Certificate TUVRheinland

Quality Management System
EN ISO 13485:2016

Registration No.: SX 2187057-1

Organization: Grena (Qingdao) Medical Devices Ltd.
No.318 Huanghe West Road
Huangdao District
Qingdao City
266555 Shandong
P.R. China

Scope: Design and Development, Manufacture and Distribution of Ligation Clips,
Thoracentesis/Paracentesis Sets, Suction Cannulas, Suction Sets, Chest
Drainage Units and Tubing for Chest Drainage Units, Connecting Tubes,
Veress Needles, Disposable & Reusable Mono-polar Endoscopic Surgical
Instruments, Absorbing Pads, Silicone Slings for Organ Positioning during
Surgery, Skin Staplers, Skin Staples Removers, Endoscopic Trocars,
Retrieval Bags, Disposable Thoracic Drainage Tubes, Suction-Irrigating
Sets, Wound Protectors, Tubing Sets for Arthroscopy, Staples Cartridges
for Reusable Circular Staplers, Disposable Circular Staplers with Related
Surgical Instruments, Disposable Linear Cutting Staplers with Cartridges,
Disposable Linear Staplers with Cartridges, Staples Cartridges for
Reusable Linear Staplers, Staples Cartridges for Reusable Linear Cutter
Staplers, Disposable Cartridges for Automatic Clip Appliers

The Certification Bedy of TUV Rheinland LGA Products GmbH certifies that the organization has established and applies a
quality management system for medical devices.

Proof has been furnished that the requirements specified in the abovementioned standard are fulfilled J;eLﬁ&emw%
management system is subject to yearly surveillance. .

Report No.: 15055231 018

Effective date: 2021-04-28

Expiry date: 2024-01-11

Issue date: 2021-04-28 ity oS
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Organizacja:

Zakres:

Certyfikat

System Zarzadzania jakoscia
EN ISO 13485:2016

SX 2187057-1

Grena (Qingdao) Medical Devices Ltd.

No 318 Huanghe West Road

Huangdao District, Qingdao City

266555 Shandong,

Chiny
Projektowanie i prace rozwojowe,; produkcja i dystrybucja klipséw do
ligacji, zestawdw do toracentezy/paracentezy, kaniul do odsysania,
zestawOw do odsysania, zestawdw do drenazu klatki piersiowej i rurek do
drenazu klatki piersiowej, rurek tgczacych, igiet Veressa, jednorazowych i
wielorazowych jednobiegunowyéh endoskopowych narzedzi
chirurgicznych, podktadéw abSorpcyjnych, silikonowych lejc do
pozycjonowania narzaddéw podczas operacji, stapleréw skérnych,
przyrzadéow do usuwania zszywek skérnych, trokaréw endoskopowych,
workéw na tresci, jednorazowych rurek do drenazu klatki piersiowej,
zestawoéw do odsysania i irygacji, 'ochraniaczy na rany, zestawow rurek do
artroskopii, magazynkéw ze zszywkami do staplerébw okreznych
wielokrotnego  uzytku, jednorazowych stapleréw okreznych z
powigzanymi narzedziami chirurgicznymi, jednorazowych liniowych
stapleréw tnacych z magazynkami, jednorazowych stapleréw liniowych z
magazynkami, magazynkéw ze zszywkami do stapleréw liniowych
wielokrotnego uzytku, magazynkéw ze zszywkami do stapleréw liniowych
tngcych wielokrotnego uzytku, magazynkéw jednorazowych do
automatycznych aplikatoréw klipséw.



Jednostka Certyfikujgca TUV Rheinland LGA Products GmbH zasw1adcza

Ze organizacja ustanowifa i stosuje system zarzgdzania jakoscig dia-
wyrobéw medycznych. Udowodniono, ze spetnione sg wymagania
okreslone w wyzej wymienionej normie. System zarzadzania jakoscig
podlega dorocznemu nadzorowi.

Nr raportu: 15055231 018
Data wejscia w zycie: 2021-04-28
Data waznosci: 2024-01-11
Data wydania: 2021-04-28

[pieczec okragta TUV Rheinland LGA Products GmbH] w jezyku niemieckim]

[podpis odreczny nieczytelny]

Fuxiu Sheng

TUV Rheinland LGA Products GmbH
TillystraSe 2.90431 Nurnberg - Niemcy

[logo DakkS]

Al

romncuu ZE POWYZSZE TLUMACZEMIE JEST
2GODNE Z PRZEDSTAWIONYM MIGIL.. ooxumm
mee KATARZYNA PRZYBYS-P

TUUMACZ PRZYSIEGLY JEZYKA
JOzEFOW, nu.@.%,ém Nr REPERTORIUM %{)é!w
WCM |




		2024-01-24T13:54:26+0100




