
ROMED HOLLAND

Declaration of Conformity

We, with sole responsibility in drawing up this Declaration of Conformity, declare that the above

mentioned product meets the provisions of the following EC Council Directives and Standards. All

supporting documentation is retained under the premises of the manufacturer.

DIRECTIVES

General applicable directives

Medical Device Directive: COUNCIL DIRECTIVE 93l42lEEC of 14 June 1993 concerning medical
devices (MDD 93/42IEEC) according to Annex ll as amended by council directive llDD 2007147lEC

Applicable standards

EN ISO 7886-1:2016, EN ISO 7864:2016, EN ISO 13485:2016, EN ISO 14971:2019, EN ISO
11135:2014, EN ISO 11607-1:2017, EN ISO 15223-1:2016, EN 1041:2008+A1:2013.

Wilnis, The Netherlands, 09 December 2021

M,J. van Oostveen

Managing Director

Manufacturer Van Oostveen Medical BV
Herenweg 269

3648 CH Wilnis
Netherlands
Tel: 0031 297 282101

Fax: 0031 297 288316
E-mail: info@romed.nl
Website : www.romed.nl

Notified Body TUV NORD CERT GmbH, Langemarckstrasse 20,

4514'1 Essen, Germany

Notified Body lD Number 0044

Validity of this Declaration of Conformity until 11\'llarch2024
Product Hypodermic syringes sterile for single use with

bypacked needle

Ref: SYR-2/5/1 0/20M1-N

Brand ROMED

Classification (MDD, Annex lX) lla
UMDNS 13940
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ROMED HOLLAND
Declaration of Conform ity

We, with sole responsibility in drawing up this Declaration of Conformity, declare that the above

mentioned product meets the provisions of the following EC Council Directives and Standards. All

supporting documentation is retained under the premises of the manufacturer.

DIRECTIVES

General appl icable directives

Medical Device Directive: COUNCIL DIRECTIVE 93l42lEEC of 14 June 1993 concerning medical

devices (MDD 93/42IEEC) according to Annex ll as amended by council directive l,lDD2007l47lEC

Applicable standards

EN ISO 7886-1:2018, EN lS0 7864:2016, EN ISO 8537:2016, EN lS0 13485:2016, EN lS0
14971:2019, EN ISO 11135:2014, EN ISO 11607-1:2017, EN ISO 15223-1:2016, EN

1041:2008+A1:2013.

Wilnis, The Netherlands, 09 December 2021

M.J. van Oostveen
Managing Director

Manufacturer Van Oostveen Medical BV
Herenweg 269

3648 CH Wilnis
Netherlands
Tel: 0031 297 282101

Fax:0031 297 288316
E-mail: info@romed.nl
Website : www.romed.nl

Notified Body TUV NORD CERT GmbH, Langemarckstrasse 20,

45141 Essen, Germany

Notified Body lD number 0044

Validitv of this Declaration of Conformitv until 11March2024
Product 3-part insulin syringe 1 mlwith mounted needle

29Gxl12, sterile, for single use

Ref:3lS-1ML

Brand ROMED

Classification (MDD, Annex lX) lla

UMDNS 13941
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EG -Zertifikat I EG-Certificate

gem. 93l42tEWG Anhang ll orrne w I acc.93/42/EEC Annex ll withoutg)

Hierrnit wird bescheinigt, dass die Firma / fhls certifies, that the company

Van Oostveen Medical B. V.

Herenweg 269
3648 CH Wilnis
The Netherlands

frir die Produkte / die Kategorie: Liste der Produkte siehe Anlage 1

for the products / ptodttct category: Lisf ofproduots see attnex 1

Skalpellktingen, Skalpellen, Bluttransfusionssets, Blutlanzetten, elektronische Blutdruckmessgerlte, Kondome,
Tracfiealtuben, Foley Ballon Katheter, chirurgische Handschuhe, lnfusionssets, lntraven6se Katheter, Nadeln,
Paratfingaze, lntraveniise lnfusionsbestecke Kopfhautvenen, Spritzen komplett mit Kani..ile, Tuberkulinspritzen,
lnsulinspritzen, digitale Thermometer, 3-WegehShne, Aneroide Blutdruckmessgeriite, Thermometer,
Untersuchungshandschuhe, Spritzen, Urinbeutel, Tropfer fr.ir Medikamente.

Blades, Sca/pe/s, Blood Administration Sets, Blood Lancets, Electranic Sphygmomanometers, Condoms,
Tracheal lubes, Foley Balloon Catheters, Surgical Gloves, lnfusion Sefs, lnfravenous Catheters, Needles,
Paraffin Gauze, Scalp Vein lnfusion Sets, Synnges complete with Needle, Tuberculin Syringes, lnsulin Syringes,
Digital Thermometers, Three Way Stopcocks, Aneroid Sphygmomanometers, Thermometers, Examination
G/oves, Syringes, Urine Bags, Droppers for Medicine.

ein QualitAtssicherungssystem fur die Auslegung, die Fertigung und die Endkontrolle der genannten Produkte nach MaBgabe

des Anhang ll (ohne Absclrnitt 4) der Richtlinie 93/42IEWG anwendet. Zusdtzlich zur CE-Kennzeichnung muss die Kennummor

der Benannten Stelle angebracht werden. Die Griltigkeit dieses Zertifikats beruht auf der Aufrechterhaltung des Qualitits-
sicherungssystems in Ubereinstimmung mit den Aniordorungen der Richtlinie und seiner Ubenvachung durch die Benannte

Stelle gem. Anhang llAbschnitt 5. Das Zertifikat ist unter keinen Umstanden ubertragbar.

has esfab/lshe d a quality system for design, production and final testing acc. to the reqttirements of Annox ll (withottt section 4)

of the directive 93/42JEEC. Additionat to the CE-ntarking the notification number of the Notified Body has to be affixed. The
validity of this certificate ls basod on the maintenanco of the quality system in accordance with tho requiremonts of tho dircctive

and its surveillance by the Notified Body according Annex ll secfion 5. The ceftificate may not be transferred under any
circumstances.

Reg.-Nr. / Reg.-No. 04 232 041335
Bericht Nr. I Report No. 3523 7665

Zertifizierungsstelle fUr Medizinprodukte
Certification body for medical devices

G0ltigkeit I Validity
von I from 2019-03-12
bis I until 2024-03-11

Edition 4

Essen,2019-03-12

TUV NORD CERT GmbH LangemarckstraBe 20 45141 Essen

Benannte Stelle Kenn-Nr.0044 I Notified Body lD. No.0044
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ANLAGEIANNEX
Anlage 1, Blatt 1 von 5
Annex 1, Page 1 of 5

Reg.-;r;;. / Reg. No. 04 232 041335

Produkte der Klasse lm
Products of class lm

Thermometer, Quecksilber frei
Thermometer, Mercury free

Bl utdruckmeRger5t, aneroid
S phygm om anom eters, Aneroid

UMDNS

14-028

16-156

Giiltigkeit I ValiditY
von I from 2019'03-12
Edition 5

Essen,2019-03-12

www,tuev-nord-cert.de medical@tuev-nord.de

Anmerkung: Fi.jr produkte der Klasse I mit Messfunktion beschrenkt sich das Zertifizierungsver{ahren auf die
- 

Herstellungsschritte in Zusammenhang mit der Konformitdt der Produkte mit den messtechnischen

Anfordorungen'
Nofe: For prodLtcts of 

"/u"" 
I with measuring functions the certification process is restrlcted (o lhe aspecfs ol

manufacture concarnecl with the coniormity of the clevices with mett'ological requirements.

Bericht Nr, I Report No. 3523 76647{.L
Zertifizierungsstelle frir Medizinprodukte

Certification body for medical devlces

TUV NORD CERT GmbH Langemarckstra8e 20 45141 Essen

Benannte Stelle Kenn-Nr. 0044 I Notilied Body lD. No. 0044
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ANLAGEIANNEX
Anlage 1, Blatt 2 von 5
Annex 1, page 2 of 5

Reg.-Nr. / Reg. No. 04232 041335

Produkte der Klasse ls
Products of c/ass ls

$pritzen 2- und 3-teilig
Syrnges 2- and 3-part

Harnauffangbeutel
Urinary Collection Bags

H arn auffa ngbeutel, $iiu g li n g
Urinary Collection Bags, lnfant

U ntersuchu ngshandschuhe, steril
Examination gloves sterile

Tropfer, Medikamente
Dropper, Medicine

Anmerkung: Fur Produkte der Klasse I steril beschrankt sich das Zertifizierungsverfahren auf die Aspekte der Herstellungs-

schritte in Zusammenhang mit der Sterilisation und derAufrechterhaltung der Sterilitdt.
Note; For products of c/ass I sterite the certification process ls restrlcled fo the aspecls of manufacture concerned

with securing and maintaining stenle conditions.

Bericht Nr. I Report No. 3523 7664 GLiltigkeit I Validity
von I from 2019-03-12
Edition 5

Essen, 2019-03-12

Z. IL
Zertifizierungsstelle fiir Medizinprodukte
Certification body for medical devices

TUV NORD CERT GmbH LangemarckstraRe 20 45141

Benannte Stelle Kenn-Nr.0044 I Notified Body lD. No. 0044
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UMDNS

13-929

ua98

16-782

11-882

12.506

Essen www.tuev-nord-cert.de medical@tuev'nord.de



ANLAGEIANNEX
Anlage 1, Blatt 3 von 5
Annex 1, page 3 of 5

Reg.-Nr. I Reg. No.

Produkte der Klasse lla
Products of c/ass I/a

04 232 041 335

Klinge, Messer
Blades, Knife
Messer, Skalpell
Knifes, Scalpel
Bluttransfusionsbesteck
Blood Admi nistration Set
Lanzette, Blut
Lancets, Blood
BlutdruckmeRgerdt, elektronisch
S phyg m o m a n o m eters, El ectro n i c
Endotracheal Tubus
Endotracheal tubes
Katheter, Harnwege, Foley
Catheters, U rinary, Foley
Handschuhe, chirurgisch
Gloves, Surgical

Bericht Nr, I Report No. 3523 7664

UMDNS

12-234

12-252

10421

10440

16-157

14.085

10-720

1{-883

vlf?
Zertifizierungsstelle ffir Medizinprodukte
Certification body for medical devices

TUV NORD CERT GmbH LangemarckstraBe 20 4514'l Essen

Benannte Stelle Kenn-Nr. A044 I Notified Body lD. No, 0044
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Gi.iltigkeit I Validity
von I from 2019-03-12
Edition 5

Essen, 201 9-03-1 2

www.tuev-nord-cert.de medical@tuev-nord.de
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ANLAGEIANNEX
Anlage 1, Blatt 4 von 5
Annex I, page 4 of 5

Reg.-Nr. / Reg. No. 04 232 041335

Produkte der Klasse lla
Products of class lla

I ntraveniises lnfus ions besteck, allgemei ne Verwendu n g
lntravenous Administration Sefs, General Purpose
Katheter, intravenous, peripher
Cafheters, I ntraveno u s, P eri p heral
lntraventises lnfusionsbesteck Kopfhautvene
lntravenous Administration Sefs, Scalp Vein

Nadeln, hypodermisch
Need/es hypodermic
Verband, nichthaftend
Dressing, Nonadherent
Spritze, subkutan
Syringe, hypodermic
Spritze, Tuberkulin
Syringes, Tuberculin
Spritze, Insulin
Syringes, lnsulin

UMDNS

12-157

10-727

17-825

12-745

11.325

13-940

13-945

13.941

Gtiltigkeit I Validity
von I from 2019"03-12
Edition 5

Essen, 201 9-03-1 2

Bericht Nr, I Report No, 3523 7664

V-/ rt-
Zertifizierungsstelle frir Medizinprodukte
Certification body for medical devices

TUV NoRD CERT GmbH LangemarckstraRe 20 45141 Essen

Benannte Stelle Kenn-Nr. 0044 I Notlfled Body lD. No.0044
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www.tuev-nord-cert.de medical@tuev-nord,de



ANLAGEIANNEX
Anlage 1, Blatt 5 von 5
Annex 1, page 5 of 5

Reg.-Nr. I Reg. No. 04232 041335

Produkte der Klasse lla
Products of class lla

Thermometer, elektronisch
T herm o meters, E I ectro n i c
Dreiwegehahn
Three-way stopcock

Produkte der Klasse llb
Products of class llb

Kondome, minnlich
Condoms, Male

Bericht Nr. I Report No,35237664

7._/6
Zertifizierungsstelle frir Medizinprodukte
Certification body for medical devices

TLIV NORD CERT GmbH LangemarckstraBe 20 45141

Benannte Stelle Kenn-Nr. 0044 I Notified Body lD. No. 0044
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UMDNS

14-032

13-803

UMDNS

18.080

Gfiltigkeit I Validity
von I from 2019-03-12
Edition 5

Essen, 20 'l 9-03- 1 2

medical@tuev-nord.de
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www,tuev-nord-cert.de
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