Mariusz Studzinski, tltumacz przysiegly jezyka angielskiego
zarejestrowany ma Liscie Tlumaczy Przysiegtych Ministra Sprawiedliwosci pod numerem TP/171/05.
Tel. +48 691-741-997, e-mail: info@mstudzinski.pl
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Certyfikat WE
Dyrektywa 93/42/EWG Zalacznik Il, z wytgczeniem czesci 4
Petny System Zapewnienia Jakosci
Wyroby medyczne

TOVRheinland

Nr. rejestraciji: HD 60147762 0001
Nr Raportu: 15096067 006
Producent: Changzhou Health Microport

Medical Device Co., Ltd.
Heng'an Road 8, Zhenglu
Heping Industrial Park, Tianning
Changzhou

213114 Jiangsu

Chinska Republika Ludowa

Produkty: Wyroby medyczne
(patrz zatacznik dla produktdéw w zestawie)

Zastepuje zatwierdzenie, Nr rejestracji: HD 60115193 0001

Data waznosci: 2024-05-26

Jednostka notyfikowana o$wiadcza, ze wymogi zawarte w zataczniku Il z wylaczeniem czesci 4, dyrektywy 93/42/[EWG
zostaty spelnione dla wymienionych produktéw. Powyzszy producent posiada wdrozony system zapewniania
jakosci, ktéry podlega okresowym kontrolom, zgodnie z zatacznikiem I, czes¢ 5 wymienionej dyrektywy. Do
wprowadzenia do obrotu wyrobow klasy Il objetych niniejszym certyfikatem wymagany jest certyfikat badania
projektu WE zgodnie z Zalacznikiem Il (Czes$¢ 4).

Data wejscia w zycie: 2021-04-14 <edhasthe MRIpIHOwRIN
[Tt. podpis nieczytelny i piecze¢ okragta
Data: 2021-04-14 TUV Theinland LGA Products GmbH]
Jason Pan

) TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 90431 Norymberga
TUV Rheinland LGA Products GmbH jest jednostka notyfikowang zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG
dotyczaca wyrobéw medycznych o numerze identyfikacyjnym 0197.

Ja nizej podpisany, Mariusz Studzinski, ttumacz przysiegty jezyka angielskiego stwierdzam zgodnos¢
ezyku angielskim.
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TUV Rheinland TOVRheintand

LGA Products GmbH Dok. 1/1, wer. 0
TillystraBe 2, 90431 Norymberga

Zalacznik do

Certyfikatu

Numer rejestracji: HD 60147762 0001

Nr Raportu: 15096067 006

Producent: Changzhou Health Microport
Medical Device Co., Ltd.
Heng'an Road 8, Zhenglu
Heping Industrial Park, Tianning
Changzhou
213114 Jiangsu
Chinska Republika Ludowa

Produkty:

Jednorazowe staplery okrezne, jednorazowe staplery okrezne na
hemoroidy, jednorazowe staplery liniowe, jednorazowe liniowe
staplery tnace, jednorazowe zaokraglone staplery tnace,
jednorazowe magazynki do endoskopowych zaokraglonych
staplerdw liniowych, jednorazowe endoskopowe liniowe staplery
tnace, Jjednorazowe petle do polipektomii, system stentdw
nie-naczyniowych samorozprezalnych ze stopu Ni-Ti, Ligator
hemoroidalny wielopodwiazkowy z anoskopem, petle endoskopowe
podwiazkowe, jednorazowe igty iniekcyjne, jednorazowe cewniki
dylatacyjne balonowe, jednorazowe kleszcze biopsyijne,
jednorazowe szczoteczkl cytologiczne, jednorazowe szczypce
chwytajace, zestaw rozszerzacza typu Bougie, prowadniki,
jednorazowe staplery skdérne;

Aspekty produkcji zwigzane z zabezpieczeniem i
utrzymaniem warunkdéw sterylnych:
Wielokomorowe putapki na polipy, Zawory biopsyjne

Jednostka notyfikowana

Data: 2021-04-14 [Tt. podpis nieczytelny i piecze¢ okragta TUV
Theinland LGA Products GmbH]
Jason Pan

Ja nizej podpisany, Mariusz Studzinski, ttumacz przysiegty jezyka angielskiego stwierdzam zgodno$¢

powyzszego ttumaczenia z okazanym mi dokumentem sporzadzonyrg»;\eqe‘z-ykg ngielskim.
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