
Gertyfikat WE
Pełny System Zapewnienia Jakości
Oyret<tywa gg t ąZjeW C w sprawie wyrobów medycznych.,(M D D),

zółączi,,iill zwyłączeniem (4) (wyroby klasy lla, llb lub lll)

Nr Gl 081710 0021 wer. 02

iltdIi:i §tllvir:r1

Producent: Hangzhou AGS MedTech Co,, Ltd,
Building 5, Building 6, No. 597 Kangxin Road, Yuhang District, 311106

Hangzńou, Zhejiańg, cntŃsxn REPUBLlKA LUDoWA

Kate g o ri a ( e ) p ro d u kt u ( ów) : 
rj"": *:ffi ;T:*xT:# adzący,
Jednorazowe kIeszcze biopsyj ne,

Jednorazowe szczypce chwytające,
Jednorazowe obrotowe kleszcze biopsyj ne,

Jednorazowy koszyk do usuwania kamienia,
Jednorazowa igła do skleroterapii,
Klips tytanowy, Pętla do polipektomii, Sfinkterotom,
cewnii nosowy i do drenażu dróg żółciowych, Generator
elektrochirurgiczny,
Zestaw pętli do polipektomii bipolarnej,
zestaw n oża e lektroch i ru rg icznego jed no razoweg o użytku,

Kleszcze do koaguIacji bipolarnej,
Endoskopowa pompa płucząca

organ ceńyfikacyjny Tuv suD product service GmbH oświadcza, ze wspomnianyproducent wdrozył system

zapewnienia jakości w zakresie projektowania, 
-pńJur.cji 

i kontroli poszczegÓln ych uządzeń / kategorii urządzeń,

zgodnie zZałącznikiem ll MDD, : __lt^_^ ^l._^^^..,ai ,anłrnli \ĄI zavrlŚńM ząewniania jakościjest zgodny w.wymaganiami tej Dyrektywy ipodlega okresowej kontroli, W zakresie

wprowadzania na rynek produktów klasy lll Óilowńzuje oooitt<bwy Óeńyfikat Aneksu ll. ({). tt{gs_zątYĆ sPełnione

wszystkie obowiązujące wymagania przepisów Jo-t'ńącycn_bala"ń i ceńyfikacji gruPY TUV SUD. SzczegÓłY i

wazność certyfit<itu-§atrz: www.tuvsud,comlp§_ssrt?q=cert:G1 081710 0021 wer. 02

Nr rapońu: SH2071801
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[Tł. podpls nieczytel ny]
Christoph Dicks
Kierownik jednostki ceńyfikującej/notyfikowanej
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TUV SUD Product Service GmbH jest jednostką notyfikowaną, o numeze identyfikacyjnym 0123,

TUV SUD Product Service GmbH . Jednostka ceńyfikująca , RidlerstraBe 65 , 80339 Monachium ' Niemcy
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Mariusz tłumacz
zarejestrowany ma numerem TPl171l05.
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