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Certyfikat EC

System Kontroli Jakosci Produkcji
Dyrektywa o Wyrobach Medycznych 93/42/EEC Zatacznik V

Numer DD 60149774 0001
Numer raportu: 15079747 011

Producent Changzhou Huankang
Medical Device Co., Ltd.
22 Changhe Road, Sanhekou, Zhenglu
213116 Changzhou, Jiangsu
P.R. China

Produkty: Jednorazowe wyroby medyczne
(w zataczeniu wyszczegdlnione produkty)
Zastepuje zatwierdzenie DD 60140255 0001

Data waznosci: 26.05.2024

Jednostka Certyfikujgca potwierdza ze w/w producent wdrozyt system kontroli jakosci produkgji i
ostatecznej kontroli sprecyzowanych wyrobow / kategorii wyrobdw zgodne z wymogami Dyrektywy
93/42/EEC Zatgcznik V. Niniejszy system kontroli jakosci jest zgodny z wymogami tej Dyrektywy i jest
poddawany okresowym inspekcjom. Do wprowadzenia na rynek wyrobdw klasy llb i Il dodatkowy
certyfikat dla Zatgcznika Il jest wymagany.

Wazny od: 2020-08-28

Data: 2020-08-28 Jednostka Certyfikujgca
Notified Body

Jagon Pan

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg Notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0197



s ®
TUVRheinland

TUV Rheinland mognlity, Sevg
LGA Products GmbH
TillystraRe 2, 90431 Niirnberg

Zatgcznik do certyfikatu

Numer certyfikatu DD 60149774 0001
Numer raportu 15079747 011
Producent

Changzhou Huankang

Medical Device Co., Ltd.

22 Changhe Road, Sanhekou, Zhenglu
213116 Changzhou, Jiangsu

P.R. China

Produkty:

Cewniki do tlenu, cewniki do odsysania, zgtebniki zotagdkowe,

Rurki do karmienia, zestaw do odsysania z koricdwka Yankauer,

Rurki intubacyjne, maski tlenowe, ekstraktory sluzu,

Jednorazowe trokary, jednorazowe worki endoskopowe,

Jednorazowe zestawy ginekologiczne, jednorazowe kleszcze do biopsji,

Jednorazowa igta Veress'a

Aspekty produkcji zwigzane z zabezpieczeniem i utrzymaniem sterylnych warunkéw:

Jednorazowe wzierniki ginekologiczne, jednorazowe worki do zbiérki moczu,
Jednorazowe worki do kolostomii, cewniki Nelaton, rurki doodbytnicze, jednorazowe zestawy do
irygacji ginekologicznej, szczoteczki cytologiczne, strzykawki do irygacji, worki do lewatywy, worki

na wymiociny, zaciskacze do pepowiny, jednorazowe worki do odsgczania ptynéw

Date: 2020-08-28
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