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* A K ZLG-BS-244.10.08

Product Service

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, llIb or 1)

No. G1 104013 0002 Rev. 00

Manufacturer: SEJONGMEDICAL Co., Ltd.
11, Sinchon 2-ro, Paju-si
Gyeonggi-do 10880
REPUBLIC OF KOREA

Product Category(ies): Sterile Single-use Specimen Retrieval
Pouch, Sterile Single-use Trocars for
Endoscopic surgery,
Sterile Single-use Suction and Irrigation
System for laparoscopic and endoscopic
procedures, Sterile Single use high
frequency Suction Irrigation Electrode,
Sterile Single use Laparoscopic port and
Wound retractor

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex Il. This quality
assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to periodical
surveillance. For marketing of class Il devices an additional Annex Il {4) certificate is mandatory. See
also notes overleaf.

Report No.: 74953940
Valid from: 2019-11-16
Valid until: 2023-06-15

Date, 2019-11-08 C
.®,L\/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 2
TOV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH - Certification Body - Ridlerstrale 65 = 80339 Munich  Germany
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Product Service

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex |l excluding (4)
(Devices in Class lla, llb or 1)

No. G1 104013 0002 Rev. 00

Facility(ies): SEJO_NGMEDICAL C_:o.,_Ltd. _
11, Sinchon 2-ro, Paju-si, Gyeonggi-do 10880, REPUBLIC OF
KOREA

Page 2 of 2

TOV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH + Certification Body + RidlerstraRe 65 * 80339 Munich « Germany



rrigr Katarzyna Przybys-Preiskorn

Ttumaczka przysiegta jezyka angielskiego
przy Ministerstwie Sprawiedliwosci

Nr TP/883/05

05-410 Jézeféw, Spacerowa 43b

tel/fax (+22) 789 29 37

[ttumaczenie z jez: angielskiego]

[dokument z kilkujezycznym napisem "Certyfikat" wzdtuz lewego marginesu obu stron]
[logo ZLC i TUV SUD, kod QR]
[w stopce numeracja stron i dane adresowe firmy TUV SUD Product Service GmbH]

CERTYFIKAT WE
Petny system zapewnienia jakosci produkcji
Dyrektywa 93/42/EWG o wyrobach medycznych (MDD) Aneks Il (z wylgczeniem pkt 4)
(Wyroby z klas H a, Hl b fub 1I)
Nr G1 104013 0002 w. 00

Producent: SEJONGMEDICAL CO,, Ltd.

11, Sinchon 2-ro, Paju-si Gyeonggi-do 10880
REPUBLIKA KORE!

Kategorie wyroboéw: Sterylne jednorazowe woreczki do pobierania
probek, steryine jednorazowe trokary do chirurgii
endoskopowej, sterylny jednorazowy zestaw
odsysajaco-ptuczacy do zabiegéw !aparoskopoWych i
endoskopowych, steryina jednorazowa elektroda
odsysajaco-ptuczaca o wysokiej czestotliwosci,
steryiny jednorazowy port laparoskopowy i retraktor
chirurgiczny

Jednostka Certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH zaswiadcza, ze wyzej
wymieniony producent wdrozyt system zapewnienia jakosci w zakresie projektowania,
wytwarzania i kontroli kohcowej odnosnych wyrobéw / kategorii wyrobéw zgodnie z MDD
Aneks Il. Wzmiankowany system zapewnienia jakosci jest zgodny z wymaganiami
Dyrektywy i podiega okresowym inspekcjom. Wprowadzenie do obrotu wyrobéw klasy




\ . . 4

Il wymaga obowigzkowo posiadania dodatkowego certyfikatu z zatgcznika i (4). Patrz -

rowniez uwagi na odwrocie.

Nr raportu: 74953940

Wazny od 2019-11-16
Wazny do 2023-06-15
Data 2019-11-08

[podpis odreczny ,,C. Dicks”]
Christoph Dicks, Kierownik ds Certyfikacji
/lednostka Notyfikowana

[strona 2] :

CERTYFIKAT WE
Petny system zapewnienia jakosci produkdj
Dyrektywa 93/42/EWG o wyrobach medycznych (MDD) Aneks il (z wylgczeniem pkt 4)
(Wyroby z klas Il a, il b lub lil)
Nr G1 104013 0002 w. 00

Zaktad produkcyjny: SEJONGMEDICAL Co., Ltd.
11, Sinchon 2-ro, Paju-si, Gyeonggi-do 10880,
REPUBLIKA KOREI

POSWIADCZAM, ZE POWYZSZE TLUMACZENIE JEST /
7GODNE Z PRZEDSTAWIONYM Mi QUC. DOKUMENTY i;’
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