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Certyfikat WE

Petny system zapewnienia jakosci Signature Not
Verified
Dyrektywa 93/42/EWG o wyrobach medycznych (MDD), Dokuwft podisany
zatgcznik 1l z wytaczeniem (4) (wyroby klasy lla, lib lub 11I) B g8 gfhs

Nr G1 086467 0010 Rev. 02 powéa;ﬂviemmm

dokumen

Producent: Leo Medical Co., Ltd.
1st and 2nd Floor, No. 10 Building, 18 Huashan
Road 213022 Changzhou City, Jiangsu Province
CHINSKA REPUBLIKA LUDOWA

Kategoria(_e) produktow: cewnik do ekstrakcji kamieni — jednorazowego uzytku,
balonowy cewnik dylatacyjny — jednorazowego uzytku,
koszyk do usuwania ztogdéw - jednorazowego uzytku,
rurka do drenazu drég zétciowych - jednorazowego uzytku,
narzedzie do ligaciji,
sfinkterotom,
putapki do polipektomii,
nitinolowy koszyk do wytapywania kamieni,
przeznosowy cewnik do drenazu drog z6tciowych - jednorazowego uzytku,
prowadnik - jednorazowego uzytku,
jednorazowe sondy putapek - jednorazowego uzytku,
balonowy cewnik dylatacyjny PT,
cewnik do drenazu drdg zofciowych - jednorazowego uzytku,
cewnik igtowy do terapii iniekcyjnej - jednorazowego uzytku
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Jednostka Certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH o$wiadcza, ze wyzej wymieniony
producent wdrozyt system zapewnienia jakosci w zakresie projektowania, wytwarzania i kontroli
koncowej przedstawionych wyrobéw/kategorii wyrobéw zgodnie z Zatgcznikiem Il, dyrektywy
MDD. System zapewnienia jakosci jest zgodny z wymaganiami niniejszej dyrektywy i podlega
okresowemu nadzorowi .W przypadku wprowadzania do obrotu wyrobdw klasy Ill, wymagany jest
dodatkowy certyfikat, zgodnie z zapisem zawartym w zataczniku Il (4). Patrz réwniez uwagi na

il
ACMA

odwrocie.

Numer raportu: SH19843EXTO0 1
Wazny od: 25.07.2019r.
Wazny od: 26.05.2024 r.

v
Data: 25.07.2019 / / . {

Stefan Preil®
Kierownik jednostki certyfikujgcej/jednostki notyfikowanej
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TUV SUD Product ¢
TUV SUD Product ¢

ZERTIFIKAT & CERTIFICATE
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-y
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4
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Certyfikat WE

Petny system zapewnienia jakosci
Dyrektywa 93/42/EWG o wyrobach medycznych (MDD),
zatgcznik Il z wytgczeniem (4) (wyroby klasy lla, lIb lub 111)

Nr G1 086467 0010 Rev. 02

,Obiekt(y)": Leo Medical Co., Ltd.
1st and 2nd Floor, No. 10 Building, 18 Huashan Road
213022 Changzhou City, Jiangsu Province CHINSKA
REPUBLIKA LUDOWA

Product Service

TOV

Strona 2z 2
TUV SUD Product Service GmbH jest jednostkg notyfikowang o numerze

Strona 1z2

TL:JV SQD Product Service GmbH jest jednostka notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123
TUV SUD Product Service GmbH - Jednostka certyfikujgca - Ridlerstraf3e 65 - 80339 Monachium — Niemcy
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