Certyfikat WE

[logo] TOV SUD Product Service

System Calkowitego Zapewnienia Jakosci
Dyrektywa 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych (MDD), Zalacznik 1I z

wylaczeniem punktu 4

(Wyroby klasy IIa, IIb lub III)
Nr G1 087117 0011 Wersja 01

Producent:

Przedstawiciel WE:

Kategoria
(kategorie) wyrobu:

Weigao Medical International Co., Ltd.
NoNo.1 Weigao Road

High-tech Industrial Development Zone

264210 Weihai, Prowincja Shandong

CHINSKA REPUBLIKA LUDOWA

MedNet GmbH

Borkstrasse 10, 48163 Muenster, NIEMCY

Nieaktywne urzadzenia do znieczulenia, ratunkowej i intensywnej terapii,
nieaktywne urzadzenia do iniekcji, infuzji, transfuzji i dializy, nieaktywne
przyrzady, nieaktywne urzadzenia do zaplodnienia in vitro (IVF) i technologi
wspomaganego rozrodu (ART), bandaze i opatrunki na rany, materialy na szwy i
klamry, aktywne urzadzenia chirurgiczne (szczegélowe informacje o wyrobach
znajdujg si¢ w zalacezniku).

Jednostka certyfikujaca TUV SUD Product Service GmbH ninigjszym oswiadcza, ze wyzej wymieniony producent
wdrozyt system zapewnienia jakosci w zakresie projektowania, produkcji i  odbioru koncowego odnosnych
wyrobéw/kategorii wyrobow zgodnie z Zalacznikiem I Dyrektywy w sprawie wyrobéw medycznych. System zapewnienia
Jakosci spelnia wymogi przedmiotowej Dyrektywy i podlega okresowym kontrolom. Dla sprzedazy wyrobow klasy III
wymagany jest dodatkowy certyfikat zgodnie z Zatacznikiem 11 (4). Patrz uwagi zamieszczone na odwrocie.
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[logo] TOV SUD Product Service
Certyfikat WE

System Calkowitego Zapewnienia Jakosci

Dyrektywa 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych (MDD), Zalacznik 11 z
wylaczeniem punktu 4

(Wyroby klasy ITa, Ib lub III)

Nr G1 087117 0011 Wersja 01

Zak{ady; Weigao Medical International Co., Ltd.
No.I Weigao Road, High-tech Industrial Development Zone,
264210 Weihai, Prowincja Shandong,
CHINSKA REPUBLIKA LUDOWA

Szczegélowe informacje o wyrobach

Sterylne zestawy infuzyjne do Jednorazowego uzytku, sterylne zestawy do transfuzji do
Jednorazowego uzytku, sterylne strzykawki do iniekcji podskérnych do Jednorazowego uzytku,
sterylne plastikowe worki na krew do Jednorazowego uzytku, sterylne igty dozylne do Jednorazowego
uzytku, sterylne igly do pobierania krwi do Jednorazowego uzytku, sterylne wysokociénieniowe
strzykawki angiograficzne do jednorazowego uzytku, Sterylna wysuwana amputko-strzykawka do
Jjednorazowego uzytku, cewnik V. do Jednorazowego uzytku, sterylne igly do iniekcji podskérnych
do jednorazowego uzytku, zabezpieczenie cewnika L.V. przed cofaniem, hemokoncentrator do
jednorazowego uzytku, Filtr siatkowy tgtniczy, zestaw perfuzyjny do jednorazowego uzytku, system
podawania kardioplegii do jednorazowego uzytku, urzadzenia ssace do jednorazowego uzytku, igla
do pobierania jajnikéw, cewnik do transferu zarodkéw IVF, zestawy opatrunkowe NPWT, opatrunek
NPWT, szpatutki oczu, tampon do nosa, tampon do stosowania w wysitkowym nietrzymaniu moczu,
urzgdzenie do mocowania serca, oksygenator membranowy, urzadzenie do drenazu podcisnieniowego,
cewnik pgcherzowy, rurki tracheostomijne, strzykawka insulinowa, igly do przetok, sterylne lancety
do krwi, rurki dotchawicze, cewniki silikonowe Foleya, opatrunki hydrozelowe, opatrunki
hydrokoloidowe, opatrunki na bazie alginianu, igly do biopsji jednorazowego uzytku, rurka do
odsysania z koficowka typu Yankauer i bez, ssawka Yankauer, igly insulinowe do jednorazowego
uzytku, zestaw igiel motylkowych, zaworki do Jednorazowego uzytku, staplery okrezne do
Jjednorazowego uzytku, zestawy staplerow na hemoroidy do jednorazowego uzytku, staplery liniowe
tnace 1 wkiady do jednorazowego uzytku, staplery liniowe i wkiady do jednorazowego uzytku, trokary
do jednorazowego uzytku, staplery szczelinowe tngce 1 wkiady do jednorazowego uzytku, sterylne
strzykawki z mikrofiltrem do jednorazowego uzytku, resuscytatory manualne z silikonu / SEBS / PVC
(w tym maski, zawory nadcisnieniowe, rurki tlenowe, zbiorniczki, rozwieracze do ust, rurki ustno-
gardlowe, manometry).
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TUV SUD Product Service GmbH jest jednostka notyfikowana o numerze ewidencyjnym 0123.
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