EC Certificate TUVRheinland

Directive 93/42/EEC Annex V
Production Quality Assurance
Medical Devices

Registration No.: DD 60149848 0001

Report No.: 17027664 016
Manufacturer: Shenzhen Boon Medical Supply
Co., Ltd.

No.18 Jirong Road,
Shenkeng, Henggang Street
Longgang District

518173 Shenzhen

P.R. China

Products: Sterile Medical Devices
(see attachment for products included)

Replaces Approval, Registration No.: DD 60148978 0001

Expiry Date: 2024-05-26

assurance system, which is subject to periodic surveillance, defined by Annex V, section 4 of the
aforementioned directive. For placing on the market of class Ilb and class Il devices covered by this

certificate an EC type-examination certificate according to Annex Il is required.
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TUV Rheinland LGA Products GmbH - Tillystrate 2 - 80431 Nirnberg
TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive S3/42/EEC
concerning medical devices with the identification number 0197,
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LGA Products GmbH
TillystraRe 2, 90431 Nirnberg

Attachment to

Certificate
Registration No.: DD 60149848 0001
| Report No.: 17027664 016
Manufacturer: Shenzhen Boon Medical Supply
Co., Ltd.
No.18 Jirong Road,
J Shenkeng, Henggang Street
| Longgang District
{ 518173 Shenzhen
| P.R. China
|
! Products:

- Sterile High-pressure Angiographic Syringes for Single-use
| - Sterile Syringes with Needle for Single-use

- Sterile Infusion Sets with Needle for Single-use

- Sterile Venous Blood Sampling Needles for Single-use

- Sterile Scalp Needles for Single-use
‘ - Pressure Connecting Tukes for Single use

Aspects of manufacture concerned with securing and
maintaining sterile conditions:

- Sterile Vaginal Dilators for Single-use

- Sterile Balloon Expansion Pressure Syringes for Single-use
- Single Use Laryngoscope Blades

- Sterile Infusion Connecting Tubes for Single-use

Date: 2020-06-28
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Certyflkat WE TUVHheinIarﬁd
Zatacznik V do Dyrektywy 93/42 [EWG B
Zapewnienie jakosci produkc;ji
Wyroby medyczne

Numer rejestracyjny: DD 60149848 0001

Nr raportu: 17027664 016
Wytwaérca: Shenzhen Boon Medical Supply
Co., Ltd.

No. 18 Jirong Road,
Shenkeng, Henggang Street
Dystrykt Longgang

518173 Shenzhen

Chinska Republika Ludowa

pTOdUkty: Sterylne urzadzenia medyczne

(informacje o objetych produktach znalei¢ mozna w zatgczniku)

Zastepuje atest o nr rejestracji: DD 60148978 0001

Data wygasniecia: 2024-05-26

Jednostka notyfikowana niniejszym oswiadcza, ze wymagania zatgcznika V do dyrektywy 93/42/EWG zostaly dia wymienionych
produktow spetnione. Wyzej wymieniony producent ustanowit i stosuje system zapewnienia jakosci, ktory podiega okresowemu
nadzorowi, okreslonemu w sekcji 4 zatacznika V wyzej wymienionej dyrektywy. Do wprowadzenia do obrotu urzadzen klasy Ilb i
klasy Il objgtych niniejszym certyfikatem wymagane jest $wiadectwo badania typu WE zgodne z zatgcznikiem 1.

Jednostka notyfikowana:

Data wejscia w zycie: 2020-06-28 Notified Bod

Data: 2020-06-28

10/020 d 04. 08 ® TUV, TUEV i TUV sa znakami

wymaga uprzadnie] zgady
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TUV Rheinland Dok. 1/1, wer. 0
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Norymberga

Zalgcznik do

Certyfikatu:

Nr rejestracyjny: DD 60149848 0001

Numer raportu: 17027664 016

Producent: Shenzhen Boon Medical Supply
Co., Lid.
No. 18 Jirong Road, Shenkeng,
Henggang Street Dystrykt Longgang
518173 Shenzhen
Chinska Republika Ludowa

Produkty:

- Sterylne wysokocis$nieniowe strzykawki angiograficzne do jednorazowego uzytku
- Sterylna strzykawka z iglg do jednorazowego uzytku

- Sterylne zestawy infuzyjne z igta do jednorazowego uzytku

- Sterylne igly do pobierania krwi zylnej do jednorazowego uzytku

- Sterylne igly do skéry giowy do jednorazowego uzytku

- Przewody cisnieniowe lacznikowe do jednorazowego uzytku

Aspekty produkcji, ktoére dotycza zapewnienia i utrzymania sterylnych warunkéw:
- Sterylne rozszerzacze pochwy do jednorazowego uzytku
- Sterylne strzykawki cisnieniowa z balonikiem do jednorazowego uzytku

- Lopatki laryngoskopu do jednorazowego uzytku
- Sterylne przewody lgcznikowe do infuziji do jednorazowego uzytku

Jednostka notyfikowana:
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