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Deklaracja zgodności 
 

Producent: Shenzhen Maiwei Biotech Co., Ltd. 
Adres: 5/F, Office Building, 2/F, Building 1, 2-10 Jinlong Blvd. South, Pingshan 
District, 518118 Shenzhen, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA 

 
Autoryzowany przedstawiciel: 
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) 

Eiffestrasse,80, D-20537, Hamburg, Germany 
Tel: 0086-021-65951371,0049-40-2513175, Fax: 0049-40-255726 

  

CT-Pojedyncze strzykawki:     A01101, A01102, A01103, A01104, A01114, A01116, A01117, 

A02101, A02102, A02103, A02104, A02114, A02116, A02117, 

A03100A, A03100B, A03101, A03102, A03103, A03104, A03114, 

A03116, A03117, A03118, A04101, A04102, A04103, A04104, 

B01101, B 01102, B 01103, B 01104, B 01114, B 01116, B 01117, 

B01118, B 01118A, B02101, B 02102, B02103, B 02104, B 03101, 

B03102, B 03103, B 03104, B04100A, B04100B, B 05100A, 

B05100B, C01101, C01102, C01103, C01104, C01114, C01116, 

C01117, C01118, C01121, C02101, C02102, C02103, C02104, 

C02114, C02116, C02117, C02118, C02121, C03100A,  

C03100B, C04100A, C04100B, C05100A, C05100B, D01101, 

D01102, D01103, D01104, D01114, D01116, D01117, D01118, 

E01101, E01102, E01103, E01104, E02101, E02102, E02103, 

E02104, E03101, E03102, E03103, E03104, E03114, E03116, 

F01101, F01102, F01103, F01104, F01114, F01116, F01117, 

F01118, F02100A, F02100B, G01101,G01102, G01103, G01104, 

H01101, H01102, H01103, H01104, H02101, H02102, H02103, 

H02104, J01101, J01102, J01103, J01104, N01101, N01102, 

N01103, N01104, P01101, P01102, P01103, P01104, P01114 

P02101, P02102, P02103, P02104, P02114, Y01101, Y01102, 

Y01103, Y01104. 
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CT - Podwójne strzykawki: A03105, A03106, A03107, A03112, B04105, B04106, B04107, 

B04109, B04111, B04112, B05105, B05106, B05107, C05106, 

C05107, C06104, C06105, C06106, C06107, C07105, C07106, 

C07107, C07112, D02105, D02106, D02107, D02109, D02111, 

D02112, D02113, D02115, E03105, E03106, E03107, E03109,  

E03111, E03112, F02105, F02106, F02107, F02112, G02105, 

   G02106, G02107, H01105, H01106, H02105, H02106, H02107, 

J01105, J01106, J01107, N01105, N01106, N01107, P03105, 

P03106, P03107, P04105, P04106, P04107, P05105, P05106, 

 P05107, Y01105, Y01106, Y01107. 

 

DSA Strzykawki: A01201, A01202, A01203, A01204, A02201, A02202, A02203, 

A02204, A03201, A03202, A03203, A03204, A04201, A04202, 

A04203, A04204, A05201, A05202, A05203, A05204, B01201, 

B01202, B01203, B01204, B02201, B02202, B02203, B02204, 

B03201, B03202, B03203, B03204, B04201, B04202, B04203, 

B04204, C01201, C01202, C01203, C01204, C02201, C02202, 

C02203, C02204, C03201, C03202, C03203, C03204, D01201, 

D01202, D01203, D01204, E01201, E01202, E01203, E01204, 

K01201, K01202, K01203, K01204, G01201, G01202, G01203, 

G01204, H01201, H01202, H01203, H01204, N01201, N01202, 

N01203, N01204, P01201, P01202, P01203, P01204, Y01201, 

Y01202, Y01203,                      Y01204. 

 

MRI Strzykawki: A01301, A01305, A01314, A01318, A02301, A02305, A02314, 

A02318, B01301, B01305, B01314, B01318, B02305, C01301, 

C01305, C01314, C01318, C02305, D01301, D01305, D01314, 

D01318, D02305, D03305, D04300A, D04300B, F01301,  

F01305, F01314, F01318, H01305,  N01305, Y01305. 
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Akcesoria: S0L000, S0L001, S0L002, S0L003, S0L004 

 

Nazwa urządzenia: Wysokociśnieniowa strzykawka  
Kod UMDNS: 13217 

 

Klasyfikacja i zgodność: 
Zgodnie z Europejską Dyrektywą dotyczącą wyrobów medycznych 93/42/EWG (MDD) Aneks IX, zasady 2, 
wszystkie nieinwazyjne wyroby medyczne przeznaczone do przetaczania lub przechowywania krwi, płynów 
ustrojowych lub tkanek, płynów lub gazów do celów możliwych infuzji, podawania lub wprowadzania do 
organizmu znajdują się w klasie IIa. Zgodność zgodnie z MMD załącznikiem II bez (4). i Europejskiego 
Rozporządzenia w sprawie wyrobów medycznych (UE) 2017/745(MDR) art. 120. 

 
Shenzhen Maiwei Biotech jest wyłącznie odpowiedzialny za Deklarację zgodności (DoC). 

 

Niniejszym oświadczamy, że wyżej wymienione produkty spełniają przepisy dyrektywy 
Rady 93/42/EWG, włączając zmiany wprowadzone dyrektywą Rady 2007/47/WE 
z dnia 21 marca 2010 r. Cała dokumentacja uzupełniająca jest przechowywana w 
siedzibie producenta. 

 
Okres ważności niniejszej deklaracji zgodności jest ograniczony przez wydanie 
poprawionej deklaracji zgodności po zmianie produktu i/lub przez datę ważności 
odpowiedniego certyfikatu załącznika II wydanego przez jednostkę notyfikowaną. Datą 
ważności certyfikatu z załącznika II wydanego przez jednostkę notyfikowaną był dzień 
15 listopada 2022r.  
 
Ważność powiązanego certyfikatu z załącznika II wydanego przez jednostkę 
notyfikowaną zostaje przedłużona do dnia 31 grudnia 2028 r. rozporządzeniem (UE) 
2017/745, art. 120. Wszystkie warunki rozszerzenia są spełnione, a wszystkie produkty 
wymienione powyżej są objęte tym rozszerzeniem. Dodatkowe informacje, takie jak list 
potwierdzający, umowa ramowa, formalny wniosek, niewiążąca wycena i zamówienie 
zakupu, mogą/będą dostarczane jako dowód przejścia przed wygaśnięciem. 
 

Jednostka notyfikowana: 
TÜV SÜD PRODUCT SERVICE GMBH  

RIDLERSTR 65, 0-80339 MÜNCHEN, NIEMCY 

Numer identyfikacyjny: 0123 

Numer Certyfikatu: G1 001460 0002 Rev.01   Ważny do: 2028-12-31 

Data: 2023.03.31      Miejsce: Shenzhen 
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