TUV SUD Product Service

Certyfikat WE

Petny system zapewnienia jakosci
Dyrektywa 93/42/EWG o urzadzeniach medycznych (MDD), aneks II z wytaczeniem (4)
(urzadzenia klasy IIa, IIb lub III)

Nr G1 037875 0044 Nowel. 00

Producent: KD Medical GmbH

Hospital Products
Charlottenstrasse 65
10117 Berlin

NIEMCY

Zaktad(-y): KD Medical GmbH Hospital Products
Charlottenstrasse 65, 10117 Berlin, NIEMCY

KD Medical (zhuhai) Co., Ltd.
No. 288 East JiChang Road, JinWan, SanZao, 519040 Zhuhai,
CHINSKA REPUBLIKA LUDOWA

Kategoria(-ie) wyrobow: zestawy do infuzji, zestawy do transfuzji, zestawy igiel-
motylkow, strzykawki, strzykawki do insuliny, igly
iniekcyjne, igly do punkcji ledzwiowych, igly dentystyczne,
kaniule dozylne z elementami zabezpieczajacymi i bez nich,
igly bezpieczne (igly iniekcyjne z urzadzeniem
zabezpieczajacym igte), kurki odcinajace, rurki wydtuzajace,
igly do przetok, linie krwi do hemodializy, maski tlenowe,
lancety do krwi, obturatory, igly do pendow, worki na krew,
strzykawki do pomp infuzyjnych, zestawy do infuzji z biurety,
igly nadtwardowkowe, przewody rozgatezne, strzykawki
z elementem zapobiegajacym ponownemu uzyciu z igla
(strzykawki RUP z igla)

Organizadja certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH zadwiadcza, ze wyzej wspomniany
producent wdrozyt system zapewnienia jakosci w projektowaniu, produkcji i kontroli koricowej
odno$nych urzadzen/ kategorii urzadzen zgodnie z aneksem II dyrektywy o urzadzeniach medycznych.
Rzeczony system zapewnienia jakosdci jest zgodny z wymaganiami tej dyrektywy i podlega okresowej
kontroli. W przypadku dystrybucji urzadzen klasy III obowigzuje dodatkowy certyfikat wg zatgcznika II
(4). Patrz réwniez uwagi na odwrocie.

Raport nr: 713153496
Wazny od: 2019-07-10
Wazny do: 2024-05-26

Data, 2019-07-10
[podpis nieczytelny]
Stefan Preif3
Kierownik Dz. Certyfikacji/ Organ notyfikowany

Stronalz1
TUOV SUD Product Service GmbH jest organem notyfikowanym o numerze identyfikacyjnym 0123.
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