Deklaracja zgodnosci WE

ktorego Autoryzowanym

Wytwdrca przedstawicielem jest:
Changzhou Kenno Medical Instruments Co., Ltd. Caretechion GmbH
No.2188 Longcheng Road, Xinzha Street, Zhonglou Address:Niederrheinstr71,40474
District, Changzhou, Jiangsu, 213012 China Dusseldorf, Germany

Jako Wytworea niniejszym oswiadczamy., ze produkty obejmuja nastepujace wyroby:

Wieszak do worka na mocz

i spetniajg przepisy Dyrektywy 93/42/EWG. ktére majg do nich zastosowanie.

Wyrob medyczny zostat przypisany do klasy 1 zgodnie z zalacznikiem IX Dyrektywy 93/42/EWG. Ma oznakowanie

€

Przedmiotowy produkt zostat zaprojektowany i wyprodukowany w ramach systemu zarzadzania jakoscig zgodnie
z zatgeznikiem V do dyrektywy 93/42 / EWG.

Odpowiedzialnos¢ za powyzsza deklaracje zgodnosci ponosi wylacznie:
Firma: Changzhou Kenno Medical Instruments Co., Ltd.
Adres : No.2188 Longcheng Road. Xinzha Street, Zhonglou District, Changzhou, Jiangsu, 213012 China

CHANGZHOU, czerwiec.29, 2020

Miejscowosé . data Podpis prawwnie wigzgey, funkeja

Deklaracja zgodnosci WE
KN-MDD-10-01
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E.C Declaration of Conformity

Manufacturer: whose single Authorized Representative :
Changzhou Kenno Medical Instruments Co., Ltd. Caretechion GmbH
No.2188 Longcheng Road, Xinzha Street, Zhonglou Address:Niederrheinstr71,40474

District, Changzhou, Jiangsu, 213012 China Dusseldorf, Germany

We, the manufacturer, herewith declare that the products covering following products:

Urine bag hanger

meet the provisions of Directive 93/42/EEC which apply to them.

The medical device has been assigned to class | according to Annex IX of the Directive 93/42/EEC. Tt bears the mark

C€

The product concerned has been designed and manufactured under a quality management system according to Annex
V of Directive 93/42/EEC.

The above mentioned declaration of conformity is exclusively under the responsibility of

Company: Changzhou Kenno Medical Instruments Co., Ltd.
Address: No.2188 Longcheng Road, Xinzha Street, Zhonglou District, Changzhou, Jiangsu, 213012 China

A~ E e
CHANGZHOU, JUN.29, 2020 N

Place , date Legally binding sz’énature, Funcrion

EC Declaration of Conformity
KN-MDD-10-01
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POLMIL

WIESZAK DO WORKOW NA MOCZ

NUMER KATALOGOWY : PSM9440

OPIS PRODUKTU:

Wieszak do workédw na mocz  wielokrotnego uzytku, podwdjny, wykonany
z mocnego i trwatego plastiku, niebieski, niesterylny, nadaje sie do sterylizacji
w autoklawie.

PRZEZNACZENIE:

Wieszak do workdw na mocz umozliwia wygodne zawieszenie rdznych rodzajow workéw do zbidrki moczu na okragtych jak
i kwadratowych ramach 16zek oraz wézkow.

Przeznaczony jest dla oséb siedzgcych na wdzku inwalidzkim lub unieruchomionych w tézku.

Specjalna konstrukcja wieszaka zapobiega zatamywaniu sie drenu.






Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority
1.001 Kod/ Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Pelish

Urzad Rejestracji Produktdéw Leczniczych, Wyrobdédw Medycznych i Produktéw Biobédjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Keod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypelniac tylko pola z biatym tiem / Please fill in fieids with a white background only

B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of eniity cetais

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device ge

1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie
¥ In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmictu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

[:] W - Wytwarca (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel {Upowainiony przedstawiciel) / Authorize¢ representative

I - Importer/ Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajgcy system lub zestaw zabiegowy / Organization sssembling system or procedure pack

- Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Grganization sterilizing medical device, system or procedure pack
O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania (badanie dzialania) / Organization carrving out performance evaluation

L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrdb IVD ! Lanoratory name VD device

DL - podmiot wykonujacy dzialalnos¢ lecznicza | Ent

17 - Instytucja zdrowia publicznego : Hepith nsttution

OO0O0000008 0

P - Podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnoéci gospodarczej lub zawodowej / £

nal activity

ID: 7584 0020 3717
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C. Identyfikacja wytworcy (producenta) / Identification of the manufacturer

1.613 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
CN

1.015 Nazwa wytwérey (producenta), petna / Name of the manufacturer, in full

Changzhou Kenno Medical Instruments Co., Ltd.

1.016 Nazwa wytworey (producenta), skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

Changzhou Kenno

1.017 Miasto / City

Changzhou, Jiangsu

1.018 Kod pocztowy / Postal code
213012

1.019 Ulica, nr/ Street, na.

No.2188 Longcheng Road, Xinzha Street, Zhonglou District

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name

Mrs. Emily

1.022 Telefon [ Phone
+86 18661170072

1.023 E-mail

annie-mafkennomed.com

1.024 Faks/ Fax

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela) / Identification of the authorized

representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code
DE

1,027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), pelna / Name of the authorized representative, in full

Caretechion GmbH

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), skrécona / Name of the authorized representative, abbraviated

Caretechion GmbH

1.029 Miasto / City
Dusseldorf

1.030 Kod pocztowy / Postal code
40474

1.031 Ulica, nr/ Street, no.

Niederrheinstr 71

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.633 Imie inazwiske / Full name

1.034 Telefon / Phone

Jian Wang +4921130036618
1,035 E-mail 1.036 Faks/ Fax
| info@caretechion.de +4921130036619
) i ) ) 1 -..importera / ... importer
E. Identyfikacja .../ Identification of the ... 1.037

[[] o -..dystrybutora/ ... distributer

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code
PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full

POLMIL SPOELKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA SPOLKA KOMANDYTOWO - AKCYJNA

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona [/ Name of the importer or distributor, abbreviated
POLMIL

1.042 Miasto / City
BYDGOSZCZ

1.043 Kod pocztowy / Postal code
85-758

1.044 Ulica, nr/ Street, no.

PRZEMYSL.OWA 8B

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name
JACEK MILECKI

1.047 Telefon / Phane

523486766
1.048 E-mail 1.049 Faks/ Fax
IMPORTE@POLMIL. PL 523486824

10: 7584 0020 3717 Wil _F1_7.4
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

D Z_T._:-podmm z;stajajacegn system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedurs pack ]
|:| S -... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system: or procecure pack
|:| O -... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania (badanie dzialania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 D L - ... laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréh IVD / Laboratory produced in home IVD davice
D DL - ... podmiot wykonujacy dziatalnos¢ leczniczg / Entlty performing medical activity
D IZ - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution
]:I P - ... podmiot, ktory uzywa wyrobdw do dziatalnoéci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or pro
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, peina / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrocona / Name of the organization, zbbreviated

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr/ Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imie i nazwisko / Fuil name 1.060 Telefen [ Phane

1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajgcego w imieniu podmiotu dokonujgcego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelnia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dla Przedsiebiorcy
To be filled in by persan acting as proxy in accorgance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

1.063 Imieinazwisko / Full name

1.064 Miasto/ City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax

H. Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podad wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dotgczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dotgczonych Zalacznikéw nr 2 / Number of attached forms na. 2 0
1.071 Liczba dolgczonych Zalgcznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobdw wymienionych w dolgczonych Zalgcznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 1

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

Miasto / City BYDGOSZCZ Data / Date 2021-04-30

MNazwisko / Name MILECKI JACEK Podpis / Signature

ID: 7584 0020 3717 WM1.F1. 3.3 Strona - f3ce 3/ 3




z /1 obed/euons T b4 LM ZYST £6T 679V ‘Ui

B N 0P FEWSd
ZO0R N oM. g 2saIh AT {TIWIOAd ZOOW ¥N ¥EOM Od MWZSHEIM
| ne
W a|gesijdde ou o
LW AgeDifide, ‘Anse weluou BI0 2 G UONBLIPOY (SR (€ WEYH ) ian05 g-1an oises :cmnw”_n.mumoﬂ ) t / ;:Hﬁcw&w“h
1ozl ‘fouemoyirou ppsoupal AufAdeyyhiusp: JanN £00'Y| D8P 21aLRD / TNQOIAM BMOeZPOI BMZEN 900'F| * | o7of ‘rq-1an Sised poy soo'p| (1 OP J0 Bkl Bpei) / nqoiAm emo|puey BMZEN $00F "W €00
SO0IABD JO 1517 / MOGOoJAM ZeYAM 8
LOINEINOU SILY VI b "OU LLLIGY JO J8QWINU |eulp0 -
ejuanuopeimod
10U WJ0J JO JBAUINY @2udIaey / T Ju eyiuzokrez AulAoualajal jawnn 700 0623 9105100 M p U equzobiez Aulsioy 1awny  T00'Y

LOREDYIIOU JO uonedyIIuap] / elusiuopeimod eloeyyhjuspr v

AU punEIBy2EQ SIUM B LITIM SPIRY Ul |1y 352a)d / wep wiAtelq z ejod oAy sejujadAm bzsolg

UOIIBDIJIIoU SIYY AQ PRJ42A0D S3IASP JO 1SIT
waiuaiwopeimod yoAydlqo moqosAm zelAm

L iU jiuzokjez



z/T

abeg / RUONS

RERITT TYST LO6TY 6797 Al

7 abauepimezd SUEMOIUYBPZ audeuzoupsl r_“,uEm_a;No::._ emzel o nOeIAM PMmolEZpOs BmZEN (€
1 P 7 @wupobz goshm uapal B2 aurUzn DAY Bhow YoAMODIIGRZ UDemESD?

YoRWDISAS ALRRazsed m aurApaw Agolim aqas anblepemodpe nozal ‘AmoBaiger mejsae gn| WalsAs uapal Bz DEULN BUZOW UBIRILLIAM 0N LUSHEJLSY WIBURILLZOL
‘pluemawelBosdo BEiom eiupuoyAm Blsiom ‘Wwappo ‘wadA ‘Braojpuey Bmzed 915 BiLzoa qn| yoeDSo]l LYIAUZOL M
yoAujaba2s0d W d Wes ua) zo2id Juom 7
o wiys|od NxAZO0 m bamojpuey amseu Bupe
221 250upobz Yo 9Iudl0 M jazal ‘pasupobi AleiALd aupdsa qn| Rseupaiiz JeALen Audsm -
soupotiz Auaoo NpEaoId YIAWES (AT WIDNAN £ BUeuGAAM I« 062 JupaL BujodsM -

‘Glaexyemy oae dlheyjAsep bues 4

Ay AUMEHUBLLCY [Bulusn [Suun QB (AUZIARS K MOO2AAM ATEPUSLUON [aujeqopy Brjpam 4
po) Bmzeu bmoioliazags [Gizpleqlau

EYMEYAZIS HIUMSD ERSEW Ty NOOIAM BIUEMOS

USMONUOZD DIMISURd M BIUENZSBILIEZ BDS[BIW N AQIZD3IS B SIU BIIOMIAM LI aral ‘eppmelspad ubsuemor
AU0mMIAM O
sblew gny es pzal ‘mudiuopermod wAupal moIDsoIUEs: |

qolAm uapal ez Jeuzn euzow IWEIBILAM QN LWA)EIZSY URIRILIZOL ‘puemoilelBoido Blssm ‘eiupuodAm Blsipm ‘wazppow ‘wadi ‘Bmojpuiy Bmzeu ois bzl AQoaAm {1

aunmeubis / sidpod MEDVL IMOATIW awepn [/ osimzen

npkziez sofold

0E-70-T202C @1eq / ezeq ZDJZSO09dA" Al [ 035B1A

‘abpajmouy Al JO 3594 U3 03 1034102 S| A0GE UBAID uoiewlojul ay3 jey) uuiyje [
‘Azpaim [ozsdajfeu [afow Bnipam aumelidod bs alewlojul 875zAmod 87 ‘Wezplaimiod






		2024-02-07T11:50:07+0100


		2024-05-21T15:41:46+0200




