[logo] TUV SUD Product Service

Certyfikat WE

System Calkowitego Zapewnienia JakoSci
Dyrektywa 93/42/EWG w sprawie wyrobow medycznych (MDD), Zalacznik 1I z

wylaczeniem punktu 4
(Wyroby klasy lla, I1b lub I11)

Nr G1 087117 0013 Wersja 01

Producent: Weigao Medical International Co., Ltd.
NoNo.1 Weigao Road
High-tech Industrial Development Zone
264210 Weihai, Prowincja Shandong
CHINSKA REPUBLIKA LUDOWA

Przedstawiciel WE: MedNet GmbH
Borkstrasse 10, 48163 Muenster, NIEMCY

Kategoria Nieaktywne urzgdzenia do znieczulenia, ratunkowej i intensywnej terapii,

(kategorie) WyI’ObUZ nieaktywne urzgadzenia do iniekcji, infuzji, transfuzji i dializy, nieaktywne
przyrzady, nieaktywne urzadzenia do zaplodnienia in vitro (IVF) i technologi
wspomaganego rozrodu (ART), bandaze i opatrunki na rany, materialy na szwy i
klamry, aktywne urzadzenia chirurgiczne (szczegélowe informacje o wyrobach
znajdujg sie¢ w zalgczniku).

Jednostka certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH niniejszym o$wiadcza, ze wyzej wymieniony producent
wdrozyt system zapewnienia jako§ci w zakresie projektowania, produkcji i odbioru koncowego odnosnych
wyrobow/kategorii wyrobéw zgodnie z Zatgcznikiem I Dyrektywy w sprawie wyrobow medycznych. System zapewnienia
jakosci spelnia wymogi przedmiotowej Dyrektywy 1 podlega okresowym kontrolom. Dla sprzedazy wyrobow klasy II1
wymagany jest dodatkowy certyfikat zgodnie z Zalacznikiem II (4). Patrz uwagi zamieszczone na odwrocie.

Raport nr: BJ1894607
Wazny od: 2019-12-19
Wazny do: 2024-04-16

[podpis nieczytelny]
Data: 2019-12-19 Stefan Preif
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Szczegolowe informacje o wyrobach

Sterylne zestawy do infuzji jednorazowego uzytku, sterylne zestawy do transfuzji
jednorazowego uzytku, sterylne strzykawki do iniekcji podskornych jednorazowego uzytku,
sterylne plastikowe torby na krew jednorazowego uzytku, sterylne igly dozylnowe
jednorazowego uzytku, sterylne igly do pobierania krwi jednorazowego uzytku, sterylne
strzykawki do  angiografii  wysokoci$nieniowe jednorazowego uzytku, sterylne
samowylaczajace si¢ strzykawki jednorazowego uzytku, cewniki dozylnowe jednorazowego
uzytku, sterylne igly do iniekcji podskérnych jednorazowego uzytku, retrakcyjne bezpieczne
cewniki dozylne, hemokoncentratory jednorazowego uzytku, filtr do linii krwi tetnicze;j,
zestawy rur perfuzyjnych jednorazowego uzytku, system do podawania kardioplegii
jednorazowego uzytku, urzadzenia ssace jednorazowego uzytku, igly do pobierania oocytow,
cewniki do transferu zarodkow IVF, zestawy opatrunkowe do NPWT, opatrunki NPWT,
oksygenatory z membrang, urzadzenia do drenazu podci§nieniowego, cewniki moczowe, rurki
tracheostomijne, strzykawki insulinowe, igly do przetok, rurki trachealne, silikonowe cewniki
Foley, opatrunki hydrozelowe, opatrunki hydrokoloidowe, opatrunki alginianowe, igly
biopsyjne jednorazowego uzytku, igly insulinowe jednorazowego uzytku, bezpieczne zestawy
iglowe do zyl, kraniki jednorazowego uzytku, jednorazowe staplery okragle, jednorazowe
zestawy staplerow do hemoroidow 1 wypadania, jednorazowe staplery liniowe tnace,
jednorazowe staplery liniowe, jednorazowe troakary, jednorazowe staplery do cigcia jamy
ciata, sterylne strzykawki z mikrofiltrami jednorazowego uzytku, jednorazowe zaladunki do
stapleréw liniowych tnacych, jednorazowe zatadunki do staplerow liniowych, jednorazowe
zatadunki do stapleréw do cigcia jamy ciata, doustne/enteralne strzykawki jednorazowego
uzytku, sterylizatory parowe, sterylne bezpieczne igly do iniekcji podskornych.

Strona3z3
TUV SUD Product Service GmbH jest jednostka notyfikowang o numerze ewidencyjnym 0123.

TUV SUD Product Service GmbH Jednostka Certyfikowana - Ridlerstrasse 65 * 80339 Miinchen - Niemcy

Signature Verified
Dokument ;ﬁ@y przez

3 Mateusz Krysic
Data: 2024.06;23 14:33:52
CEST



		2024-06-21T14:33:52+0200


		2024-11-12T12:48:31+0100




