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Product Service

Certyfikat Systemu Zarzadzania Jakoscia UE (MDR)

Na podstawie Rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych, Zatacznik IX Rozdziat | i Il
(Wyroby klasy Ila oraz klasy lIb)

Nr G10 093930 0010 Rew. 00

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

Numer SRN wytwércy: ~ CN-MF-000012430

Autoryzowany Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
prze dstawiciel: Eiffestrasse 80, 20537 Hemburg, NIEMCY

Jednostka Certyfikujaca TUV SUD Product Service GmbH o$wiadcza, ze niniejszy wytwdrca ustanowit,
udokumentowat i wdrozyt system zarzadzania jakoscig opisany w artykule 10 (9) Rozporzadzenia (UE) 2017/745 w
sprawie wyrobow medycznych. Szczego6towe informacje dot. kategorii wyrobow objetych tym systemem zarzadzania
jakoscig sg opisane na kolejnej stronie-(ach).

Raport, o ktérym mowa ponizej, podsumowuije wyniki oceny i zawiera odniesienia do odpowiednich specyfikacji
wspdlnych, norm zharmonizowanych i sprawozdan z badar. Ocene zgodnos$ci przeprowadzono zgodnie z
zatgcznikiem IX rozdziat | i 1l do niniejszego rozporzadzenia z wynikiem pozytywnym.

Ocenie systemu zarzadzania jakoscig towarzyszyta ocena dokumentacji technicznej dla wybranych wyrobéw na
zasadzie reprezentatywnosci. o

System zarzadzania jakoscig jest przedmiotem okresowego nadzoru przez TUV SUD Product Service GmbH. Ocena
prowadzona w ramach nadzoru obejmuje réwniez ocene dokumentacji technicznej danego wyrobu lub wyrobéw na
podstawie dalszych reprezentatywnych probek. Wszystkie obowigzujace wymagania przepiséw dotyczacych badan i
certyfikacji Grupy TUV SUD muszg by¢ spetnione.

Szczegoty i waznos¢ certyfikatu - patrz: www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:G10 093930 0010 Rev. 00

Numer raportu: BJ21084401
Wazny od: 2022-12-14
Wazny do: 2027-12-13
/-/ podpis nieczytelny
Data, 2022-12-14 Christopf Dicks

Kierownik Jednostki Certyfikujacej / Notyfikowanej
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Niniejszy certyfikat pozostaje w
mocy pod niniejszymi warunkami
illub jest ograniczony przez:
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lla
A010101 - IGLY DO WSTRZYKNIEC PODSKORNYCH

lla
A010105 - IGLY DO ZBIORKI (POBIERANIA) POD CISNIENIEM

lla
A010601 - IGLY DO KARPULI

lla
A020102 ~ STRZYKAWKI DO INFUZJI | IRYGACJI, DO JEDNORAZOWEGO
UZYTKU

lla
A020106 — STRZYKAWKI INSULINOWE, DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU

- nie dotyczy -
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