałowe lub pakiety do procedury) 

No. G2S 071789 0047 zmiana 00 

Wytwórca: Conod Medical Co., Limited          
No 11 Hongfeng Road 
Baimao Industrial Park, Guli Town 
215532 Changshu City, Prowincja Jiangsu 
Chińska Republika Ludowa 

 

 
Kategorie produktów:    Zestawy do dializ, Zestawy do usuwania szwów, Taca z wymiennymi 
obłożeniami, Taca z zestawem do irygacji, Zestawy tupferów z włókniny, worki na mocz (z lub bez 
zestawu rękawic, z lub bez pasków mocujących), Zestaw do karmienia, Strzykawki wstępnie 
napełnione, Zestaw do higieny tracheostomii, Rozszerzadło pochwowe, Pojemnik na próbki, 
Strzykawka do ucha/do wrzodów, Maska twarzowa do resuscytacji, Pojemnik do odsysania, Wkład do 
pojemnika do odsysania, Taca z mokrym zestawem do przygotowywania skóry, Kleszczyki, Strzykawka 
irygacyjna, Butelki do karmienia, Zestawy do enemy, Worki do zbiórki moczu, Zestaw pasków 
mocujących, Zastawka do cewnika 
 
Jednostka certyfikująca TÜV SÜD Product Service GmbH oświadcza, że wyżej wymieniony wytwórca wdrożył system zapewnienia jakości w 
zakresie produkcji zgodnie z wymaganiami załącznika V dyrektywy MDD dotyczącej wyrobów medycznych. Niniejszy system zapewnienia jakości 
obejmuje aspekty produkcji dotyczące zapewnienia i utrzymania jałowości odnośnych wyrobów/kategorii wyrobów medycznych i spełnia 
wymagania tej dyrektywy. System ten podlega okresowemu nadzorowi. Patrz również uwagi na odwrocie 

 

Sprawozdanie nr:  SH19504EXT01 
Ważny od:   2019-10-25 
Ważny do:   2024-05-26 
 
Data: 2019-10-25 

Podpis nieczytelny 
Stefan Preiss 

Naczelny Certyfikacji / Jednostki Notyfikowanej 
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Product Service 
C e r t y f i k a t  W E  
System Zapewnienia Jakości Produkcji        
Dyrektywa 93/42/EWG dotycząca wyrobów medycznych (MDD), załącznik V 
(Wyroby medyczne klasy I w warunkach jałowych, systemy jałowe lub pakiety do procedury) 

No. G2S 071789 0047 zmiana 00 

Zakłady produkcyjne: Conod Medical Co., Limited          
No 11 Hongfeng Road 
Baimao Industrial Park, Guli Town 
215532 Changshu City, Prowincja Jiangsu 
Chińska Republika Ludowa 

 
 Conod Medical Co., Limited          

No 2 Zengfu Road,  
Baimao Industrial Park, Guli Town 
215532 Changshu City, Prowincja Jiangsu 
Chińska Republika Ludowa 

 

 

 Conod Medical (Shuyang) Co., Limited          
Obie strony Jinhua Road, Północna część Yuhuan Road, 
Południowa część Wenzhou Road,  
Shuyang Development Zone 
223600 Shuyang City, Prowincja Jiangsu 
Chińska Republika Ludowa 
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