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zarejestrowany ma Liscie Tiumaczy Przysiegtych Ministra Sprawiedliwosci pod numerem TPI171/05.
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Petny System Zapewnienia Jakosci

Dyrektywa 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych (MDD), zatgcznik Il z

wytgczeniem (4)
(Urzgdzenia w klasie lla, lib lub 1I1)

Nr G1 039452 0033 wer. 01

Producent: Jiangsu Kangjin Medical Instrument Co., Ltd.

Zhenglu Town
213111 Changzhou
CHINSKA REPUBLIKA LUDOWA

Kategoria(e) produktu(éw): Zestawy do infuzji, Zestawy do transfuzji, Strzykawki,
Zestawy do 2yt skory gtowy, Zestawy igiet motylkowych, Iglty
iniekcyjne, Odporne na $wiatto zestawy do infuzji
jednorazowego uzytku, Kleszcze biopsyjne jednorazowego
uzytku, Zestawy jednorazowego uzytku do infuzji z
precyzyjnymi filtrami, Zestawy infuzyjne do Zywienia
pozajelitowego jednorazowego uzytku, Zestaw do zywienia
dojelitowego jednorazowego uzytku (typ pompy infuzyjnej),
Szczypce chwytajace jednorazowego uzytku, Petle
elektrochirurgiczne jednorazowego uzytku, Szczypce do
biopsji na goraco jednorazowego uzytku, Odporne na
$wiatlo zestawy infuzyjne z filtrami precyzyjnymi do
jednorazowego uzytku, Odporne na swiatto zestawy igiel
motylkowych jednorazowego uzytku, Igty endoskopowe
jednorazowego uzytku, Rurka myjaca jednorazowego
uzytku, Klips tytanowy endoskopowy jednorazowego uzytku

Organ Certyfikacyjny TUV SUD Product Service GmbH o$wiadcza, ze wyzej wymieniony producent
wdrozyt system zapewnienia jako$ci w zakresie projektowania, wytwarzania i kontroli koncowe;j
odnosnych produktow / kategorii produktéw, zgodnie z Aneksem Il Dyrektywy dot. wyrobow
medycznych (MDD). Ninigjszy system zapewnienia jakosci odpowiada postanowieniom tej Dyrektywy
i jest przedmiotem okresowego nadzoru. W zakresie wprowadzania na rynek produktow klasy Il
obowigzuje dodatkowy certyfikat Aneksu Il (4). Zob. réwniez uwagi na odwrocie.

Nr Raportu: SH19085EXTO01
Wazny od: 2020-01-09
Wazny do: 2024-05-26

Data: 2020-01-09 C) (1 ()
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Christoph Dicks
Kierownik jednostki certyfikujgcej/notyfikowanej
Strona 1z 2

TUV SUD Product Service GmbH jest jednostka notyfikowang, o numerze identyfikacyjnym 0123
TOV SUD Product Service GmbH « Jednostka certyfikujaca ¢ RidlerstraBe 65 + 80339 Monachium « Niemcy

Ja nizej podpisany, Mariusz Studzinski, tumacz przysiegty jezyka angie/ ; B ierdzam zgodnosS¢ powyzszego
2 R

tlumaczenia z okazanym mi dokumentem sporzadzonym w jezyku a rers,k\mr \

P /
N0 g v*\\
ﬁ',,;v"\p \
7. / \ =\ 25 marca 2021

=1

Repert. Nr 68/2021,

(‘}/\ ool M2 SA A sk Strona1z2



Mariusz Studzinski, tumacz przysiegty jezyka angielskiego
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Certyfikat WE

Pelny System Zapewnienia Jakosci

Dyrektywa 93/42/EWG w sprawie wyrobow medycznych (MDD), zatgcznik Il z
wylgczeniem (4)

(urzadzenia w klasie Ia, 1Ib lub 1)

Nr G1 039452 0033 wer. 01

z?gm’dk(g) iny(e): Jiangsu Kangjin Medical Instrument Co., Ltd. Zhenglu
P yinyte): Town, 213111 Changzhou,

CHINSKA REPUBLIKA LUDOWA
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TUV SUD Product Service GmbH jest jednostka notyfikowana, o numerze identyfikacyjnym 0123.
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