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Trusa Perfuzie cu Ac (Canulă) Plastic
+Serix              

• Steril, Atoxic, Apirogen
• Filtru de aer ce permite intrarea aerului, dar nu permite 

contaminarea lichidelor
• Picurator transparent, flexibil
• Filtru disc pentru lichid
• Canula (Ac) de Plastic, cu varf ascutit
• Dispozitiv de aerisire manuala
• Micropicurator cu calibrare
• Tub conector Lungime 150 cm, din PVC, non toxic, 

moale, transparent, rezistent la cudare
• Sistem de conectare tip Luer Lock
• Ac 21G metallic (cu capac protectie)
• Ajustare rapida si exacta a ritmului de infuzie prin 

dispozitiv tip roller care sa permita formarea picaturilor
• Sterilizare cu oxid etilena (EO)

mailto:Comenzi@medplaza.ro
mailto:distributie@medplaza.ro
http://www.medplaza.ro/


Page 1of 2

  Shandong Qinkai Medical Industry Co., Ltd 

Product Technical Requirements 

1 Product name: Disposable infusion set 

2    Model specification: specified in the contract/agreement 

Implementation standard: ISO 8536-4: 2019 

3 Composition (A type): spike protector, spike with air inlet, air filter, drip chamber (economic), 15 μm 

liquid filter, tubing (dehpfree PVC), gourd injection tube, luer lock connector, hypodermic needle 

Composition (B type): spike protector, spike with air inlet, air filter, drip chamber (economic), 15 μm 

liquid filter, tubing (dehpfree PVC), Y type injection site, gourd injection tube, luer lock connector, luer 

connector protector 

4 Product Image 

Graphic 

5 Packaging: Small package - all plastic; Medium package - all plastic; Large package - corrugated box 

6 Product shelf life: 5 years 



Page 2of 2

7 Parts Information 

A type 

No. Parts Material / Remark 

1 spike protector PE 

2 spike with air inlet ABS 

3 air filter Blue 

4 drip chamber ( economic ) small drip chamber Economical 

5 15μm liquid filter ABS+PA 

6 Tubing ( dehp free PVC ) Non-phthalate PVC, total length of pipe 
1.5 m 

7 gourd injection tube Synthetic rubber 

8 luer lock connector ABS 

9 hypodermic needle / 

B type 

No. Parts Material / Remark 

1 spike protector PE 

2 spike with air inlet ABS 

3 air filter Blue 

4 drip chamber ( economic ) small drip chamber Economical 

5 15μm liquid filter ABS+PA 

6 Tubing ( dehp free PVC ) Non-phthalate PVC, total length of 
pipe: 1.8 m 

7 Y type injection site Y-type injection molding Transparent ABS+synthetic rubber 

8 gourd injection tube Synthetic rubber 

9 luer lock connector Transparent ABS 

8. Sterilization method: Ethylene oxide
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Shandong Qinkai Medical Industry Co., Ltd 

Cerințe tehnice ale produsului

1. Denumirea produsului: Set de perfuzie de unică folosință

2. Specificația modelului: specificată în contract/acord

       Standard de implementare: ISO 8536-4:2019 

3. Compozitie: Tip A: Protecție vârf, Vârf cu admisie de aer, Filtru de aer, Cameră de picurare (economică),

Filtru de lichid de 15 μm, Tubulatură (PVC fără DEHP), Tub de injecție tip dovlecel, Conector cu filet 

(luer lock), Ac hipodermic

Compozitie tip B (cu port Y): Protecție vârf, Vârf cu admisie de aer, Filtru de aer, Cameră de picurare 

(economică), Filtru de lichid de 15 μm, Tubulatură (PVC fără DEHP), Sit de injecție tip Y, Tub de injecție 

tip dovlecel, Conector cu filet (luer lock), Protecție conector luer 

4. Imagine produs

5. Ambalare: Pachet mic: tot plastic, Pachet mediu: tot plastic, Pachet mare: cutie din carton ondulat

6. Perioada de valabilitate a produsului: 5 ani.
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7. Informații despre componente

Tip A 

Nr. Componentă Material / Observații 

1 Protecție vârf PE 

2 Vârf cu admisie de aer ABS 

3 Filtru de aer Albastru 

4 Cameră de picurare (economică) Economă, cameră mică de picurare 

5 Filtru lichid 15μm ABS+PA 

6 Tub (PVC fără DEHP) PVC fără ftalați, lungime totală: 1.5 m 

7 Tub injecție tip dovlecel Cauciuc sintetic 

8 Conector luer lock ABS 

9 Ac hipodermic / 

Tip B 

Nr. Componentă Material / Observații 

1 Protecție vârf PE 

2 Vârf cu admisie de aer ABS 

3 Filtru de aer Albastru 

4 Cameră de picurare (economică) Economă, cameră mică de picurare 

5 Filtru lichid 15μm ABS+PA 

6 Tub (PVC fără DEHP) PVC fără ftalați, lungime totală: 1.8 m 

7 Sit de injecție tip Y ABS transparent + cauciuc sintetic 

8 Tub injecție tip dovlecel Cauciuc sintetic 

9 Conector luer lock ABS transparent 

8. Metoda de sterilizare: Oxid de etilenă

medplaza
Stamp



Shandong Qinkai Medical Industry Co.,Ltd.
(South Section of Quancheng Road in Industrial Park) Medical 

Equipment Industrial Park,Chengwu County,Heze,274200 
Shandong,P.R.China 

EC DECLARATION OF CONFORMITY 

Manufacturer’s Name: Shandong Qinkai Medical Industry Co.,Ltd.  
Manufacturer’s Address: (South Section of Quancheng Road in Industrial Park)Medical Equipment 

IndustrialPark,ChengwuCounty,Heze,274200 Shandong,P.R.China 

Name of Device : Disposable Infusion Sets（Basic UDI-DI: 697526604SYQ001TX） 
Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass / We declare under our sole responsibility that /  
Nous déclarons sous notre propre responsabilité que / Dichiariamo sotto la sola responsabilità che 
der Klasse: /  
of class: /  
de la classe: /  
di classe: 

Class IIa 

nach Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG / according to annex IX of directive  
93/42/EEC / 

selon l'annexe IX de la directive 93/42/CEE / secondo l'allegato IX della direttiva 
93/42/CEE 

den einschlägigen Bestimmungen der Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG und deren Umsetzungen in nationale Gesetze 
entspricht. Die Erklärung gilt in Verbindung mit dem zum Produkt gehörigen „Endprüfprotokoll“. /  
meets the provisions of the directive 93/42/EEC and its transpositions in national laws which apply to it. The declaration is valid in 
connection with the “final inspection report” of the device. /  

remplit toutes les exigences de la directive sur les dispositifs médicaux 93/42/CEE et de ses transpositions en droit national qui le 
concernent. La déclaration est valable si elle est associée au «rapport de l’inspection finale» du produit. /  

soddisfa tutte le disposizioni della direttiva 93/42/CEE e della loro trasposizione nel diritto nazionale che lo riguardano. Questa 
dichiarazione è valida in congiunzione con il “rapporto di ispezione finale” del prodotto.  

Konformitätsbewertungsverfahren: /  
Conformity assessment procedure: / 
Procédure d’évaluation de la conformité: / 
Procedura di valutazione della conformità: 

Directive 93/42/EEC Annex V 

European Representative:Caretechion GmbHNiederrheinstr.71.40474 Duesseldorf.Germany 
Registrier-Nr.: /  
Registration No.: /  
N°d’enregistrement: /  
Numero di registrazione: 

Certificate No.: DD 2319673-1 
Issue date:2024-04-12 
Expiry date:2028-12-31 

Benannte Stelle: /  TÜV Rheinland LGA Products GmbH 
Notified Body: /  Tillystraße 2 
Organisme notifié: /  90431 Nürnberg 
Organismo notificato: Deutschland 

CE 0197 

Shandong Qinkai Medical Industry Co.,Ltd. 
    General Manager:JIANG OUKAI 

Date:2024-4-17 



Shandong Qinkai Medical Industry Co.,Ltd.
(South Section of Quancheng Road in Industrial Park) Medical

Equipment Industrial Park,Chengwu County,Heze,274200

Shandong, R. P. China

DECLARAȚIE DE CONFORMITATE CE

Numele producătorului:

Adresa producătorului:

Denumirea dispozitivului:

Shandong Qinkai Medical Industry Co.,Ltd.

(South Section of Quancheng Road in Industrial Park) Medical Equipment 
Industrial Park, Chengwu County, Heze, 274200 Shandong, R. P. China

Seturi de perfuzie de unică folosință (UDI-DI de bază: 697526604SYQ001TX)
Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass / Declarăm pe propria răspundere că / Nous déclarons sous notre propre responsabilité que /
Dichiariamo sotto la sola responsabilità che

der Klasse: /
din Clasa: /

de la classe: /

di classe:

93/42/EEC /

Clasa IIa

nach Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG / în conformitate cu Anexa IX la Directiva /

selon l'annexe IX de la directive 93/42/CEE / secondo l'allegato IX della direttiva

93/42/CEE

den einschlägigen Bestimmungen der Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG und deren Umsetzungen in nationale Gesetze entspricht.

Die Erklärung gilt in Verbindung mit dem zum Produkt gehörigen „Endprüfprotokoll“. /
întrunește prevederile Directivei 93/42/CEE și transpunerile acesteia în legislația națională aplicabilă. Declarația este valabilă însoțită de

„raportul final de inspecție” al dispozitivului. /

remplit toutes les exigences de la directive sur les dispositifs médicaux 93/42/CEE et de ses transpositions en droit national qui le concernent.

La déclaration est valable si elle est associée au «rapport de l’inspection finale» du produit. /

soddisfa tutte le disposizioni della direttiva 93/42/CEE e della loro trasposizione nel diritto nazionale che lo riguardano. Questa

dichiarazione è valida in congiunzione con il “rapporto di ispezione finale” del prodotto.

Konformitätsbewertungsverfahren: /
Procedura de evaluare a conformității: /
Procédure d’évaluation de la conformité: /
Procedura di valutazione della conformità:

Directiva 93/42/EEC Anexa V

Reprezentant european: Caretechion GmbHNiederrheinstr.71.40474 Duesseldorf.Germany Registrier-Nr.: /
Nr. înregistrare: /

N°d’enregistrement: /
Numero di registrazione:

Certificat nr.: DD 2319673-1 
Data emiterii: 2024-04-12 
Data expirării: 2028-12-31

Benannte Stelle: / TÜV Rheinland LGA Products GmbH
Organism notificat: / Tillystrasse 2
Organisme notifié: / 90431 Nürnberg
Organismo notificato: Germania

CE 0197

Shandong Qinkai Medical Industry Co.,Ltd.

Director general: JIANG  OUKAI

Data: 2024-04-17

Subsemnatul Buzoianu Nicolae Alexandru, t raducător autorizat de M inisterul Just iției din România cu nr. 22339/2008, cert if ic
conformitatea prezentei traduceri cu textul documentului original în limba engleză, văzut de mine.
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TÜV Rheinland 
LGA Products GmbH 
 
Am Grauen Stein 
51105 Köln 
Germany 
 
Headquarter 
 
Tillystraße 2 
90431 Nuremberg 
 
Phone. +49 911 655 5225 
Fax      +49 911 655 5226 
            service@de.tuv.com       
www.tuv.com/safety 

Board of Management 
 
Dipl.-Ing. 
Thomas Weigand, Spokesman 
 
Dipl.-Kfm. 
Dr. Jörg Schlösser 

 
Nuremberg HRB 26013 
VAT No.: DE 811835490 
 
Chairman of the 
Supervisory Board 

Dr.-Ing. Michael Fübi  
 

 

MS-0048822, rev.1 
 

 
 

TÜV Rheinland LGA Products GmbH • 51105 Köln 
 
 
 
Shandong Qinkai Medical Industry Co., Ltd. 
(South Section of Quancheng Road in Industrial Park) Medical Equipment Industial 
Park, Chengwu County, Heze,  
274200, Shandong Province,  
P.R. China 
 
 

 Contact 
 
Tel. +49 911 655-5225 
Mail: medical-

products@de.tuv.com 
 

Date  April 12, 2024 
 

Notified Body Confirmation Letter 
Reference. : 190153955 
 

To whom it may concern, 

Confirmation of the status of a formal application, written agreement, and 
appropriate surveillance in the framework of Regulation EU 2023/607 
amending Regulations (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as regards the 
transitional provisions for certain medical devices and in vitro diagnostic 
medical devices. 
 
This letter confirms that TÜV Rheinland LGA Products GmbH, a Notified Body 
(NB) designated against Regulation (EU) 2017/745 (MDR) and identified by the 
number 0197 on NANDO, has received a formal application in accordance with 
Section 4.3, first subparagraph of Annex VII of MDR and has signed a written 
agreement in accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex VII of 
MDR with the following manufacturer:  
 
Shandong Qinkai Medical Industry Co., Ltd. 
(South Section of Quancheng Road in Industrial Park) Medical Equipment Industial 
Park, Chengwu County, Heze,  
274200, Shandong Province,  
P.R. China 
SRN Number: CN-MF-000030489 
 
The devices covered by the formal application and the written agreement mentioned 
above are identified in the tables below. Table 1 identifies the devices for which  
an MDR application has been received, written agreement concluded and for which 
the NB is also responsible for appropriate surveillance under the applicable Directive. 
Table 2 identifies the devices for which an MDR application has been received  
and a written agreement concluded, but the NB has not yet taken the responsibility 
for appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable 
Directive. 
 
In the case of devices covered by certificates issued under Directive 90/385/EEC 
(AIMDD) or Directive 93/42/EEC (MDD) that expired after May 26, 2021 but before  
March 20, 2023 without having been withdrawn, this letter also confirms that  
the manufacturer either signed the written agreement under MDR by the date of 
MDD/AIMDD certificate expiry; or provided evidence that a competent authority of  
a Member State had granted a derogation or exemption from the applicable conformity 
assessment procedure in accordance with Article 59(1) of MDR or Article 97(1) of  
the MDR respectively, by March 20, 2023 for the relevant devices. 
 
  

http://www.tuv.com/safety
mailto:medical-products@de.tuv.com
mailto:medical-products@de.tuv.com
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The transition timelines that apply to the devices covered by this letter, subject to the 
manufacturer’s continued compliance to the other conditions specified in Article 
120.3c of MDR (as amended by (EU) 2023/607), are shown below: 

• May 26, 2026 for Class III custom-made implantable devices  
• December 31, 2027 for Class III devices and Class IIb implantable devices 

excluding Well-established technologies (WET - sutures, staples, dental 
fillings, dental braces, tooth crowns, screws, wedges, plates, wires, pins, 
clips and connectors) 

• December 31, 2028 for other Class IIb devices, Class IIa, Class I devices 
placed on the market in sterile condition or have a measuring function 

• December 31, 2028 for devices not requiring the involvement of a notified 
body under MDD but requiring it under MDR (e.g., class I devices that 
qualify as re-usable surgical instruments) 

 
On behalf of the Notified Body 
 
 
 
Jing Zhang 
Certification body 

Table 1: Devices covered by this letter and for which the NB is also 
responsible for appropriate surveillance of the corresponding devices under 
the applicable Directive: 

Device name or Basic UDI-
DI (under MDR application)  

MDR Device 
classification 
(as proposed 
by the 
manufacturer 
and verified at 
the pre-
application 
stage)  

If the MDR 
device is a 
substitute 
device, 
identification 
of the 
corresponding 
MDD/AIMDD 
device 

MDD/AIMDD 
Certificate 
Reference(s) of 
the devices under 
MDR application, 
and the NB 
Identification 
 

Device name: 
Disposable Infusion Sets 
 
Basic UDI-DI: 
697526604SYQ001TX 
 

Class IIa N/A 
Certificate #:  
DD 2319673-1 
NB#: 0197 

Device name: 
Disposable Syringes with 
Needles 
 
Basic UDI-DI: 
697526604ZSQ001UQ 
697526604ZSQ002US 
697526604ZSQ003UU 
697526604ZSQ004UW 
697526604ZSQ005UY 
697526604ZSQ006V2 
697526604ZSQ007V4 
697526604ZSQ008V6 
 

Class IIa N/A 
Certificate #:  
DD 2319673-1 
NB#: 0197 

Device name: 
Disposable Blood Transfusion 
Sets 
Basic UDI-DI: 
697526604SXQ001TL 

Class IIa N/A 
Certificate #:  
DD 2319673-1 
NB#: 0197 
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Device name or Basic UDI-
DI (under MDR application)  

MDR Device 
classification 
(as proposed 
by the 
manufacturer 
and verified at 
the pre-
application 
stage)  

If the MDR 
device is a 
substitute 
device, 
identification 
of the 
corresponding 
MDD/AIMDD 
device 

MDD/AIMDD 
Certificate 
Reference(s) of 
the devices under 
MDR application, 
and the NB 
Identification 
 

Device name: 
Disposable Burette Infusion 
Sets 
 
Basic UDI-DI: 
697526604DDG001CF 
697526604DDG002CH 
 

Class IIa N/A 
Certificate #:  
DD 2319673-1 
NB#: 0197 

Device name: 
Scalp Vein Sets 
 
Basic UDI-DI: 
697526604TPZ001T8 
697526604TPZ002TA 
697526604TPZ003TC 
697526604TPZ004TE 
697526604TPZ005TG 
697526604TPZ006TJ 
697526604TPZ007TL 
697526604TPZ008TN 
 

Class IIa N/A 
Certificate #:  
DD 2319673-1 
NB#: 0197 

Device name: 
Urine Bags 
 
Basic UDI-DI: 
697526604JD0001A3 
697526604JD0002A5 
 

Class I devices 
placed on the 
market in sterile 
condition 

N/A 
Certificate #:  
DD 2319673-1 
NB#: 0197 

 
Table 2: Devices covered by this letter and for which the NB is NOT 
responsible for appropriate surveillance of the corresponding devices under 
the applicable Directive: 

Device name or 
Basic UDI-DI 
(under MDR 
application) 

MDR Device 
classification (as 
proposed by the 
manufacturer and 
verified at the pre-
application stage) 

If the MDR device 
is a substitute 
device, 
identification of the 
corresponding 
MDD/AIMDD device  

MDD/AIMDD 
Certificate 
Reference(s) of the 
devices under MDR 
application, and the 
NB Identification 

N/A N/A N/A N/A 
 
 
Confirmation Letter Revision History 
 

Date NB internal 
reference 
traceable to each 
version of the 
letter 

Action 

2024/04/12 190153955 Initial issue 
 
 



Certificat CE

Asigurarea calității producției

Directiva 93/ 42/ CEE privind dispozitivele medicale, Anexa V

Nr. înregist rare: DD 2319673-1

Producător: Shandong Qinkai Medical Industry Co., Ltd.

(South Section of Quancheng Road in Industrial Park) M edical Equipment  Industrial Park,
Chengwu County, Heze, 274200 Shandong,

R. P. China

Produse: Seturi de perfuzie de unică folosință, seringi de unică folosință cu ace, seturi de t ransfuzie
sanguină de unică folosință, seturi de perfuzie t ip biuretă de unică folosință, seturi pent ru
vene epicraniene

Pentru următoarele dispozit ive medicale, domeniul de aplicare acoperă doar aspectele de
fabricație legate de asigurarea și menținerea condițiilor sterile: Pungi urinare, mășt i faciale
chirurgicale

Nr. raport : 190130294 120

Data int rării în vigoare:  23 aprilie 2021

Data expirării: 2024-05-26

Data emiterii: 2021-04-23

Organismul notificat declară prin prezentul că cerințele din Anexa V la Direct iva 93/ 42/ CEE au fost îndeplinite pentru
produsele enumerate. Producătorul susmenționat  a inst ituit  și aplică un sistem de asigurare a calității, care face
obiectul supravegherii periodice, definit  în Anexa V Secțiunea 4 la Directiva menționată anterior. Pentru punerea pe
piață a dispozit ivelor din Clasa llb și Clasa III acoperite de prezentul cert if icat  este obligatoriu un Cert ificat  de examinare
de t ip CE, în conformitate cu Anexa III.

TUV Rheinland LGA Products GmbH este un Organismul not if icat  în conformitate cu Direct iva 93/ 42/ EEC privind
dispozit ivele medicale, cu numărul de ident ificare 0197.
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Business St ream Products
Departamentul Cert if icări
TÜV Rheinland LGA Products GmbH *  51105 Köln

Contact :
Tel.+49 911 655-5225
e-mail: medical-products@de.tuv.com
Data: 12 aprilie 2024

Shandong Qinkai M edical Industry Co., Ltd.

(South Sect ion of Quancheng Road in Industrial Park) Medical Equipment Indust ial Park, Chengwu County, Heze,

274200, Shandong Province, P.R. China

Scrisoare de Confirmare a Organismului Notificat

Referință: 190153955

În atenția persoanelor interesate:

Confirmarea statutului unei cereri oficiale, a unui acord scris și a supravegherii
corespunzătoare în cadrul Regulamentului UE 2023/ 607 de modificare a

Regulamentelor  (UE)  2017/ 745  și  (UE)  2017/ 746  în  ceea  ce  privește  dispozițiile
tranzitorii pentru anumite dispozitive medicale și pentru anumite dispozitive

medicale pentru diagnostic in vitro.

Prezenta scrisoare confirmă faptul că TÜV Rheinland LGA Products GmbH, un Organism
Not if icat  (ON) desemnat  în baza Regulamentului (UE) 2017/ 745 (M DR) și ident if icat  cu
numărul  0197 pe site-ul  web NANDO, a primit  o  solicitare oficială în  conformitate cu
Secțiunea 4.3 primul subparagraf din Anexa VII la MDR, și a semnat  un acord scris în
conformitate cu Secțiunea 4.3 al doilea subparagraf din Anexa VII la M DR cu următorul
producător:

Shandong Qinkai M edical Industry Co., Ltd.

(South Sect ion of Quancheng Road in Indust rial Park)

Medical Equipment Industrial Park, Chengwu County, Heze,

274200, Shandong Province,

R. P. China

Nr. SRN: CN-MF-000030489

Dispozit ivele acoperite de solicitarea oficială și de acordul scris menționate mai sus sunt
prezentate în tabelele de mai jos. Tabelul 1 prezintă dispozit ivele pent ru care a fost
primită o solicitare MDR, pentru care a fost  încheiat  un acord scris și pentru care ON
este, de asemenea, responsabil pentru supravegherea corespunzătoare în baza
Directivei aplicabile. Tabelul 2 prezintă dispozit ivele pentru care a fost  primită o
solicitare M DR și pentru care a fost  încheiat  un acord scris, însă pentru care ON nu și-a
asumat  încă responsabilitatea pentru supravegherea corespunzătoare a dispozit ivelor
respect ive în baza Direct ivei aplicabile.

În cazul dispozit ivelor acoperite de cert if icate emise în baza Direct ivei 90/ 385/ CEE
(AIMDD) sau a Direct ivei 93/ 42/ CEE (MDD) care au expirat  după data de 26 mai 2021 și
înainte de data de 20 mart ie 2023, fără a f i ret rase, prezenta scrisoare confirmă, de
asemenea, că producătorul a semnat  acordul scris în baza M DR până la data expirării
cert if icatului M DD/ AIM DD; sau a furnizat  dovezi conform cărora o autoritate
competentă a unui stat  membru a acordat  o derogare sau o scutire de la procedura de
evaluare a conformității aplicabilă în conformitate cu art icolul 59 paragraful (1) din
MDR sau, respectiv, cu art icolul 97 paragraful (1) din M DR, până la data 20 mart ie 2023
pent ru dispozit ivele relevante.

TUV Rheinland LGA Products GmbH

Am Gnauen Stein

51105 Köln

Germania

Sediul cent ral

Tillyst rasse 2 90431

Nuremberg

Tel: +49 911 655 5225

Fax +49 911 655 5226

service@de.tuv.com

ww w.tuv.com/ safety

Consiliul de Administ rație

Ing. Dipl.

Thomas Weigand, Spokesman

Dipl.-Kfm.

Dr. Jörg Schlösser

Nüremberg HRB 26013

Nr. TVA: DE 811835490

Președintele Consiliului de

Supraveghere

Ing. Dr. M ichael Fubi

9/ 610 E 10.10 ® TUV, TUEV, TUV sunt  mărci înregistrate. Pentru ut ilizarea și aplicarea lor este necesară aprobarea prealabilă.



Termenele de t ranziție care se aplică dispozit ivelor acoperite de prezenta scrisoare, cu
condiția respectării cont inue de căt re producător a celorlalte cerințe prevăzute în articolul
120 paragraful  (3)  litera (c)  din  M DR [așa cum  a fost  modificat  prin  Regulamentul  (UE)
2023/ 607], sunt  prezentate mai jos:

• 26 mai 2026 pentru dispozit ive implantabile din clasa III fabricate la comandă

• 31 decembrie 2027 pent ru dispozit ive din Clasa III și dispozit ive implantabile din
Clasa IIb excluzând tehnologiile consacrate (Well-Established Technologies - WET -
suturi, capse, plombe dentare, aparate dentare, coroane dentare, șuruburi, pene,
plăci, f ire, pini, cleme și conectori)

• 31 decembrie 2028  pentru alte dispozit ive din Clasa IIb, Clasa IIa, Clasa I int roduse
pe piață în stare sterilă sau care au o funcție de măsurare

• 31 decembrie 2028 pentru dispozit ivele care nu necesită implicarea unui organism
notificat  în conformitate cu M DD, dar care o necesită în conformitate cu MDR (de
exemplu, dispozit ivele din Clasa I care se clasifică drept  instrumente chirurgicale
reutilizabile)

În numele organismului not if icat
[semnătură]
Jing Zhang
Organism de cert ificare

Tabelul 1: Dispozitive acoperite de prezenta scrisoare și pentru care ON este, de asemenea, responsabil pentru
supravegherea corespunzătoare a dispozitivelor respective în baza Directivei aplicabile:

Denumirea dispozitivului sau codul
UDI-DI (conform solicitării M DR)

Clasificarea dispozitivului
M DR (propusă de producător
și verificată în etapa de pre-

solicitare)

Dacă dispozitivul M DR
reprezintă un dispozitiv
înlocuitor, identificarea

dispozitivului
M DD/ AIM DD
corespunzător

Referința (referințele)
certificatului M DD/ AIM DD

pentru dispozitivele care fac
obiectul solicitării MDR și

identificarea ON

Denumirea dispozit ivului:
Setur i de perfuzie de unică folosință
Cod UDI-DI:
697526604SYQ001TX

Clasa lla Neaplicabil
Nr. cer t ificat : DD 2319673-1
Nr. ON: 0197

Denumirea dispozit ivului:
Seringi de unică folosință cu ace
Cod UDI-DI:
697526604ZSQ001UQ
697526604ZSQ002US
697526604ZSQ003UU
697526604ZSQ004UW
697526604ZSQ005UY
697526604ZSQ006V2
697526604ZSQ007V4
697526604ZSQ008V6

Nr. cer t ificat : DD 2319673-1
Nr. ON: 0197

Clasa lla Neaplicabil

Denumirea dispozit ivului:
Setur i de t ransfuzie sanguină de unică
folosință
Cod UDI-DI:
697526604SXQ001TL

Clasa lla Neaplicabil
Nr. cer t ificat : DD 2319673-1 Nr.
ON: 0197



Denumirea dispozit ivului sau codul
UDI-DI (conform solicitării M DR)

Clasificarea dispozitivului
M DR (propusă de producător
și verificată în etapa de pre-

solicitare)

Dacă dispozitivul M DR
reprezintă un dispozitiv
înlocuitor, identificarea

dispozit ivului
M DD/ AIM DD
corespunzător

Referința (referințele)
certificatului M DD/ AIM DD

pentru dispozitivele care fac
obiectul solicitării M DR și

identificarea ON

Denumirea dispozit ivului:
Seturi de perfuzie t ip biuretă de unică
folosință
Cod UDI-DI:
697526604DDG001CF
697526604DDG002CH

Clasa IIa Neaplicabil
Nr. cert ificat : DD 2319673-1
Nr. ON: 0197

Denumirea dispozit ivului:
Seturi pent ru vene epicraniene

Cod UDI-DI:
697526604TPZ001T8
697526604TPZ002TA
697526604TPZ003TC
697526604TPZ004TE
697526604TPZ005TG
697526604TPZ006TJ
697526604TPZ007TL
697526604TPZ008TN

Clasa lla Neaplicabil
Nr. cert ificat : DD 2319673-1
Nr. ON: 0197

Denumirea dispozit ivului:
Pungi urinare
Cod UDI-DI:
697526604JD0001 A3
697526604JD0002A5

Dispozit ive din Clasa I
introduse pe piață în stare
sterilă

Neaplicabil
Nr. cert ificat : DD 2319673-1
Nr. ON: 0197

Denumirea dispozit ivului:
Seturi de perfuzie t ip biuretă de unică
folosință
Cod UDI-DI:
697526604DDG001CF
697526604DDG002CH

Clasa IIa Neaplicabil
Nr. cert ificat : DD 2319673-1
Nr. ON: 0197

Denumirea dispozit ivului:
Seturi pent ru vene epicraniene

Cod UDI-DI:
697526604TPZ001T8
697526604TPZ002TA
697526604TPZ003TC
697526604TPZ004TE
697526604TPZ005TG
697526604TPZ006TJ
697526604TPZ007TL
697526604TPZ008TN

Clasa lla
Nr. cert ificat : DD 2319673-1
Nr. ON: 0197

Denumirea dispozit ivului:
Pungi urinare
Cod UDI-DI:
697526604JD0001 A3
697526604JD0002A5

Dispozit ive din Clasa I
introduse pe piață în stare
sterilă

Neaplicabil
Nr. cert ificat : DD 2319673-1
Nr. ON: 0197



Tabelul 2: Dispozitive acoperite de prezenta scrisoare și pentru care ON NU este responsabil pentru supravegherea

corespunzătoare a dispozitivelor respective în baza Directivei aplicabile:

Denumirea dispozitivului sau codul
UDI-DI (conform solicitării M DR)

Clasificarea dispozitivului
M DR (propusă de producător
și verificată în etapa de pre-

solicitare)

Dacă dispozitivul M DR
reprezintă un dispozitiv
înlocuitor, identificarea

dispozit ivului
M DD/ AIM DD
corespunzător

Referința (referințele)
certificatului M DD/ AIM DD

pentru dispozitivele care fac
obiectul solicitării M DR și

identificarea ON

Neaplicabil Neaplicabil Neaplicabil Neaplicabil

Istoricul revizuirilor scrisorii de confirmare

Data
Referință internă ON trasabilă pentru

fiecare versiune a scrisorii
Acțiune

2024/ 04/ 12 190153955 Prima ediție



TÜV Rheinland LGA Products GmbH *  51105 Köln

Cont act :

Tel.+49 911 655-5225

e-mail: medical-products@de.t uv.com

Data: 20 mart ie 2024

Shandong Qinkai Medical Industry Co., Ltd.

(South Sect ion of Quancheng Road in Industrial Park)

M edical Equipment  Industrial Park,

Chengwu County Heze, 274200 Shandong P.R. China

Solicitare pentru: Sistemul de management al calității
Certificat  nr.: DD 2319673-1

Cerință: M DD 93/ 42/ EEC Anexa V

Stimată Dnă /  St imate Dl,

Scrisoare de confirmare privind auditul de supravegherea

A fost  efectuat  un audit  de supraveghere asupra sistemului dumneavoastră de
management  al calității.

Echipa de audit  a confirmat  că sistemul dumneavoastră de management  al calității
este aplicat  în mod eficient  în ceea ce privește cerințele menționate mai sus.

Recomandarea auditorului este prezentată în raportul nr. 190152551-110

Prezenta scrisoare confirmă faptul că cert if icatul menționat  anterior va rămâne
valabil.

Cu stimă,
[semnătură]
Jing Zhang
Organism de cert if icare

TUV Rheinland LGA Product s GmbH

Am Grauen Stein 51105 Köln Germania

Sediul central

Tillyst rasse 2

90431 Nüremberg

Tel. +49 911 655 5225 Fax +49 911 655
5226

service@de.t uv.com

www.tuv.com/ safety

Consiliul de Administ rație

Ing. Dipl.

Jorg M ahler . Purtăt or de cuvânt

Dipl.-Kfm.

Dr. Jörg Schlösser

Nuremberg HRB 26013 Nr. TVA: DE
811835490

Președintele Consiliului de
Supraveghere

Ing. Dr. M ichael Fubi
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Subsemnatul Buzoianu Nicolae Alexandru, traducător autorizat  de M inisterul Just iției din România cu nr. 22339/ 2008, cert ific
conformitatea prezentei traduceri cu textul documentului original în limba engleză, văzut  de mine.
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