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Certyfikat WE Petny System Zapewnienia Jakosci: Certyfikat KR19/81826199

System zarzadzania spotki

The Standard Co., Ltd.

120, Gunpocheomdansaneop 2-ro, Gunpo-si, Gyeonggi-do, 15880, Korea

zostat oceniony i uznany za spetniajacy wymagania

Dyrektywy 93/42/EWG

w sprawie wyrobow medycznych, zatacznik Il (z wylaczeniem sekcji 4)
Dla nastepujacych produktow

Sterylny tusz do znakowania zmian chorobowych w przewodzie pokarmowym
podczas zabiegéw endoskopowych (Model: Black Eye); Sterylny podsluzéwkowy
érodek iniekcyjny do uwydatniania zmian chorobowych w przewodzie pokarmowym
podczas zabiegéw endoskopowych (Model: Blue Eye); System zapobiegajacy
zaparowaniu soczewek podczas operacji laparoskopowych (Model: Defogger)

wyrob(wyroby) medyczny(e) klasy lll, wazne Swiadectwo badania projektu
WE zgodnie z zalacznikiem Il (sekcja 4) jest obowiazujacym wymogiem,
oprocz tego certyfikatu, aby wyrob mogt zostac wprowadzony do obrotu.

W przypadku gdy powyzszy zakres obejmuje

Niniejszy certyfikat jest wazny od dnia 19 maja 2021 do dnia 24 maja 2024 i pozostaje wazny
pod warunkiem przeprowadzenia zakonczonych powodzeniem audytow.
Wydanie 2. Certyfikowany od dnia 04 czerwca 2009

Certyfikacja opiera si¢ na raportach o numerze KR/SEL 08208

Poswiadczone przez

Global Medical Devices Kierownik jednostki notyfikowane;

SGS Belgium NV, Jednostka notyfikowana 1639

SGS House Noorderlaan 87 2030 Antwerpia Belgia t +32 (0)3 545-4848 f +32 (0)3 5454 8 49 www.sgs.com

LPMD5007 - Certyfikat CE1639 Zatacznik Il-4_PL wer. 02
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Niniejszy dokument zostat wydany przez Spotke zgodnie z jej Ogolnymi warunkami $wiadczenia ustug certyfikacyjnych (chyba
7e uzgodniono inaczej), dostgpnymi na stronie www.sgs.conVterms_and_conditions.htm. Zwraca sig uwage na ustanowione w
nich ograniczenia odpowiedzialnosci, kwestie odszkodowawcze oraz jurysdykcyjne. Autentycznosé tego dokumentu mozna

sprawdzi¢ na stronie http:/www.sgs.com/en/certified-clients-and-products/certified-client-directory. Wszelkie nieautoryzowane
zmiany, falszowanie lub podrabianie tresci lub wygladu tego dokumentu jest niezgodne z prawem i sprawcy moga by¢ $cigani w

najszerszym zakresie przewidzianym prawem.

Ja nizej podpisany, Mariusz Studzinski, tumacz przysiegly jezyka angielskiego stwierdzam zgodnos¢

powyzszego ttumaczenia z okazanym mi dokumentem sporzadzonym w jezyku angielskim.
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EC Certificate Full Quality Assurance System: Certificate KR19/81826199

The management system of

The Standard Co., Ltd.

120, Gunpocheomdansaneop 2-ro, Gunpo-si, Gyeonggi-do, 15880, Korea

has been assessed and certified as meeting the requirements of

Directive 93/42/EEC

on medical devices, Annex Il (excluding Section 4)

For the following products

Sterile marking ink for marking lesion in the gastrointestinal tract during
endoscopic procedures (Model: Black Eye);

Sterile submucosal injection agent for inflating lesion in the
gastrointestinal track during endoscopic procedures (Model: Blue Eye);
Anti-fog system for maintaining lens clear during laparoscopic surgery
(Model: Defogger)

Where the above scope includes class lll medical device(s), a valid EC Design Examination Certificate
according to Annex |l (Section 4) is a mandatory requirement for each device in addition to this
certificate to place that device on the market.

This certificate is valid from 19 May 2021 until 24 May 2024
and remains valid subject to satisfactory surveillance audits.
Issue 2. Certified since 04 June 2009

Certification is based on reports numbered KR/SEL 09208

Authorised by

Global Medical Devices Head of Notified Body

SGS Belgium NV, Notified Body 1639

SGS House Noorderlaan 87 2030 Antwerp Belgium
t +32 (0)3 545-48-48 f +32 (0)3 545-48-49 www.sgs.com

LPMD5007 - Certificate CE1639 Annex Il-4_EN rev. 02
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This document is issued by the Company subject to its General Conditions of
Certification Services, unless otherwise agreed, accessible at
www.sgs.com/terms_and_conditions.htm. Attention is drawn to the limitations of
liability, indemnification and jurisdictional issues established therein. The
authenticity of this document may be verified at htfps:/www.sgs.com/enicertified-
clients-and-products/certified-client-directory. Any unauthorized alteration, forgery
or falsification of the content or appearance of this document is unlawful and
offenders may be prosecuted to the fullest extent of the law.
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