
Агкхапг. 1 
1а РпххйигИе адтпЫ\та!мв регЛш пЫгГюатеа 

(ОвраШуеЬг тес/сэ/е саге (/е(/л тэгса/и/ СЕ 

Адепта МесЛсатеп1и1и1 
§1 0|5ро2111Уе1ог Ме<Лса1е 

М 0 Т 1 Р 1 С А Р Е 

реп(ги 1пгед!8(гагеа с]18ро21{|уе1ог тес1!са1е 1П Ред181ги1 бе з(а1 а1 сИзрогШуЫог тес11са1е 

пг. 54 сД|П 15.09.2023 

Зо11с11ап1и1 РРС " 8 0 С М 0 " 8 . К . 1 . , си зе(Ли1 МО-2028, тип .СИЫпаи, з!г.Аса(1ет1е1, 2,1е1.:(022) 72-75-25/ 

069501992, Гах:{022) 73-83-42, е-глаИ: зодпоппс1@дта||.сот, 

5оГ1С111пгед[51гагеа 1П Кед1з!ги1 с1е з1а1 а1 сИзродЦуеЬг тес1!са1е а игта1оаге1ог са1едогп §1 Ирип с1е (ЛзрогШуе 

тес1|са1е реп1ги 1п1гос1исегеа з! рипегеа !а с]|зро2!|1е ре р1а1а а: 

С о п т о г т Апехе! пг.З Т|81а сЛ8р02111Уе1ог тес1гса1е М!пдЬо 1ике МесЛса! 0 е у | с е 8 Со . Ш " 

Зе апехеагё игта(оаге[е ас^е: 

1. С е Ш Ы С Е , 
2. Оес1ага{!е бе Соп(огт|1а1е, 
3. Зспзоагеа аиЬпгаШ а ргос1иса1оги1и1, 
4. Оес1ага|1е ре ргорпа газрипаеге, 
5. 1151а с1|8ро2Шуе1ог тес1юа1е. 

Оа1а: 15.09.2023 

ТаЬе1и1 с̂ е гесер(10паге а по(гЛсагм 
(зе сотр1е1еа2а бе са1ге Адепре Тп т о ш е п Ш ! с^ерипеп! поНЯсап! с)е са1ге зоУсНап!) 

Сотеп1ап1 си рпу|ге 1а ассерШ1/геТи2и1 
гесер110паг11 по1!(1сап1,1пс1и81У тоНуи! ге(и2и1и1 

Оа!а/пг. бе огб\пе аМЬиЛ поИЛсагм с̂ е са1ге 
Адепте { т саги! ассер1аги гесер1юпап1) 

Мите1е, ргепите1е, Типс|1а регзоапв! гезропзаЬЛе 
с1е гесер110пагеа с1о8ат1и1 

ЗетпаШга регзоапе! гезропзаЬНе 



Апеха пг. 2 
/.э Ртсе(1ип1э эбт'тМгаШ реп1т поШсзгеа 

й/5р02Йл/ейг тедЫе саге бе\т та!са]и1 СЕ 

Са(ге Адеп11а Мес1|сатеп1и1и15! 01$ро211|уе Мес1!са1е 

0ЕС1-АКАТ1Е РЕ РК0РК1Е КАЗРУМОЕКЕ 

Зо1юкап1: РРС " 5 0 С М 0 " 8 Р 1 , си зесИи! т.С11151паи, 51г. Асас1ет1е1 пг.2, КериЫюа Мо1с]оуа, 

с1ес1аг ре ргорпе газрипс1еге, сипозсапс! ргеуес^егИе аг1.352\1 Репа! а1 КериЬНсИ Мо1с1оуа си рП71ге 1а 

(а!зи11П с1ес1ага{!1, са с1оситеп1е1е З! 6а[е\е (игп12а1е реп1ги поИЛсагеа с1|зро2:111Уе1ог тес11са1е: 

С о п т о г т А п е х е ! пг.З "1181а с1!8ро2!(!уе1ог тес1!са1е М!пдЬо 1 и к е МесЛса! 0еу1се8 С о . Ш" 

8ип1 аи1еп11се з1 согезрипс! геа111а|!1. 

IаюVО^ Ре1ги, 0!геЫог 

Оа(а: 15.09.2023 



Апеха пг.З 

^^5^а <И5ро2Шуе1огтеШса1е М'тдЬо Ыке Ме(Иса1 Реу/се5 Со. Ш 

Митаги! с1е 
са(а1од Оепит!ге Оепит1геа 

сотегс!а1а Мос1в1и1 Т1р сИврогШу 

ТОТхх т^в^РЕNА^ ТОРАСЮ — 10Рг-36Рг, зШсоп, с и / Ш 
^госаг 

0|зрогШу 1егареи11с асИу 14191 



Ningbo Luke Med ica l Dev ices Co . , L td .
Add: Gujiayan, Yangming Road, 315400 Yuyao City, Zhejiang Province, People’s Republic of China.

Web: www.canack.com Tel: +86-574-22661850 Mail: info@canack.com

We, Ningbo Luke Medical Devices Co., Ltd., based in Gujiayan, Yangming Road, 315400
Yuyao City, Zhejiang Province,People’s Republic of China, assign FPC ”SOGNO” SRL,
based at No 2 Academiei str., Chisinau, Republic of Moldova, as authorized
representative in correspondence with the conditions of directive 93/42/EEC, 98/79/EEC
and 90/385/EEC.

We declare that the company mentioned above is authorized to register, notify, renew or
modify the registration of medical devices on the territory of the Republic of Moldova.

Place: Yuyao, China, Date: 31.07.2023

Signature: ___________________

http://www.canack.com
mailto:info@canack.com
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Ningbo Luke Medical Devices Co., Ltd.
Document No.: LK-TF-04

Version: 5

CE Technical File of

Drainage Tubes
Issue date: 2020-01-11

__________________________________________________________________________________________

Page 3 of 40

01 Declaration of Conformity

Manufacturer:
Name: Ningbo Luke Medical Devices Co.,Ltd.
Add: Gujiayan, Yangming Road, 315400 Yuyao City, Zhejiang Province, People’s Republic of
China
European Representative:
Name:Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)
Add: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel:+ 49-40-2513175 Fax:+ 49-40-255726

Product Name: Drainage Tubes
Object of the Declaration:

Item No. Size(Fr) Item No. Size(Fr) Item No. Size(Fr)
RFD10 10 RPD10 10 FD07 7
RFD15 15 RPD12 12 FD10 10
RFD19 19 RPD14 14 FD13 13
RFD24 24 RPD16 16 FFD07 7
RFD28 28 RPD18 18 FFD10 10

RPD20 20
RPD22 22
RPD24 24

Item No. Size(Fr) Item No. Size(Fr) Item No. Size(Fr)
TBD012 12 TDT10 10 TDT24 24
TBD018 18 TDT12 12 TDT26 26

TDT14 14 TDT28 28
TDT16 16 TDT30 30
TDT18 18 TDT32 32
TDT20 20 TDT34 34
TDT22 22 TDT36 36

UMDNS Code: 14191
Classification (MDD, Annex IX): Ⅱa
Classification and relevant Rule of MDD 93/42/EEC: Annex IX, Rule 5
Conformity Assessment Route: Annex V.3 of MDD 93/42/EEC

We herewith declare that the above mentioned products meet the transposition into national law,
the provisions of the following EC Council Directives and Standards. All supporting
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