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DEKLARACJA WŁASNA wg artykułu 120 
Zgodnie z Rozporządzeniem zmieniającym Rozporządzenie EU dotyczącego wyrobów medycznych 

(MDR), w sprawie przedłużonego okresu przejściowego  
 

W odniesieniu do certyfikatów wydanych zgodnie z Dyrektywą Rady 90/385/EWG w sprawie Aktywnych 
Wszczepialnych Wyrobów Medycznych (AIMDD) lub zgodnie z Dyrektywą Rady 93/42/EWG w sprawie 
Wyrobów Medycznych (MDD) (Certyfikaty Dyrektywy) i ich ważności zgodnie z art. 120.2 Rozporządzenia 
(WE) 2017/745 dotyczącego Wyrobów Medycznych zmienionego Rozporządzeniem (WE) 2023/601 z 
dnia 20 marca 2023 (MDR) oraz w odniesieniu do wyrobów – w tym wyrobów, dla których procedura 
oceny zgodności zgodnie z MDD nie wymagała zaangażowania jednostki notyfikowanej, dla których 
deklaracja zgodności została sporządzona przed dniem 26 maja 2021 oraz wyrobów, dla których 
procedura oceny zgodności zgodnie z niniejszym Rozporządzeniem wymaga zaangażowania jednostki 
notyfikowanej – oraz spełniania przez ich wytwórcę warunków dalszego wprowadzania do obrotu lub do 
użytkowania zgodnie z art. 120.3 lit. c) MDR.:  

 

Nazwa wytwórcy Conod Medical Co. Limited 

Adres wytwórcy  NO 11 Hongfeng Road, Baimao Industrial 
Park, Guli Town, 215532 Changshu City, 
Jiangsu Province, Chiny 

Indywidualny Numer Rejestracji SRN (jeśli dostępny)  CN-MF-000012600 

 
 

Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (jeśli dotyczy)  Shanghai International Holding Corp. 
GmbH (Europe) 

Adres autoryzowanego przedstawiciela Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Niemcy 

Indywidualny Numer Rejestracji SRN (jeśli dostępny) DE-AR-000000001 

 
 

Nazwa jednostki notyfikowanej TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstr. 
65 

80339 Monachium, Niemcy 
 
Numer jednostki notyfikowanej  

0123 

Numer Certyfikatu Dyrektywy, dla którego sporządzono 
niniejszy dokument (jeśli dotyczy)  
 

Patrz załącznik 

Data ważności wskazana na Certyfikacie Dyrektywy (jeśli 
dotyczy)  

Patrz załącznik 

Data końcowa przedłużonej ważności / okresu 
przejściowego  

Patrz załącznik 
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My, jako wytwórca, oświadczamy na naszą wyłączną odpowiedzialność:  
 

 Dla wyżej wymienionych Certyfikatów Dyrektywy (lub patrz załącznik jeśli jest kilka certyfikatów) 
warunki do prawnego przedłużenia ważności, zgodnie z art. 120.2 MDR zostały spełnione oraz  

 Wyrób(wyroby) wymieniony(e) w załączonym wykazie, i my jako ich producent spełniamy warunki 
wymienione w art. 120.3c MDR dotyczące dalszego wprowadzania do obrotu i oddawania do 
użytkowania,  

 
poprzez spełnienie następujących warunków: 
 

 Certyfikat(y) Dyrektywy – jeśli dotyczy – jak wymienione powyżej lub w załączonym wykazie  

• Certyfikat(y) Dyrektywy obejmujące wymieniony(e) wyrób (wyroby) został(y) wydane po 25 maja 
2017 roku, był(y) ważne w dniu 26 maja 2021 i nie był(y) wycofane w dniu 20 marca 2023 oraz   

• Wybierz odpowiednie oświadczenie: 

wygasły przed 20 marca 2023 

 przed datą ich wygaśnięcia, został złożony do jednostki notyfikowanej formalny 
wniosek o ocenę zgodności, zgodnie z Sekcją 4.3, akapit pierwszy załącznika VII, 
MDR, dla wyrobu (wyrobów) wymienionego(ych) w załączonym wykazie lub jego 
substytucie, oraz zostało zawarte pisemne porozumienie zgodnie z Sekcją 4.3 akapit 
drugi Załącznika VII.  

 Właściwy organ przyznał odstępstwo od obowiązującej procedury oceny zgodności 
zgodnie z art. 59 ust. 1 MDR,, 

 właściwy organ zażądał od producenta, zgodnie z art. 97 ust. 1 MDR, 
przeprowadzenia stosownej procedury oceny zgodności. 

 Nie wygasły przed 20 marca 2023 

 W przypadku, gdy certyfikaty wygasają po dniu 20 marca 2023 r., formalny wniosek do 
jednostki notyfikowanej zgodnie z załącznikiem VII MDR sekcja 4.3 akapit pierwszy o 
ocenę zgodności został złożony lub zostanie złożony do jednostki notyfikowanej nie 
później niż dnia 26 maja 2024 r. w odniesieniu do wyrobu(ów) wymienionego(ych) w 
załączonym wykazie lub jego substytucie, a podpisane pisemne porozumienie 
zostało zawarte lub zostanie zawarte zgodnie z załącznikiem VII MDR sekcja 4.3 
akapit drugi przed dniem 26 września 2024 r. 

 W przypadku, gdy certyfikaty wygasają po 20 marca 2023 r. i przed 26 maja 2024 r., 
jeżeli producent nie złoży wniosku o ocenę zgodności do 26 maja 2024 r., okres 
przejściowy zakończy się 26 maja 2024 r. 

 
 System Zarządzania Jakością (QMS) 

• Wybierz odpowiednie oświadczenie: 

System Zarządzania Jakością (QMS) został wdrożony zgodnie z art. 10 ust. 9 MDR 

Jednostka notyfikowana wydała załączony certyfikat dla Systemu Zarządzania Jakością 
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QMS zgodnego z MDR  
 

System Zarządzania Jakością (QMS) zostanie wdrożony nie później niż 26 maja 2024 
zgodnie z art. 10 ust. 9 MDR. 

 
 

 Wyrób (wyroby) wymienione w załączonym wykazie: 
 

• Wyrób (wyroby) pozostają zgodne z AIMDD lub MDD. 

• Wyrób (wyroby) nie zostały znacząco zmienione w zakresie projektu i przeznaczenia od dnia 26 
maja 2021. 

• Wyrób (wyroby) nie stanowią nieakceptowalnego ryzyka dla zdrowia lub bezpieczeństwa 
pacjentów, użytkowników lub innych osób, ani w stosunku do innych aspektów ochrony zdrowia 
publicznego.  

 
 Przyjmujemy do wiadomości, że wymogi dotyczące nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, 

czujności, rejestracji podmiotów gospodarczych i wyrobów zgodnie z MDR mają zastosowanie 
do rodzin wyrobów wymienionych w załączonym wykazie. 

 
 Poleganie na przedłużonych certyfikatach CE w Wielkiej Brytanii (o ile dotyczy) 

Rejestracja wyrobu w Wielkiej Brytanii, w oparciu o certyfikaty CE o przedłużonej ważności, zgodnie z 
przedłużonym okresem przejściowym UE MDR (Artykuł 120) spełniła poniższe wymagania MHRA 
(Agencji Regulacyjnej ds. Leków i Produktów Opieki Zdrowotnej) i możliwe jest przedłożenie listu 
potwierdzającego rejestrację z MHRA oraz listu z deklaracją, o którym mowa poniżej.  

• Potwierdzamy, że podpisując niniejszą deklarację, system rejestracji wyrobów MHRA został 
zaktualizowany poprzez przesłanie pisma deklarującego spełnienie kluczowych warunków 
przedłużenia certyfikatu (zgodnie z art. 120 MDR UE). 

 
Podpisane w imieniu wytwórcy:  

 
Stanowisko Nazwisko drukiem Podpis Data 

Reprezentant Zarządu & 
PRRC 

Chu Ping Podpis odręczny 2023-08-21 

 
 
 
 
 
 
Rewizja Teleflex  

 
Stanowisko Nazwisko drukiem Podpis Data 
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Wykaz wyrobów 

 
 

Identyfikacja wyrobu 
(np. nazwa wyrobu, 
nazwa grupy wyrobów, 
model, numer 
katalogowy)  

Numer(y) 
Certyfikatu(ów) 
Dyrektywy, w 
stosunku do 
których zostało 
wydane 
potwierdzenie (jeśli 
dotyczy)  

Pierwotna data 
wygaśnięcia, wskazana 
na Certyfikacie(tach) 
Dyrektywy przed 
przedłużeniem 
ważności (o ile dotyczy)  

Nazwa i numer 
Jednostki 
Noryfikowanej, 
która wydała 
Certyfikat 
Dyrektywy (o ile 
dotyczy)  

Nazwa i numer 
jednostki 
notyfikowanej, w 
której złożono 
wniosek 
MDR/podpisano 
umowę (jeśli 
dotyczy) 

Data końcowa 
przedłużonej 
ważności / okresu 
przejściowego  

Wyrób 
(wyroby) 
zastępcze (o 
ile dotyczy)  

673064-000000 G2MS 071789 0044 
rev. 01 

2024-05-26 TUV SUD Product 
Service GmbH/ 0123 

Wniosek MDR został 
złożony i czeka na 
podpisanie umowy 

2028-12-31 Urynometr 

673065-000000 G2MS 071789 0044 
rev. 01 

2024-05-26 TUV SUD Product 
Service GmbH/ 0123 

Wniosek MDR został 
złożony i czeka na 
podpisanie umowy 

2028-12-31 Urynometr 

673081-000000 G2MS 071789 0044 
rev. 01 

2024-05-26 TUV SUD Product 
Service GmbH/ 0123 

Wniosek MDR został 
złożony i czeka na 
podpisanie umowy 

2028-12-31 Urynometr 

673082-000000 G2MS 071789 0044 
rev. 01 

2024-05-26 TUV SUD Product 
Service GmbH/ 0123 

Wniosek MDR został 
złożony i czeka na 
podpisanie umowy 

2028-12-31 Urynometr 

673083-000000 G2MS 071789 0044 
rev. 01 

2024-05-26 TUV SUD Product 
Service GmbH/ 0123 

Wniosek MDR został 
złożony i czeka na 
podpisanie umowy 

2028-12-31 Urynometr 

355100-001500 G2S 071789 0047 
rev. 01 

2024-05-26 TUV SUD Product 
Service GmbH/ 0123 

Wniosek MDR został 
złożony i czeka na 
podpisanie umowy 

2028-12-31 Worek na mocz 

355112-001500 G2S 071789 0047 
rev. 01 

2024-05-26 TUV SUD Product 
Service GmbH/ 0123 

Wniosek MDR został 
złożony i czeka na 
podpisanie umowy 

2028-12-31 Worek na mocz 

673044-000000 G2S 071789 0047 
rev. 01 

2024-05-26 TUV SUD Product 
Service GmbH/ 0123 

Wniosek MDR został 
złożony i czeka na 
podpisanie umowy 

2028-12-31 Worek na mocz 

673049-000000 G2S 071789 0047 
rev. 01 

2024-05-26 TUV SUD Product 
Service GmbH/ 0123 

Wniosek MDR został 
złożony i czeka na 
podpisanie umowy 

2028-12-31 Worek na mocz 
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 673049-002500 G2S 071789 0047 

rev. 01 
2024-05-26 TUV SUD Product 

Service GmbH/ 0123 
Wniosek MDR został 
złożony i czeka na 
podpisanie umowy 

2028-12-31 Worek na mocz 

673052-000000 G2S 071789 0047 
rev. 01 

2024-05-26 TUV SUD Product 
Service GmbH/ 0123 

Wniosek MDR został 
złożony i czeka na 
podpisanie umowy 

2028-12-31 Worek na mocz 

673053-000000 G2S 071789 0047 
rev. 01 

2024-05-26 TUV SUD Product 
Service GmbH/ 0123 

Wniosek MDR został 
złożony i czeka na 
podpisanie umowy 

2028-12-31 Worek na mocz 

673054-000000 G2S 071789 0047 
rev. 01 

2024-05-26 TUV SUD Product 
Service GmbH/ 0123 

Wniosek MDR został 
złożony i czeka na 
podpisanie umowy 

2028-12-31 Worek na mocz 

850339-000000 G2S 071789 0047 
rev. 01 

2024-05-26 TUV SUD Product 
Service GmbH/ 0123 

Wniosek MDR został 
złożony i czeka na 
podpisanie umowy 

2028-12-31 Worek na mocz 

850341-000000 G2S 071789 0047 
rev. 01 

2024-05-26 TUV SUD Product 
Service GmbH/ 0123 

Wniosek MDR został 
złożony i czeka na 
podpisanie umowy 

2028-12-31 Worek na mocz 

850344-000000 G2S 071789 0047 
rev. 01 

2024-05-26 TUV SUD Product 
Service GmbH/ 0123 

Wniosek MDR został 
złożony i czeka na 
podpisanie umowy 

2028-12-31 Worek na mocz 

850350-000000 G2S 071789 0047 
rev. 01 

2024-05-26 TUV SUD Product 
Service GmbH/ 0123 

Wniosek MDR został 
złożony i czeka na 
podpisanie umowy 

2028-12-31 Worek na mocz 

850351-000000 G2S 071789 0047 
rev. 01 

2024-05-26 TUV SUD Product 
Service GmbH/ 0123 

Wniosek MDR został 
złożony i czeka na 
podpisanie umowy 

2028-12-31 Worek na mocz 

850353-000000 G2S 071789 0047 
rev. 01 

2024-05-26 TUV SUD Product 
Service GmbH/ 0123 

Wniosek MDR został 
złożony i czeka na 
podpisanie umowy 

2028-12-31 Worek na mocz 

850355-000000 G2S 071789 0047 
rev. 01 

2024-05-26 TUV SUD Product 
Service GmbH/ 0123 

Wniosek MDR został 
złożony i czeka na 
podpisanie umowy 

2028-12-31 Worek na mocz 

850356-000000 G2S 071789 0047 
rev. 01 

2024-05-26 TUV SUD Product 
Service GmbH/ 0123 

Wniosek MDR został 
złożony i czeka na 
podpisanie umowy 

2028-12-31 Worek na mocz 

850358-000000 G2S 071789 0047 
rev. 01 

2024-05-26 TUV SUD Product 
Service GmbH/ 0123 

Wniosek MDR został 
złożony i czeka na 
podpisanie umowy 

2028-12-31 Worek na mocz 

850361-000350 G2S 071789 0047 
rev. 01 

2024-05-26 TUV SUD Product 
Service GmbH/ 0123 

Wniosek MDR został 
złożony i czeka na 
podpisanie umowy 

2028-12-31 Worek na mocz 

850361-000500 G2S 071789 0047 
rev. 01 

2024-05-26 TUV SUD Product 
Service GmbH/ 0123 

Wniosek MDR został 
złożony i czeka na 

2028-12-31 Worek na mocz 
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 podpisanie umowy 

850361-000750 G2S 071789 0047 
rev. 01 

2024-05-26 TUV SUD Product 
Service GmbH/ 0123 

Wniosek MDR został 
złożony i czeka na 
podpisanie umowy 

2028-12-31 Worek na mocz 

850362-000350 G2S 071789 0047 
rev. 01 

2024-05-26 TUV SUD Product 
Service GmbH/ 0123 

Wniosek MDR został 
złożony i czeka na 
podpisanie umowy 

2028-12-31 Worek na mocz 

850362-000500 G2S 071789 0047 
rev. 01 

2024-05-26 TUV SUD Product 
Service GmbH/ 0123 

Wniosek MDR został 
złożony i czeka na 
podpisanie umowy 

2028-12-31 Worek na mocz 

850362-000750 G2S 071789 0047 
rev. 01 

2024-05-26 TUV SUD Product 
Service GmbH/ 0123 

Wniosek MDR został 
złożony i czeka na 
podpisanie umowy 

2028-12-31 Worek na mocz 

850363-000350 G2S 071789 0047 
rev. 01 

2024-05-26 TUV SUD Product 
Service GmbH/ 0123 

Wniosek MDR został 
złożony i czeka na 
podpisanie umowy 

2028-12-31 Worek na mocz 

850363-000500 G2S 071789 0047 
rev. 01 

2024-05-26 TUV SUD Product 
Service GmbH/ 0123 

Wniosek MDR został 
złożony i czeka na 
podpisanie umowy 

2028-12-31 Worek na mocz 

850363-000750 G2S 071789 0047 
rev. 01 

2024-05-26 TUV SUD Product 
Service GmbH/ 0123 

Wniosek MDR został 
złożony i czeka na 
podpisanie umowy 

2028-12-31 Worek na mocz 

850364-000350 G2S 071789 0047 
rev. 01 

2024-05-26 TUV SUD Product 
Service GmbH/ 0123 

Wniosek MDR został 
złożony i czeka na 
podpisanie umowy 

2028-12-31 Worek na mocz 

850364-000500 G2S 071789 0047 
rev. 01 

2024-05-26 TUV SUD Product 
Service GmbH/ 0123 

Wniosek MDR został 
złożony i czeka na 
podpisanie umowy 

2028-12-31 Worek na mocz 

850364-000750 G2S 071789 0047 
rev. 01 

2024-05-26 TUV SUD Product 
Service GmbH/ 0123 

Wniosek MDR został 
złożony i czeka na 
podpisanie umowy 

2028-12-31 Worek na mocz 

850407-000000 G2S 071789 0047 
rev. 01 

2024-05-26 TUV SUD Product 
Service GmbH/ 0123 

Wniosek MDR został 
złożony i czeka na 
podpisanie umowy 

2028-12-31 Worek na mocz 

850412-000000 G2S 071789 0047 
rev. 01 

2024-05-26 TUV SUD Product 
Service GmbH/ 0123 

Wniosek MDR został 
złożony i czeka na 
podpisanie umowy 

2028-12-31 Worek na mocz 

850414-000000 G2S 071789 0047 
rev. 01 

2024-05-26 TUV SUD Product 
Service GmbH/ 0123 

Wniosek MDR został 
złożony i czeka na 
podpisanie umowy 

2028-12-31 Worek na mocz 

850418-000000 G2S 071789 0047 
rev. 01 

2024-05-26 TUV SUD Product 
Service GmbH/ 0123 

Wniosek MDR został 
złożony i czeka na 
podpisanie umowy 

2028-12-31 Worek na mocz 

850419-000000 G2S 071789 0047 2024-05-26 TUV SUD Product Wniosek MDR został 2028-12-31 Worek na mocz 
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 rev. 01 Service GmbH/ 0123 złożony i czeka na 

podpisanie umowy 
850420-000000 G2S 071789 0047 

rev. 01 
2024-05-26 TUV SUD Product 

Service GmbH/ 0123 
Wniosek MDR został 
złożony i czeka na 
podpisanie umowy 

2028-12-31 Worek na mocz 

850421-000000 G2S 071789 0047 
rev. 01 

2024-05-26 TUV SUD Product 
Service GmbH/ 0123 

Wniosek MDR został 
złożony i czeka na 
podpisanie umowy 

2028-12-31 Worek na mocz 

B1000 G2S 071789 0047 
rev. 01 

2024-05-26 TUV SUD Product 
Service GmbH/ 0123 

Wniosek MDR został 
złożony i czeka na 
podpisanie umowy 

2028-12-31 Worek na mocz 

B1000CT 
 

G2S 071789 0047 
rev. 01 

2024-05-26 TUV SUD Product 
Service GmbH/ 0123 

Wniosek MDR został 
złożony i czeka na 
podpisanie umowy 

2028-12-31 Worek na mocz 

B1000P G2S 071789 0047 
rev. 01 

2024-05-26 TUV SUD Product 
Service GmbH/ 0123 

Wniosek MDR został 
złożony i czeka na 
podpisanie umowy 

2028-12-31 Worek na mocz 

355110-001500 Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Wyrób klasy I 
355111-001500 Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Wyrób klasy I 
355113-001500 Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Wyrób klasy I 
673045-000000 Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Wyrób klasy I 
673045-002000 Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Wyrób klasy I 
673045-002500 Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Wyrób klasy I 
850330-000000 Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Wyrób klasy I 
850331-000000 Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Wyrób klasy I 
850332-000000 Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Wyrób klasy I 
850333-000000 Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Wyrób klasy I 
850342-000000 Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Wyrób klasy I 
850343-000000 Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Wyrób klasy I 
850346-000000 Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Wyrób klasy I 
850352-000000 Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Wyrób klasy I 
850354-000000 Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Wyrób klasy I 
850357-000000 Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Wyrób klasy I 
850360-000000 Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Wyrób klasy I 
850400-000000 Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Wyrób klasy I 
850401-000000 Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Wyrób klasy I 
850402-000000 Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Wyrób klasy I 
850405-000000 Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Wyrób klasy I 
850406-000000 Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Wyrób klasy I 
850408-000000 Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Wyrób klasy I 
850410-000000 Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Wyrób klasy I 



 
 

 
 

Do użytku przez spółki stowarzyszone Teleflex 
Dokument ten zawiera zastrzeżone informacje. Nie może być powielany bez uzyskania uprzedniej pisemnej zgody. 
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 850411-000000 Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Wyrób klasy I 

850415-000000 Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Wyrób klasy I 
850416-000000 Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Wyrób klasy I 
850417-000000 Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Wyrób klasy I 
850422-000000 Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Wyrób klasy I 
850560-000000 G2S 071789 0047 

rev. 01 
2024-05-26 TUV SUD Product 

Service GmbH/ 0123 
Wniosek MDR został 
złożony i czeka na 
podpisanie umowy 

2028-12-31 Zawór do 
cewnika 

850445-000000 Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Wyrób klasy I 
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