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Deklaracja zgodnosci WE

Producent: ktérego jedyny Upowazniony przedstawiciel:

GCMEDICA ENTERPRISE LTD., (WUXI) Luxus Lebenswelt GmbH
Loujin Industrial Park, Shuofang, Wuxi, Jiangsu, CHINY Kochstr. 1, 47877, Willich, Niemcy

My, producent, niniejszym oSwiadczamy, ze produkty
Koncéwki do odsysania Yankauer

(Typ: Y1200 Y1201 Y1500 Y1501 Y1800 Y1801 Y2200 Y2201 Y2800 Y2801 Y20PS Y2400 Y240B Y240FB
Y240FS P2000 P20FT YORTO Y80 Y82 GC1202E4N1 GC1202F6N2 GC1223G1TW GC1257N1TN GC1244E1W

GC1248J1N GC1245E1W GC1200H02)
Kod GMDN: 35917

spetniajg przepisy MDD 93/42/EWG, ktére majg do nich zastosowanie.

Wyrdéb medyczny zostat zaklasyfikowany do klasy Ila zgodnie z regutg 6 aneksu IX do dyrektywy 93/42/EWG. Nosi znamie

C 6 0197

Produkt objety postepowaniem zostat wyprodukowany zgodnie z systemem zarzgdzania jakos$cig zgodnie z zatgcznikiem
V do dyrektywy 93/42/EWG.

Zgodno$¢ oznaczonego produktu z Dyrektywg 93/42/EEC zostata zapewniona poprzez ocene systemu zarzadzania
jakosciag przez Jednostke Notyfikowang

TU V Rheinland LGA Products GmbH TillystraRe

2,90431, Norymberga, Niemcy Numer certyfikatu:
DD 60138811 0001

Data wydania: 2019-05-24

Data waznosci: 2024-02-07

zgodnie z procedurg odnoszacg sie do deklaracji zgodnosci WE, okreslong w aneksie IV do dyrektywy 93/42/EWG.

Niniejsza Deklaracja Zgodnosci obejmuje wszystkie wyroby medyczne wyszczegdlnione na liscie produktéw nalezacej do
tej deklaracji i jest wazna tylko w potgczeniu z Certyfikatem Zgodnosci dla danej serii dla wszystkich produktéw
opatrzonych znakiem CE.

Wyzej wymieniona deklaracja zgodnosci jest wytgcznie na odpowiedzialno$¢ firmy

Firma: GCMedica Enterprise Ltd (WUXI)
Adres: Loujin Industrial Park, Shuofang, Wuxi, Jiangsu, CHINY

Wuxi, 2019-05-30 - Podpis, Funkcja

Miejscowost, data Podpis nieczytelny
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EC Declaration of Conformity

Manufacturer: whose single Authorized Representative:

GCMEDICA ENTERPRISE LTD., (WUXI) Luxus Lebenswelt GmbH
Loujin Industrial Park, Shuofang, Wuxi, Jiangsu, CHINA  Kochstr. 1, 47877, Willich, Germany

We, the manufacturer, herewith declare that the products

Yankauer Handles

(Type: Y1200 Y1201 Y1500 Y1501 Y1800 Y1801 Y2200 Y2201 Y2800 Y2801 Y20PS Y2400 Y240B Y240FB
Y240FS P2000 P20FT YORTHO Y80 Y82 GC1202E4N1 GC1202F6N2 GC1223G1W GC1257N1IN GC1244E1W
GC1248J1IN GC1245E1W GC1200H02)

GMDN-Code: 35917

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

The medical device has been assigned to class /la according to Rule 6 of Annex IX of the Directive

93/42/EEC. It bears the mark
C€ 0197

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

Compliance of the designated product with the Directive 93/42/EEC has been assured via assessment
of the quality management system by the Notified Body

TUV Rheinland LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431, Niirnberg, Germany
Certificate No.: DD 60138811 0001
Issue date: 2019-05-24
Expiry date: 2024-02-07

following the procedure relating to the EC Declaration of Conformity set out in Annex IV of Directive
93/42/EEC.

This Declaration of Conformity covers all medical devices as specified in the product list belonging to
this declaration and is only valid in connection with a batch specific Certificate of Compliance for all
products concerned bearing the CE mark.

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

Company: GCMedica Enterprise Ltd.(WUXI)
Address: Loujin Industrial Park, Shuofang, Wuxi, Jiangsu, CHINA

Wouxi, 2019-05-30
Place, Date Legally-binding signature, Function

Chapter No.: GC/CE-12-002 EC Declaration of Conformity







EC Certificate TOVRheinland
Directive 93/42/EEC Annex V
Production Quality Assurance

Medical Devices

Registration No.: DD 60138811 0001

Report No.: 15065307 008

Manufacturer: GCMEDICA ENTERPRISE LTD.(WUXI)
Loujin Industrial Park, Shuofang
Wuxi
214143 Jiangsu
China

Products: Medical Devices

(see attachment for products included)

Replaces Approval, Registration No.: DD 60130545 0001

Expiry Date: 2024-02-07

The Notified Body hereby declares that the requirements of Annex V of the directive 93/42/EEC have
been met for the listed products. The above named manufacturer has established and applies a quality
assurance system, which is subject to periodic surveillance, defined by Annex V, section 4 of the
aforementioned directive. For placing on the market of class llb and class Ill devices covered by this
certificate an EC type-examination certificate according to Annex Ill is required.

Notified Bosf
Effective Date: 2019-05-24

Date: 2019-05-24

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraRe 2 - 90431 Nirnberg
TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 93/42/EEC
concerning medical devices with the identification number 0197.

10/020d 04.08 ® TUV, TUEV and TUV are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approval.



LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Attachment to

Certificate

Registration No.: DD 60138811 0001

Report No.: 15065307 008

Manufacturer: GCMEDICA ENTERPRISE LTD.(WUXI)
Loujin Industrial Park, Shuofang
Wuxi
214143 Jiangsu
China

Products:

Closed Suction Catheters, Infusion Sets / Infusion Sets
with Burette, Transfusion Sets / Transfusion Sets with
Burette, Extension Tubes with 3 Way Stopcock, Heparin

Caps, Frazier Suction Tubes, Mini Sucker, Suction Connecting
Tubes with and without Yankauer, Nasal Oxygen Cannula,
Oxygen Masks, Non-Rebreath Masks, Aerosol Masks with
Nebulizer, Multi-vent Masks/Venturi Masks, Tracheostomy
Masks, Air Cushion Face Masks, Suction Catheters, Stomach
Tubes and Feeding Tubes, Endotracheal Tubes / Reinforced
Endotracheal Tubes, Tracheotomy Tubes, Oxygen Humidifiers,
Breathing Circuits, HMEF (Heat and Moisture Exchanger
Filters), HME (Heat and Moisture Exchanger) ,

Bacterial/Viral Filters for Breathing or Anesthesia Circuit,
Endoscopic Suction and Irrigation Sets, Veress Needles,
Laryngeal Masks, Uterine Aspiration Curettes / Uterine
Aspiration Tubes, Insufflator Tubings, Suction Specimen
Traps, Yankauer Handles, Poole Yankauer, Capnography Masks,
Capnography Nasal Cannulas, Irrigation Pump Tubings;

Date: 2019-05-24

TUV Rheinland Bt

" ®
TUVRheinland

1/2, Rev. 0

10/020d 04.08 ®  TUV, TUEV and TUV are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approval.




TUV Rheinland
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Attachment to

Certificate

Registration No.: DD 60138811 0001

Report No.: 15065307 008

Manufacturer: GCMEDICA ENTERPRISE LTD.(WUXI)
Loujin Industrial Park, Shuofang
Wuxi
214143 Jiangsu
China

Aspects of manufacture concerned with securing and
maintaining sterile conditions:

Magnetic Drapes for Metal Surgical Device Collection,
Suture Retrievers, Decanting Devices/Mixing Cannulas,
Spigots Catheters, Stoppers, Flashing Bags for cleaning
purpose (Sitz Bath Bags), Enema Bags, Urine Meters, Urine
Bags, Oropharyngeal Airways, Nasopharyngeal Airways,
Surgical Brushes, Vaginal Speculums, Nelaton Catheters,
Irrigating Syringes, Ear/Ulcer Syringes,

Mucosal Atomization Devices, TUR/Bladder

Irrigation Sets, Arthroscopy Irrigation Sets, Vessel
Cannula, Bowel Irrigation Systems, Disposable Camera
Covers/Light Handle Covers, Basin Drapes, Rinsing
Devices/Blower Devices, Apron/Drapes, Adaptors/Connectors,
Floor Suction Devices, Male Catheter Condoms, Rectal
Urodynamic Balloon Catheters, External Catheters,

Waste Collection Bags, Scleral Markers, Endoscope Camera
Sleeves, Needle Counters, Stylets, Drainage Tubes,

Dental Irrigation Sets, ENT-single use suction tubes

Date: 2019-05-24

Doc.

. ®
TUVRheinland

2/2, Rev. 0

10/020d 04.08 ®

TOV, TUEV and TUV are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approval







Producent:

Produkty:

Data:

100020d 0408 ®  TOV, TUEViTUV sq zarejes

Data wygasniecia

Data wejscia w zycie:

2019-05-24

» ®
Certyfikat WE TUVRheinland
Anex V dyrektywy 93/42/EEC
Zapewnienie jakosci produkcji
Wyroby medyczne

Nr. rejestraciji: DD 60138811 0001

Nr. raportu: 15065307 008

GCMEDICA ENTERPRISE LTD.(WUXI)
Loujin Industrial Park, Shuofang
Wuxi

214143 Jiangsu

Chiny

Wyroby medyczne

(Patrz zalacznik dotyczacy produktdédw objetych programem)

Zastepuje zatwierdzenie o nr. rejestracji DD601305450001

2024-02-07

Jednostka Notyfikowana oswiadcza, ze wymagania zatgcznika V do dyrektywy 93/42/EWG zostaty spetnione dla
wymienionych produktéw. Wyzej wymieniony producent ustanowit i stosuje system zapewnienia jakosci, ktory
podlega okresowemu nadzorowi, okreslonemu w zatgczniku V, sekcja 4 wyzej wymienionej dyrektywy. Do

wprowadzenia na rynek urzgdzen klasy lib i klasy 11l objetych niniejszym certyfikatem wymagane jest Swiadectwo
badania typu WE zgodnie z zatgcznikiem Ill.

2019-05-24

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 904_131 Nurnberg

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest jednostkg notyfikowang zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG
dotyczgcg wyrobow medycznych o numerze identyfikacyjnym 0197.

i znakami

. Uzycie i wyrr.\ag_a iejszej zgody..




|
| TUVRheinland
1

TUV Rheinland RS 2RI
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niimberg

Zatacznik do
certyfikatu
Nr. rejestracji: DD 60138811 0001
Nr. raportu: 15065307 008
Producent: GCMEDICA ENTERPRISE LTD.(WUXI)
Loujin Industrial Park, Shuofang
Wuxi
214143 Jiangsu
| Chiny
|
Products:

Zamkniete cewniki do odsysania, Zestawy infuzyjne, Zestawy infuzyjne z biurets,
Zestawy do transfuzji / Zestawy do transfuzji z biureta, Rurki przediuzajace z
tréjdroznym kranikiem, Kapturki heparynowe, Rurki ssace Fraziera, Mini Sucker,
Rurki taczace do odsysania z i bez Yankauera, Kaniula nosowa do tlenu, maski
tlenowe, maski bezoddechowe, maski aerozolowe z nebulizatorem, maski
wielokomorowe / maski Venturiego, maski tracheostomijne, maski twarzowe z
poduszka powietrzna, cewniki do odsysania, rurki zotadkowe 1 rurki do karmienia
, Rurki intubacyjne / wzmocnione rurki intubacyjne, rurki tracheotomijne,
nawilzacze tlenu, obwody oddechowe, HMEF (Filtry z wymiennikiem ciepta i
wilgoci), HME (wymiennik ciepta 1 wilgoci), Filtry bakteryjno-wirusowe do
obwodow oddechowych i anestezjologicznych, Zestawy do odsysania i irygacji
endoskopowej, lgty Veressa, Maski krtaniowe, Kirety do odsysania macicy / Dreny
do odsysania macicy, Dreny do ssaka, Puiapki na prébki do odsysania, Uchwyty
Yankauer, Poole Yankauer, Maski do kapnografii, Kaniule nosowe do kapnografii,
Rurki do pompy irygacyjnej;

Data: 2019-05-24

10/020d 04.08 ®  1yy TUEV | TUV sq zre] i znakami i. Uzycie i wymaga wezeshiejszej zgody.




.. ®
TUVRheinland

TUV Rheinland e
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Nurnberg

Zalacznik do

certyfikatu

Nr. rejestracji: DD 60138811 0001

Nr. raportu: 15065307 008

Producent: GCMEDICA ENTERPRISE LTD.(WUXI)
Loujin Industrial Park, Shuofang
Wuxi
214143 Jiangsu
Chiny

Aspekty produkcji zwiazane z zabezpieczeniem i utrzymaniem
warunkow sterylnych:

Magnetyczne obiozenia do zbierania metalowych urzadzen chirurgicznych,
urzadzenia do pobierania szwéw, urzadzenia do dekantacji/mieszania, czopki do
cewnikéw, korki, woreczki do czyszczenia (woreczki do kapieli), Worki do
lewatywy, Mierniki moczu, Worki na mocz,Drogi oddechowe ustno-gardiowe, Drogi
oddechowe nosowo-gardiowe, Szczotki chirurgiczne,Czétenka dopochwowe, Cewniki
Nelatona, Strzykawki do irygacji, Strzykawki do uszu/ wrzodow,przyrzady do
atomizacji biony sluzowej, Zestawy do irygacji TUR/pecherza moczowego,Zestawy
do irygacji w artroskopii, Kaniule do naczyn, Systemy do irygacji jelit,
Jednorazowe osiony na aparaty fotograficzne / pokrowce na klamki, Obiozenia do
umywalek,Urzadzenia do ptukania / urzadzenia do dna, Fartuchy / obiozenia,
Adaptery / ziacza,Przyrzady do odsysania podiogi, Czasze do kateteréw meskich,
Balony doodbytnicze, Cewniki zewnetrzne, Worki do zbierania odpaddéw, Znaczniki
twardowkowe, Rekawy do kamer endoskopowych, Liczniki igiet, Styki, Rurki do
drenazu, Zestawy do irygacji stomatologicznej, rurki laryngologiczne do
pojedynczych zastosowan

5,
N o
.12y, "3
~Zlerung

Data: 2019-05-24 Fuxiu Sheng

10/020d 04.08 ®  TUV.TUEVI oV sq zarej znakami Uzycie i wymaga § zgody,







Zestawy do odsysania pola operacyjnego

Petny wybdér akcesoridow do odsysania

A

MEDLINE

4

zarzadzania
ptynami



Narzedzia zaprojektowane na kazda potrzebe

Narzedzia do odsysania firmy Medline sg dostepne w réznych stylach, dostosowanych

do zréznicowanych preferenciji i potrzeb klinicznych w zakresie usuwania ptynéw podczas
zabiegbw chirurgicznych. Zapewniajg wydajnosc i zwrotnos¢, pozwalajg na optymalng kontrole i
widocznos¢, jednoczesnie pomagajg minimalizowac ryzyko urazéw tkanek. Wszystkie
narzedzia do odsysania nie zawierajg lateksu i zostaty podwojnie zapakowane, aby zapewnic
sterylnosc.

W zaleznosci od potrzeb Medline oferuje elastyczne i sztywne narzedzia do odsysania.

Elastyczny Yankauer ze ztgczem zenskim

Yankauery te oferujg wydajne rozwigzanie do odsysania z pola operacyjnego.
Ich elastycznos¢ utatwia odsysanie w gtebokich i wrazliwych obszarach bez
uszkadzania tkanek.

KazdyYankauer jest wykonany z PVC i nadaje sie do stosowania
podczas aspiracji z jamy ustnej, w laryngoskopii wspomaganej odsysaniem
oraz odkazania drog oddechowych.

Kod Opis Dlugos$¢  Srednica Op.
Y1800F Elastyczny yankauer ze ztgczem zenskim 250 mm 18 CH 50
Y2200F Elastyczny yankauer ze ztgczem zenskim 250 mm 22 CH 50

Klasyczny Yankauer

Medline oferuje petng game typowych, sztywnych i jednorazowych kaniul do
odsysania ptynéw z szerokg gamg koncowek otwartych waskie, regularne, duze),
aby spetni¢ wymagania w réznych zastosowaniach. Asortyment obejmuje koncéwki
z bocznymi otworami do kontrolowanego odsysania, z wysokiej jakosci
wykonczeniem i formowanymi termicznie zaokraglonymi, dystalnymi koncowkami

i Scietymi krawedziami dla minimalizowania urazow tkanek, nawet w przypadku
najbardziej delikatnych okolic.

Kod Opis Dlugosé¢  Srednica Otwory SKg;ntirg la Op.
Y1200 270 mm 12 CH 2 Nie 50
Waska koncéwka; do
Y1201 uzytku pediatryczneg0, 270 mm 12 CH 2 Tak 50
dentystycznego :
Y1500 i laryngologicznego 200 mm 15 CH 0 Nie 100
Y1501 200 mm 15 CH 0 Tak 100
Y1800 i 250 mm 18 CH 6 Nie 50
Typowy rozmiar Kontrola
Y1801 250 mm 18 CH 6 Tak 50 ssania
Y2200 o 270 mm 22 CH 6 Nie 50
Duza koncowka;
y2goo  czastekiznacznych 2720mm 28 CH 4 Nie 50
objetosci ptynu
Y2801 270 mm 28 CH 4 Tak 50

Sztywny Yankauer z koncéwka koszyczkowa
Z ergonomicznym uchwytem

; e & . Kontrola
Kod Opis Dlugosé Srednica  Otwory ssania
Y80 Koszyczkowa koncéwka 262 mm 12 CH 0 Nie
Y82 Koszyczkowa koncowka 262 mm 12 CH 0

Strona 2

Sztywny Yankauer z elastycznym tgcznikiem

Yankauer z elastycznym tgcznikiem jest wykonany z przezroczystego PVC i moze
by¢ uzywany do ogdlnego odsysania, odsysania dentystycznego i zabiegow
ortopedycznych. Elastyczny koniec proksymalny z zebrowaniem zapewnia
uniwersalne potgczenie drenu.

Kod Opis Dlugos¢ Srednica  Otwory 532;;‘2%61 Op.

P2000 Prosta koncéwka 280 mm 20 CH 4 Nie 50

P20FT Ptaska koncowka 280 mm 20 CH 4 Nie 50
duckbill

Sztywny Yankauer zergonomicznym uchwytem

Odporne na pekanie PVC moze byc¢ uzyte do umiarkowanej retrakcji
narzadéw lub preparowania tkanek. Ergonomiczny, antyposlizgowy uchwyt
zapewnia wygodna obstuge podczas dtugich zabiegow.

Kod Opis Dlugos¢ $rednica Otwory Kontrola — op,
Y2400 Prosta koncéwka 253 mm 24 CH 4 Nie 50
Y2408 Koncowka zkulkg 260 mm 24 CH 4 Nie 50

Sztywny Yankauer z wigcznikiem/wytacznikiem

System umozliwia uzytkownikowi reczne otwieranie i zamykanie otworu
ssania za pomocg przetgcznika w celu kontrolowania poziomu ssania

i redukcji hatasu. Anatomiczny ksztatt rekojesci zwieksza komfort
uzytkowania. Yankauer wyposazony w stopniowany koniec proksymailny
do bezpiecznego, uniwersalnego potgczenia drenu.

Kontrola ssania

Kod Opis Dlugos¢ Srednica Otwory typu ON/OFF Op.
Y240FS Prosta koncowka 297 mm 24 CH 4 Tak 50
Y240FB Koncowka z kulkg 297 mm 24 CH 4 Tak 50

Strona 3



Koncoéwka typu Poole

Koncowka o dwuczesciowej konstrukciji:

- Wewnetrzna kaniula ma 4 boczne otwory i otwarte, dystalne zakonczenie, aby zapewnic
ptynny przeptyw.

- Zewnetrzna elastyczna ostona ma wiele bocznych otwordow i otwarty dystalny koniec do
rozproszonego odsysania, bez ryzyka aspiracji tkanek. Koncowka Poole jest specjalistycznym

narzedziem do odsysania, przeznaczonym do usuwania nagromadzonej krwi, ptynéw

i zanieczyszczen podczas gtebokich operacji jamy brzusznej, w tym cie¢ cesarskich

) " . Kontrola
Kod Opis Dlugos¢ Srednica  Otwory ssania Op.
Y20PS Elastyczna, prosta 297mm  20CH 20+4 Nie 50

E=

Zestawy do odsysania pola z Yankauerem = g ~
Koncowki Yankauer sg wstepnie przymocowane do przewodu
ssgcego o dtugosci 1,8 lub 3 m z zebrowanymi ztgczami
zenskimi.
Yankauer Dreny
Kod Opis Srednica Dlugos¢é Otwory sKg:r}irgla Sr.wew. Dlugosé Op.
ORNEX66AY1200 Cienka koncowka 12 CH 270mm 2 Nie 6 mm 1.8 m 30
ORNEX610Y1800  Zwykta koncowka 18 CH 250mm 6 Nie 6 mm 3m 30
ORNEX610Y2200 Duzy zestaw 22 CH 270mm 6 Nie 6 mm 3m 30
Zestaw z kulkowag .
ORNEX610Y80 12 CH 280mm 0 Nie 6 mm 3m 30

koncoéwka

Ortopedyczny zestaw do odsysania

Ortopedyczny zestaw do odsysania z filtrem pomaga utrzymac czyste pole
operacyjne. Specjalny filtr wbudowany w uchwyt automatycznie wychwytuje ciata
state i mozna go wymienic¢ w ciggu kilku sekund po napetnieniu. Zwigkszona
pojemnos¢ filtra sprawia, ze zestaw ssgcy idealnie nadaje sie do wszystkich
zabiegOw, w ktérych powstaje duza ilos¢ zanieczyszczen.

Kod Opis Op.
Ortopedyczny zestaw do odsysania;1 rekojes¢ z filtrem, 1 filtr

YORTHO zapasowy, 1 koncéwkg prosta (230mm x 7,5mm), 1 koncowka 10 i
zagieta-dtuga (240mm x 7,5 mm),1 koncowka zagieta-krotka i

(160mm x 7,5mm)

Medline Ireland Ltd FoLLow us MY

1Grant's Row
Mount Street Lower
MEDLINE Dublin 2

Ireland
Tel.:+353169173 06

vaw.medline.eu_/ie )
ie-customerservice@medline.com Wersja 1.01/05/23

Wszys_tk|e zestawy yankauer_l yankauer }o _ster_ylne wy(ob)_/ _rr]edycznt_e klasy_ IIalpr_zeznaczor_'ne do uzytk_u przez prac_ownlkow stuzby LucusLebensweleGbi c € 0197 (TOV Rheinland LGA Products GmbH)
zdrowia. Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z instrukcjami i Srodkami ostroznosci podanymi na odpowiednich etykietach. 47877 Willich, Germany

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
References YxxxxF: e C E 0197 (TOV Rheinland LGA Products GmbH)

Zastrzegamy sobie prawo do poprawiania btedéw, ktére moga wystapi¢ w tej broszurze..
© 2023 Medline is a registered trademark of Medline Industries, LP, Three Lakes Drive, Northfield, IL 60093, USA. ML468_EN 01/2023.
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