Mariusz Studzinski, tumacz przysiegty jezyka angielskiego
zarejestrowany ma Liscie Ttumaczy Przysiegtych Ministra Sprawiedliwosci pod numerem TP/171/05.
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Tlumaczenie po$wiadczone dokumentu (kopia) sporzgdzonego w jezyku angielskim.
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Petny System Zapewnienia Jakosci
Dyrektywa 93/42/EWG w sprawie wyrobow medycznych (MDD),
zatgcznik Il z wytgczeniem (4) (wyroby klasy lla, Ilb lub 1)

Nr G1 081710 0021 wer. 02

Producent: Hangzhou AGS MedTech Co., Ltd.

Building 5, Building 6, No. 597 Kangxin Road, Yuhang District, 311106
Hangzhou, Zhejiang, CHINSKA REPUBLIKA LUDOWA

Kategoria(e) produktu(éw): Balon do usuwania kamieni,
Jednorazowy przewod prowadzacy,
Jednorazowe kleszcze biopsyjne,
Jednorazowe szczypce chwytajace,
Jednorazowe obrotowe kleszcze biopsyjne,
Jednorazowy koszyk do usuwania kamienia,
Jednorazowa igta do skleroterapii,
Klips tytanowy, Petla do polipektomii, Sfinkterotom,
Cewnik nosowy i do drenazu drég zétciowych, Generator
elektrochirurgiczny,
Zestaw petli do polipektomii bipolarnej,
Zestaw noza elektrochirurgicznego jednorazowego uzytku,
Kleszcze do koagulacji bipolarnej,
Endoskopowa pompa ptuczaca

Organ certyfikacyjny TOV SUD Product Service GmbH oéwiadcza, ze wspomnianyproducent wdrozyt system
zapewnienia jakosci w zakresie projektowania, produkcji i kontroli poszczegolnych urzadzen / kategorii urzadzen,
zgodnie z Zatgcznikiem || MDD.

System zapewniania jakosci jest zgodny w wymaganiami tej Dyrektywy i podlega okresowej kontroli. W zakresie
wprowadzania na rynek produktow klasy IlI obowigzuje dodatkowy certyfikat Aneksu Il (4). Muszg by¢ spetnione
wszystkie obowigzujace wymagania przepisow dotyczacych badan i certyfikacji grupy TUV SUD. Szczegdty i
waznosé certyfikatu patrz: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert: G1 081710 0021 wer. 02

Nr raportu: SH2071801
Wazny od: 2021-04-13
Wazny do: 2023-03-18
Data, RIS [Th. podpis nieczytelny]
Christoph Dicks
Kierownik jednostki certyfikujacej/notyfikowane;
Strona 1z 1

TOV SUD Product Service GmbH jest jednostkg notyfikowana, o numerze identyfikacyjnym 0123. »
TV

TUV SUD Product Service GmbH « Jednostka certyfikujgca ¢ RidlerstraBe 65 + 80339 Monachium « Niemcy

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

powyzszego tlumaczenia z okazanym mi dokumentem sporzadzoryﬂ%skim.
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