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Wiasciciel certyfikatu:

Znak certyfikacji:

Zakres certyfikatu:

Berpu Medical Technology Co., Ltd
No. 14 Xingji Road

Yongxing Street, Longwan District

325000 Wenzhou, Zhejiang Province

CHINSKA REPUBLIKA LUDOWA

NSO 13485

tuv-sud.com/ps-cert

Projektowanie, rozw@j, wytwarzanie i dystrybucja sterylnych (Zestawow
do infuzji, zestawéw do punkcji Zylnych, igiet do wstrzyknie¢
podskdrnych, strzykawek automatycznych, strzykawek insulinowych,
rurek medycznych wykonnaych ze stali nierdzewnej, strzykawek
jednorazowego uzytku, zestawow biuret, igiet stomatologicznych, igiet
insulinowych, igiet do prébkowania krwi, strzykawek bezpiecznych do
jednorazowego uzytku, drenéw przedtuzajacych do infuzji, zestawoéw do
transfuzji, bezpiecznych igiet do wstrzyknie¢ podskdérnych, bezpiecznych
igiet insulinowych, bezpiecznych igiet do prébkowania krwi, igiet do
jednorazowego uzytku, igiet irygacyjnych, zatyczek do drenéw do
prébkowania krwi, uszczelek gumowych do igiet do prébkowania krwi,
tacznikéw bezigtowych do jednorazowego uzytku, pojemnikéw na prébki
do jednorazowego uzytku, probéwek prézniowych do pobierania krwi do
jednorazowego uzytku, sterylnych igiet gwintowanych, strzykawek
jednorazowego uzytku ze ziontegrowama igta do irygacji.

Jednostka certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH o$wiadcza, ze w/w podmiot wdrozyt i utrzymuje system
zarzadzania jakoscig, spetniajgcy wymagania wymienionych standardow. Wszystkie stosowne wymagania w zakresi
etestowania i certyfikacji stosowane przez TUV SUD Group zostaty spetnione. Informacje szczegétowe oraz informacije
dot. warunkdw waznosci certyfikatu, patrz www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:Q5 093930 0004 Rev. 04
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Zastosowane standardy 150 13485:2016
(EN ISO 13485:2016/AC:2018, EN 1SO 13485:2016/A11:2021)

Wyroby medyczne — Systemy zarzadzania jakosciag — Wymagania na potrzeby
rejestracyjne

Zaktady: Berpu Medical Technology Co., Ltd
No. 14 Xingji Road, Yongxing Street, Longwan District, 325000 Wenzhou,
Zhejiang Province, CHINSKA REPUBLIKA LUDOWA
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