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System zaządzania spółki

Dyrektywy 93l42lEWG
w sprawie wyrobów medycznych ,zalącznik ll (z wyłączeniem sekcji 4)

The Standard Co., Ltd.
120, Gunpocheomdansaneop 2-ro, Gunpo-si, Gyeonggi-do, 15880, Korea

został oceniony i uznany za spełniający wymagania

Dla następujących produktów

Poświadczone pzez

Sterylny tusz do znakowania zmian chorobowych w pzewodzie pokarmołvym

podczaŚ zibiegów endoskopowych (Model: Black Eye); Sterylny podśluzówkowy

środek iniekcyjny do uwydatniania zmian chorobowych w pzewodzie pokarmowym

podcza§ zibiegów endoskopowych (Model : Bl ue Eye) ; System zapobi egający

zaparowaniu sóczewek podczas operacji laparoskopowych (Model: Defogger)

WprzypadkugdypowyższyzakresobejmujewYrŃry.,r,łIJ,i:ił;.,łilflliliJ.'l|j:xi§,i:rjfr,ffiłxlli^llTJi#

opróczlego cefifikatu, aby wyrób mógł zostać wprowadzony do obrotu,

Niniejszy certyfikat jest wazny od dnia 19 maja 2021 do dnia}4 mdp2024 i Pozostaje wainY

pod warunkiem pzeprowadzenia zakończonych powodzeniem audYtow,

Wydanie 2. Ceńyfikowany od dnia 04 czenłca 2009

Ceńyfikacja opiera się na rapońach o numeże KR/SEL 09208

Global Medical Devices Kierownik jednostki notyfikowanej

SGS Belgium NV, Jednostka !o!yli!9y"a.na 1639
SGS House Noorderlaan B77ffi0 Antwerpia Belgia t +32 (0)3 545-4848 f +32 (0)3 5454 8 49 www,sgs,com
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Niniejszy dokument został wydany pEez Spółkę zgodnie z jej Ogólnymi warunkami śviadczenia usług ceĄfikacYjnYch (chYba

że uzgoóniono inaczej), dosĘpnyhi na stronie wŃ.sgs.cońVteims_and_conditions,htm, Zwraca się uwagę na ustanowione w

ntńóńniczenia oopówieoziłnbsci, kwestie odszkodowawcze oraz jurysdykcyjne. Autentyczność,tego dokumentu moŻna

spiawózió na stronie http//www.sgs.com/en/ceńified-clients_and-products/ceńified-client-directory. Wszelkie nieautoryzowane

irńny,t łr.o".nielub'podrabianietreści lubwyg|ądutegodokumentujestniezgodnezprawemisprawcYmogąbYÓŚciganiw

najszerszym zakresie pzewidzianym prawem.
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zarejestrowany ma pod numerem TP/1 71l05.
pl

dokumentu

podpisany,
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