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Ttumaczenie z jezyka angielskiego

TUVRheinland

Certyfikat WE
DYREKTYWA RADY 93/42/EWG Zatacznik I, Artykut 4

System catkowitego zapewnienia jakosci dotyczgcy
wyrobow medycznych

Numer rejestracyjny: HD 60144232 0001
Raport nr: 17047213 010
Firma: SCW Medicath Ltd.

No. 4 Baolong 6" Road
Baolong Industrial Town
Longgang District, Shenzen
518116 Guangdong

Chiny

Produkty: Wyroby medyczne
(w zatgczeniu lista wyrobow)
Zastepuje aprobate o numerze rejestracyjnym HD 60139711 0001

Data waznosci: 2024-05-26

Jednostka notyfikowana niniejszym deklaruje, iz wymagania Zatacznika Il, Artykut 4 Dyrektywy 93/42/EWG zostaty
spetnione dla wyszczegdlnionych produktow. Powyiszy wytwdrca ustanowit oraz stosuje system zarzadzania
jakoscig, ktory podlega okresowym auditom nadzorujacym, na podstawie Zatgcznika Il, Artykut 5 wyzej wymienionej
Dyrektywy. Do wprowadzania na rynek wyrobéw medycznych klasy Ill niezbedna jest ocena zgodnosci wedtug
Zatacznika Il, Artykutu 4 w/w Dyrektywy.

Jednostka notyfikowana
[Podpis i pieczagtka]
Fuxiu Sheng

Data wejscia w zycie: 2020-05-26
Data: 2020-05-26

TUV Rheinland LGA Products GmbH — Tillystrasse 2 — 90431 Niirnberg

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg Notyfikowang w mysl Dyrektywy 93/42/EWG w zakresie
wyrobéw medycznych i posiada numer identyfikacyjny 0197.
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Ttumaczenie z jezyka angielskiego

TUV Rheinland LGA

Products GmbH
Tillystrasse 2, 90431
Nirnberg

Zatacznik do
Certyfikatu
Numer rejestracyjny: HD 60144232 0001
Raport nr: 17047213 010
Producent: SCW Medicath Ltd.

No. 4 Baolong 6" Road

Baolong Industrial Town

Longgang District, Shenzen

518116 Guangdong

Chiny
Produkty:

- Jednorazowe przetworniki ciSnienia

- Zestawy wprowadzajgce

- Cewnik prowadzacy

- Strzykawki do angiografii

- Zestawy cewnikéw do hemodializy

- Sterowane przez pacjenta przeciwbdlowe pompy infuzyjne
- Jednorazowe pompy infuzyjne

- Zestawy rurek tracheostomijnych

- Zestawy do nefrostomii przezskornej

- Zestawy stentéw moczowodowych

- Zestawy cewnikéw do drenazu

- Transradialne zestawy wprowadzajace
- gty wprowadzajace

- Kaniule L.V

- Balon do rozwierania szyjki macicy

- Balon poporodowy

Jednostka notyfikowana
[Podpis i pieczatkal]

Fuxiu Sheng

Data: 2020-05-26

TUVRheinland



Ttumaczenie z jezyka angielskiego

TUVRheinland

TUV Rheinland LGA

Products GmbH
Tillystrasse 2, 90431
Nirnberg
Zatacznik do
Certyfikatu
Numer rejestracyjny: HD 60144232 0001
Raport nr: 17047213 010
Producent: SCW Medicath Ltd.

No. 4 Baolong 6" Road
Baolong Industrial Town
Longgang District, Shenzen
518116 Guangdong

Chiny

Products:

- Blokujgce cewniki drenazowe

- Zestawy dostepu przezskérnego
- Prowadnice ERCP

- Rozdzielacze

- Kurki odcinajace

- Zestawy rozdzielaczy

- Rurki potgczeniowe

Aspekty produkcji ukierunkowanej na zapewnienie i zachowanie sterylnych warunkéw:

- Strzykawki dozujgce

- Urzadzenia do napetniania balonéw

- Specjalistyczne strzykawki z kolorowym ttokiem
- Zestawy infuzyjne z beziglowymi adapterami

- Opaski uciskowe

- Zestawy do hemostazy zastawki
- zaworki do iniekgji

Jednostka notyfikowana
[Podpis i pieczatkal]
Fuxiu Sheng

Data: 2020-05-26 Signature Not erified
Dokument podpi/ y przez
Magdalena Gr
Data: 2023.11.1010:49:31 CET
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