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Det Norske Veritas
C ertyfi kat Zat ządzania Jako ś cią C ało ścią Pro duktu _ WE

Ceftyfikat nr 7 3250-20 1 0-CE-POL-NA
Niniejszy certylrkat składa się z 3 stron

Niniejszym zaświadcza się, że System Zarządzania Jakością
Przedsiębiorstwa Produkcyj nego,,MARGOMED''

Stanisław Margol
A1. W. Witosa 38,20-315 Lublin, Polska

w zalrresie produkcji i finalnej kontroli/testu
Wyrobów medycznych jednorazowego użytku

został oceniony według
procedury oceny zgodności opisanej w arlykule 1 1 .3.a oraz aneksi e II z wyłączeniem sekcji 4 (Moduł H)

ataL<Żę artykule 11.5 i aneksię V (Moduł D1) dlaproduktów Zrymaganiami metrologicznymi lub
sterylizacyjnymi, Dyrektywy Rady 93l42lEEC o Wyrobach Medycznych, i znalazł uzasadnienie

Więcej danych podano na odwrocie

Miejsce i data
Holik. 12 KwietniaŻ}I)

Za Det Norske Veritas Certification AS
Norwegia

/podpis nieczytelny/

Eugenie Winger Husebye
MenedŻer ds. CertvFikaci i

Norweska
Akredytacja

CE
J e dno s tka N otyfikow ana nr :

0434

Certyfikat jest aktualny do:
27 Kwietnia2015

Jenny Helen Nytun
Ręcęnzent Techniczny

Uwaga: Certyfikat podlega terminom i warunkom zapisanym na odwrocie. Jakiekolwiek istotne zmiany w
proj ekcie i konstrukcj i mogą uczynić certyfikat nieważnym.

Jęzęli ktokolwiek poniesie stratę lub szkodę i zostanie dowiedzione, ze jest to wina zaniedbania lub zaniechanla Dęt Norske Veritas,
wówczas Det Norske Veritas powinna zapłacic rekompensatę dla osoby, która poniosła stratę lub szkodę. JędnakŻe rekompensata nie

powinna przeWoczyć kwoty równej dziesięciokrotnej opłacie uiszczonej Zarzęczonąusługę, z zastrzężęnięm Że maksymalna
rekompensata nigdy t'ie przeIłoczy 300000 dolarów amerykańskich. W tym postanowieniu ,'Det Norskę Vęritas'' ozuacza Fundację
Det Norskę Veritas, j ak równiez wszystkie jej oddziaĘ , dyrektorów' urzędników, parcowników' agentów i wszystkich innych osób

działających w imieniu Det Norske Veritas.

Biuro Główne: Det Norske Veritas AS' Veritasveien 1' l322 Hovik, Noj].*,u Tel +47 6'7 57 9900Fax: +47 6'757 99l1 ...w!:'dnl'.conr



Cer1. nr: 7 325 0 -20 I 0 -CE-POL-NA
Zm. nr'.

DNV Projekt nr: PRJC-208750-2010-PRC-IOL

Jurysdykcja
Zastosowanie Dyrektywy Rady 93l42lEEC z 14 czerwca 1993,ptzyjętejjako 'Forskrift for Medisinsk Utstyr'
przezNorweskie Ministerstwo Zdrowta i Spraw Socjalnych

Historia certyfikatutorla ce
Zmiana Opis Data wydania

orvg nalny certyfikat - 2005-OSL-MDD-01 57 2005-04-27
orvg nalny certyfikat - 2005-OSL-MDD-01 57 2005-04-27
orvg nalny certyfikat - 2005-OSL-MDD-O 1 57 2007-07-rr
Recertyfikacia 2010-04-Ż7

Wyroby obięte certvfikatem

Biuro Główne: Det Norske Veritas AS, Veritasveien l,13ŻŻHsv|k, Norwegia. Te|'. +47 67 57 9900Fax: +4'7 6757 99lI rvrvrl.dnv.gqrl
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o ce
Opis produktu Produkt Klasa

P rzyrządy do transfuzj i
. Złącznikiem dodatkowej iniekcji
. bezłącznikadodatkowej iniekcji

IIa

Pruyrządy do infuzji

z łączntkiem dodatkowej iniekcj i
bez łącznlka dodatkowej iniekcj i
do leków światło czuł y ch z łącznikiem do datkowej
iniekcji
do lekó w świ atło czuł y ch b ez łącznika do d atko wej
iniekcji
do pomp perystaltycznych typu Ascosetu Peristaltic
z łączntktem dodatkowej iniekcj i
do pomp perystaltycznych typu Ascosetu Peristaltic
bez łączntka dodatkowej iniekcj i
do pomp perystaltycznych typu Ascosetu Peristaltic
do leków światłoczułych z łącznikiem dodatkowej
iniekcii
do pomp perystaltycznych typu Ascosetu Peristaltic
do 1 ekó w świ atło c zuł y ch b ez łącznlka d o datkowej
iniekcj i

IIa

Kieliszek do podawania leków o 25mI Im

PrzedłllŻacze

o do pomp infuzyjnych
. do pomp infuzyjnych do leków światłoczułych
o do pomp infuzyjnych typ Y
o do pomp infuzyjnych Z zaworem trójdroznym
. do pomp infuzyjnych zfitrem
o przedłużaczdo przetoczei
. przedłuŻacz do przetoczen do leków Światłoczułych
. przedłuŻacz do przetoczen typ Y

IIa



Cert. nr: 7 3250-2010-CE-POL-NA
Zm. nr'.

DNV Proiekt nr: PRJC-208750-2010-PRC-IOL

Opis produktu Produkt Klasa
T rzy częściowe strzykawki
j ednorazowego uzycia 50(60)ml

o do pomp infuzyjnych
o do pomp infuzyjnych do leków światłoczułych

lIa

T rzy częściowe strzyk awki z
końcowką do cewników

a 5Oml
100m1a

Is

Cewnik do podawania tlenu
a dla dzieci

dla dorosłycha IIa

Pełna lista wyrobów jest wprowadzanawTaz z JednostkąNotyfikowaną.

Siedziby obj ęta niniej szym certyfikatem:

Nazwa siedzibv Adres
MARGOMED - Lublin Al. W. Witosa 38,20-315 Lublin, Polska

Warunki:
Ceńyfikat podlega ponizszym warunkom:

. KuŻdy producent (patrz 200Il95lF'C) jest odpowtedzialny za szkody spowodowane przez wady w ich
produktach zgodnie z dyrektywą85l37 IEEC dotyczącą odpowiedzialności za wadliwe produkty.

. Certyfikat jest waŻny tylko dla produktów i/lub miejsc wytwaruania w1lszczególnionych powyŹej

. Producent powinien wypełniac i przestrzegaó zobowiązanta wynikające z systemu jakości aby
l pozostawał on adękwatny i skuteczny.
. Producent powinien poinformować lokalny oddział DNV o zamierzonych aktualizacjach systemu

jakości, DNV ocent zmiany i zadecyduj e czy certyfikat pozostaje waŻny.
. Aby zweryfikowac azy producent zachowuje i stosuje system jakości, DNV będzie przeprowadzało

audyy okresowe. DNV zachowuje prawo do przeprowadzentaniezapowiedzianychwizyt.

P oniższe m o gą sp owo d o w ać uniew ażni eni e c er1y fikatu :

o Zmiany w systemie jakoŚci dotyczące produkcji
. AudytY okresowe nie przeprowadzanę w określonym, dopuszczalnym oknie czasowym

Deklaracja zgodności l oznaczenie wyrobu
Gdy producent spełniapovłyŻsze warunki, moze Sporządzić deklarację zgodności i legalnie umieścić znak CE
oraz numer Jednostki Notyfikowanej identyfikujący DNV.

KONIEC CERTYFIKATU

Biuro Główne: Det Norske Veritas AS, Veritasveien 1,1322Havik, Norwegia. TeI'' +4'7 67 57 9900Fax +47 6757 99|1 rr'lvr,l,'dnv'collt
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Dp,r]{onsKtr Vpn:TAS
Furr Pnooucr QuALITY MłxeGEMLT{r CEBIIFICATp _ EC

Cęrtilicate No' 73250-20 1 0_CE_POt.-NA
This Certificate consists of 3 pages

Tłtis i^s ta certify thał łhe QtłuIiĘ lv,{tamgement Systenx oJ'

Frzedsiębiorstwo Produkcyjne''MARGOMED'' Stanisłałv Margol
Al. W. Witosa 38,20-315 Lr"rblin, Poland

J b r p r o cfu c t iłl n and ./incl p r o duc t i ns p e c ł io n/ t e s ł ing oJ'

Disposablę Medical Devices

hgs been as.ye'ssed wiłh respect łł;
ll-:ę cotifornrity assesslnerrt prr"rcedltre describęcl irr Article ll.j'aand Annex 1l exclurlirrg sęctiorl 4 (ModLlte Łl)
and Articlę l l '5 ald Annęx V (Morlule D l) for products witi mętrological or sterilizęd requirenrełts,

o1'Courrcil Dlrective 93l4zll:'F,C ori Męd1cal Devices, as amęnded, and tbrrrrd to comply

Fm'ther detcłils are given averłeaf

rcffire$ffi

rfu
-F*ę6.rr'ĄB,iE l €(t I I

ń \llE

^ł:"*lĘ?5-

Plilce and dfite:

Havik, l2 April2010

For De'l NotłsrE VsR;Tns CER ltI.'lCA1'loN AS
NORWAY

C e r tificnt i on *lanager

This Certilicate is vttlid until

27 April Ź0trS

Jenny I lclen Nytuli
Technicctl lłevie*-er

HEAD OFF'lCE: f)et Norske Veritas As. Vcritłsveien 1, l']21 liovik, Noruay 'tel: +47 67 J7 9900 !_ax: l47 675? 99l l rvrvrtdnl:-com
Page 1 ol1

C€
lVotified Body No.:

aĘ4

n]]il(.L'bJ'dlrn.sdjrŃor5om...s'.!doYc.!łś!il{słlń.il\o]llcr.cfin8oilbc|]alfofDclNoNtcv.rihs



&re
ffiffiNWffiffi Cert, No,: 732i0-20 l0-CE-POL,Nr\

Ilev. No":
Pro.ject No. : PI{JC-208750-20 I 0-PRC-POL

Jurisdiction

Application cłf Ctlurrcil Directive 93l42|EEC of 14 Jrrne 1993, acklpted as 'Forskrift for Medisinsk
Utstyr' by the Norwegian Ministry of Hcalth and Care Smviccs.

Certiticate history

Rcvision Desc:iption Issue Date

Original certificate * 2005-OSL-MDD-01 57 ZOAS-Oł-}7

Original certitlcate - 2006-OSL-MDD-0170 2005-04-2j

Ori ginal ccrti fi catc - 2q47 -2007-CE-NOR 20a7 -07 -11

20 l0-04-27Recertificaticn

Pr*rlucts covered iry this Certificate

Product Dcscription ot"l"ti",,n 

injecrion site 
ctass

Ilansltrsron sets . :- 
----.-.-- .- - . IIa

lrrf-tlsiott sęts : ;Il'Ij:,:::'::-'"' lla

: #T[t,]H:iil'tT,lia, *i,n injecrion site
. for light-sensitive flrLids without injection site
r tbr peristaltic plrmps type ASCOSET Peristaltic

with injection site
for peristaltic pumps type ASCOSET Peristaltio
without injection site
for peristaltic purnps type ASCOSET Peristaltic
ibr light-sensitive fluicis with injection sitę
fbr peristaltic pumps type ASCOSET peristaltic
lor light-sensitive f'luiiis witi"roLrt injection site

Container for serving mędicines . 25m1 ,Iln

Ertenders r fbr inlusion pumps tta

: [lifiiiltltillitriil-;':'::
r multivalent extender
. multivalent extender lbr light sensitive fluids

rnultivalęrrt cxtcndcr typc Y

I'I9AD ()FFICE: Det Norskę Veritżs AS, Vęritasvęiell l' l.']22 Hrrvik' Novay -l'el:+47 
67 57 9900 liax: =47 ó757 99ll !ty11d1y'qa$

Page 2 ol3



Cer!. No.: 73250-20 I 0-C!-POL-NA
Rev. No.:
Proieot No.: PRJC'2087j0-20 I 0-PRC-POL

Product Description Product Class

I'iuee-pań clisposable syringcs 50 r lor in|usion pl|mps lla
(60) rnl r fbr infusion pLrmps for light-sensitive fluids
'l'l-rree-parts syringes with catheter o 50 ml Is
tip r 100 ml

Nasal oxygcn cannula o pccliutric lla
r tbr adults

The complete list of devices is filecl with :he Notified Body.

Sitcs covcred by this ccrtificate

ffi
ffi
ffiw#

Sitę Name

MARGOMED - LLrblin

Terms and conditions
'llie certitrcate is sLrb.iect to the fbltor.viug terrns and conr{iiions:

. Any proclucer (see 200 ll95lEC fbr a precise definition) is liable lor damage caused by a def'ect in his prodLrct(s), in
accordancę with diręctive 85l3141EEC, as amęndecl, concerning liability oldeięctivę products.

. The cer'ti{lcaLe is only valid lor the pr'oducts and/or tnanufacluring pretnises listed abovę.

. The Manuf'acturer shall firlfi] the obligatiorrs arising out of thę quality sys]ęm as approved and uphold it sc thal it
ręmains adequate anłl ęlflcięnt.

ł "lhe Manulacturęr shall intbrm tlrę Local DNV OfTicę clf any intended updating of the quality systern and DNV lvill
assess thę ohanges anci dęcidę ilthę cęrtiflcate remains valid.

n Periodical audits will bę hęld, in ordęr to verify that thę Manufacturer nraintains and applies the quality systern DNVi 
.ęserv€s the light' 0n a spot basis or based on suspicion, lo pay unannouncęd visits.

'I'he ltlllowing nray re nder this Cęr1itica:ę ilrvalid:
. Changęs in the qualily syslęm af]bcting prodrrction'
. Pęriodical ałdits not he 1d within the al]or'ved time w|ndow'

ConlbrmiĘ declaration and marking of product

Wlren meeling wilh thę tet'rls and conditions abovę' tlre prodLrcer may draw up an E'C declaratiolr of conforlr"lity arrd legal11,
afllx the C3 mark fbllowcd by thc Notifie d Body identification numbe r of DNV.

END OF CERTIFICATE

H Ł]AD ot lrlcE] Del Nofske Veriaas AS' Veritasvęien l ' l]22 Havik' Noruay -l'el] +47 ó7 57 9'00 F ax: 'r47 ó75 7 99l l myrr_drl'y'ę_og
Pagc 3 of3

Address

Al, W. Witosa 38, 20-3 l5 Lublin, Poland



ffieffiffi
Cer$kat Nr 73247-20 1 0-AQ-POL- FINAS

Niłłiejsą;nł pohłierdza się, że

Przedsiębiorstwo Produl<eyj n*
'' MAR.Gos/ngD'' stanisław Margol

ttr

Ai. W. Witosa 38,20-315 L*blin, Polska

s 7s eł n i u v' 1ł ł ł cł ga n i rł łl o r s n y S-\l s I e u ł ł ł Z a r z c y! z r t ł ł i rł

ISO 90t1:2008

Cerłj,fikał obejłsłłle łłłstępttfc1c1ł ztłkres n\ł.obólł / lłsług;

PRODUKCJA WYROB OW h'IEDYCZNYCH
JEDNORAZOWECO UZYTKU ] \VYROBOW DO DIACNOSTYK] IN V|IRO

Da la p i ent'sz ej *ł!1/i kacj i

l6 krvietnia 2004

Ceł'ryftkar j?.'/ 1ttżttl' da'

30 kwięhlia 20l3

_:!ytł r r't, ł p,',-p,

Klzyszłof Soltyski
łt u d1' 1,} y l l/ i o cl ąc ;'

l\Iieist'e i tlłlu:

$op-o!' Ł_:llctgc JQ] Q

&
wlN/&s
łhnl5h Acclsditaticn śervice

s00't {xti 
'$ottEc 

17021)

lI/ i nien iu .J ecłnos!ki t1 kred"1,!ołvł łłj :
DNV Cra:i.tcATroN OyiAB.,

F:t'll-łN*

-Ą -------,4{ '// /./I ,fL7/Ur--
'lonlasz Słrrpek

Pe ł n ałłocł łi k Za r zl:1du

Niespelnienic rvyłlagai l''1''nieniolrych rv Uxorvie o Cerl1dkację może sporvołlorvać utra!ę rvaŻlości ccńyfrkam.

firiB oFIlC!' Det Norkc vcritas As, veri:asręicn l, l J2! Horik'' Non*y, TĆl: +.J7 6] 57 99$0 fłr: ł 'l7 6757 991 l - [rttv.dłt..ctiłr



ffiffi
$xr ldonsKp VnmrAs

Certi llcate No. : ?3248-20.1 0-AQ-PO L-FIIIAS

}ils js ło cel'tify łłłat

Frzedsięł:iorstwo Prodtrkcyj n e

''MA}ąGoMn}'' Stanisław Mnrgol

41. W. trVitosa 38, 20-315 Ltt:lir,, Polantl

has been'foluld ło confałłx la:

ISO 13485:?003

This Ceł'tificnłe is vcłliłł'/br łlłefal{o:tł*lg pl'aducl or serłlite rQ,l7ł:S;

PRODUCTION OF S]NGI,N USE MEDICAL DEVICES AND IN VITRO MED1CAL DEVTCES

l x i ł in l Cer l iJi c ts! i 0 J, (kł łe'' Plałe altl cla|ł::

Sopo1.24 Marc1i 2010i6 April2004

Tltis Cet tifcate is yuliil utttit;

30 April20l3

The ndil /łłs beeł peł'fornecł unłler the
.sttpeł't'isioł af

Krzysztol Sołiyski
Lead ł1utliłoł

l"omasz Slupek :

} [t t l t ngr n le l ll Rep ]'P.s.,t| | ( t ł i \'(

Lack ol lulfilnręlrt of condiliolrs as sel out ill the Ceńificłtiorr Agrecnlent may reltłler this Certificate irrva]icl

ll!ńD OFFJCŁ. I}łt xgsł. \/cdtar Ąs, Ycrjtasr'e ieł l, l -122 ilorik" Noo oy' Tci; -J7 ó7 !? 99 $0 aŁ{] ! -t? ó? 57 

'' 
l ! _ \ia$.'dnY'col!


