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TUV Rheinland LGA Products GmbH, 90431 Niirnberg -
Kontakt :

tel. +49 911 6 Z@
Mail service@det
dnia 26 ma

J
Ningbo MFLAB Medical Instrumentész., td.
No. 508,¥indong Road(N)
Yinzhou Economic' Development Zone
315145 Ningbo, Chms‘ka Republika Ludowa

Whiosek o: QMS' Produktion, Anhang V'MDD?
Nr certyfikatu: DD 60149456, strona{ 0%9}

Urzadzenie/przyrzad: Jedynle dla aud syste u zarzadzania jakos$cia
Wymogi badania: #2/R

Szanowni Paﬁstwo

ego certyfikatu poprzedni certyfikat (patrz:
atu) traci wazno$¢.
Z powazga

robka badana: dostepny jest numer dokumentacji .
marginesie strony podano m.in. dane teleadresowe TUV
GA Products GmbH.]
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[Na_ prgw
“Rheinlandl L
%%%n‘f""

! Przypis ttumacza: skrét ,QMS” to ,Quality Management System” czyli ,system
zarzadzania jakoscig”

2 Przypis ttumacza: ,Anhang” to w jezyku niemieckim ~Aneks”, a skrét ,MDD” oznacza
»Dyrektywe o wyrobach medycznych”

* Przypis tlumacza: ,Richtlinie” to w jezyku niemieckim ,dyrektywa"




[Kolejna strona:]

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

zgodna z dyrektywa 93/42/EWG, Aneks V
ZAPEWNIENIE SYSTEMU JAKOSCI PRODUKCIJI

WYROBY MEDYCZNE
Numer w Rejestrze: DD 60149456 0001
Numer raportu: 15050519 013
Wytworca: Ningbo MFLAB Medical Instruments

No. 508, Yindong Road(N)
Yinzhou Economic Developmem anle«
315145 Ningbo, Chinska Repubflka Ludowa

Wyroby: wyroby medyczne C %3‘ .
(patrz: zalacznik z wy) aze%"‘w“yrobow)
zastgpuje zatwierdzenie nr w Rejestrze: DD 44860 0001

Data wygasniecia:  2024.05.26

do dyrektywy 93/42/EW @ W_] wymieniony wytworca ustanowil i
Wosm ktory podlega okresowym kontrolom

, par. 4 ww. dyrektywy. W celu wprowadzenia
do obrotu na ryne urzadzen klasy IIb i klasy III objetych niniejszym

certyﬁkateg:n Jest swiadectwo badania typu WE.
Data, wejég% @&cw 2020.05.25 Jednostka Notyfikowana
2020,05.25 (-) [czytelny podpis]
j Jason Pan

-,._.-.' pieczg¢ z logo i napisem TUV Rheinland® oraz rekstem w otoku. W
TUV Rheinland LGA Products GmbH — Zertifizierungsstelle,

TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystrasse 2, 90431 Niimberg [Norymberga, Niemcy]
Zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG dotyczacg wyrobow medycznych TUV Rheinland
LGA Products GmbH jest Jednostka Notyfikowana nr 0197




[Kolejna strona.]
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Dok. 1/2, Rew. 0

TUV Rheinland LGA Products GmbH aN
Tillystrasse 2, 90431 Niirnberg [Norymberga, Niemcy] \

T
?ﬁ;

ZALACZNIK do CETRYFIKATU o
nr w Rejestrze: DD 60149456 0001 CNN)
nr raportu: 15050519 013 ‘%@W‘% MW
Wytwdrca: Ningbo MFLAB Medical Instruments Cmﬂltd
No. 508, Yindong Road(N), Yinzhou Economic D evelopment Zone,
315145 Ningbo, Chiiiska Republika Ludowa

Wyroby: "
% )
- Maski tlenowe, jednorazowe )

- Maski tlenowe ze zwezkami Venturiego, Jéé orgzowe
- Maski tlenowe z nebulizatorem, jednorazowe”’

- Maski tlenowe z rezerwuarem tleny{J8dnorazowe

- Maski tracheostomijne, Jedna 0
- Nebulizatory z ustnikiem ]
- Cewniki do podawania tlefi
- Dreny do podaw' 1

przez nos

1 tracheostomijne
“ewniki Nelatona

- Zglebniki zotagdkowe
- Cewniki do odsysania
- Kraniki tr6jdrozne jednorazowe, sterylne
- Prowadnice Bougies
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[Okrqgla pieczg¢ z logo i napisem TUV Rheinland® oraz tekstem w otoku; g .
TUV Rheinland LGA Products GmbH — Zertifizierungsstell %i‘ <4

Data: 2020.05.25
[Strona druga dokumentu. ] (’J =
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Dok. 2/2; Rew. 0

TOV Rheinland LGA Products GmbH®
Tillystrasse 2, 90431 Niirnberg [Normeerga,‘Nremcy]
ZAELACZNIK do CETRYFIKATU i

nr w Rejestrze: DD 60149456 0001
nr raportu: 15050519 013 R
Wytworca: Ningbo MFLAB Medical Instruments Co., Ltd.

No. 508, Yindong Road(N)

ochonomlc Development Zone,
315145 |

Wyroby:
- Obwody oddechowe jedne 187 o&ﬁégo uzytku

- Rurkl nosowo-gardlowe

{/ - Cewn1k1 do karmienia

- Worki na mocz jednorazowego uzytku

- Aplikatory z bawelnianymi koficowkami
- Gaziki




Aspekty wytwarzania zwigzane ze zgodnoscig wyrobéw z wymogami
metrologicznymi:
- Przeptywomierz szczytowy

Jednostka Notyﬁkowa‘hgt

(-) [czytelny podpis: ] Jason Pan™
Jason Pan

Data: 2020.05.25

Rep. nr: 187/2020 Ja, Maria Krystyna Pakosz, thumacz ogly wpisana na liste
Humaczy przysieglych Ministra Sprawiedliwosci RP 66 namerem TP/2238/05
niniejszym stwrerdzam zgodnosc powyzszego tumaezen)
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