TEUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

[dokument zostat sporzqdzony na papierze firmowym TUV SUD]
[w lewym gdrnym rogu logotyp ZLG] [w prawym gérnym rogu logotyp TUV SUD oraz kod QR]

(UE) Certyfikat Zapewnienia Jakosci (MDR)
Zgodnie z Rozporzadzeniem ( UE ) 2017/745 dotyczacym wyrobdw medycznych, Zatgcznik Xl czes$¢ A
Produkty w klasie | sterylnej, z funkcjg pomiarowa lub narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku)

Nr G21 059012 0020 Rev. 00

Wytwdrca: Cobes Industries (Hefei) Co., Ltd.
No. 39, Liaoyuan Road
Xincheng Development Zone, Feidong County
231600 Hefei
PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

SRN Wytwdérey: CN-MF-000012364

Autoryzowany Przedstawiciel: Emergo Europe B.V.
Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem Niderlandy

Kategorie produktéw: Fartuchy chirurgiczne
Serwety chirurgiczne
Zestawy chirurgiczne

Jednostka notyfikowana TUV SUD Product Service GmbH niniejszym zaswiadcza, ze wytwdrca ustanowit
udkumentowat i wprowadzit system zapewnienia jakosci zgodnie z artykutem 10 (ust. 9) Rozporzadzenia
( UE ) 2017/745 dotyczacego wyrobdw medycznych. Szczegdty dotyczace kategorii objetych systemem
zarzadzania jakoscig znajdujg sie na nastepnej stronie. Raport, o ktérym mowa ponizej, podsumowuje wyniki
oceny i zawiera odniesienia do odpowiednich CS, norm zharmonizowanych i raportow. Ocena zgodnosci
zostata przeprowadzona zgodnie z zatgcznikiem Xl czes¢ A niniejszego rozporzadzenia z wynikiem pozytywnym.
W stosownych przypadkach, zaangazowanie jednostki notyfikowanej w aspekty odnoszace sie do:
- ustanowienia, zapewnienia i utrzymania warunkéw sterylnych

- zgodnosci urzadzen z wymaganiami metrologicznymi

- ponownego uzycia urzadzenia, w szczegolnosci czyszczenia, dezynfekcji, sterylizacji, konserwacji i badania
funkcjonalnego oraz zwigzanej z tym instrukcji obstugi.

Certyfikowany system zapewnienia jakosci stanowi przedmiot okresowej kontroli przez TUV SUD Product
Service GmbH. Wszystkie obowigzujagce wymagania dotyczace badan i certyfikacji grupy TUV SUD muszg by¢
spetnione. Szczegdty oraz waznosé certyfikatu mozna sprawdzi¢ na stronie internetowej: www.tuvsud.com/ps-
cert?g=cert:G21 059012 0020 Rev. 00

Numer Raportu: SH2345802
Wazny od: 2023-10-27
Wazny do: 2028-10-26
Data wydania 2023-10-27
[nieczytelny odreczny podpis]
Christoph Dicks
Dyrektor Certyfikacji / Jednostki Notyfikowanej
Stronalz?2

TOV sUD Product Service GmbH jest Jednostkg Notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123TUV SUD Product Service
GmbH e Jednostka Certyfikowana @ RidlerstralRe 65 ® 80339 Monachium e Niemcy

[w prawym dolnym rogu logo TUV]

Potwierdzam zgodno$¢ niniejszego ttumaczenia z przedstawionym mi dokumentem w jezyku angielskim
Leszek Garbacz, dnia 11.12.2023




TEUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

[w lewym gdrnym rogu logotyp ZLG]

[w prawym gérnym rogu logotyp TUV SUD ]

(UE) Certyfikat Zapewnienia Jakosci (MDR)
Zgodnie z Rozporzadzeniem ( UE ) 2017/745 dotyczacym wyrobdw medycznych, Zatgcznik XI czesé A
Produkty w klasie | sterylnej, z funkcjg pomiarowa lub narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku)

Nr G21 059012 0020 Rev. 00

Klasyfikacja:
Grupa wyrobow:
Witasciwosci wyrobu:

Klasyfikacja:
Grupa wyrobow:
Wiasciwosci wyrobu:

Klasyfikacja:
Grupa wyrobow:

Wiasciwosci wyrobu:

Klasyfikacja:
Grupa wyrobow:

Wiasciwosci wyrobu:

Wazinos¢ tego certyfikatu
zalezy od warunkéw i/lub
jest ograniczona

do ponizszych

Historia zmian:

Wydanie Data
00 2023-10-27

Strona2z2

Klasa |
T0201 — SERWETY CHIRURGICZNE
MDS 1005.1 — Sterylizacja Tlenkiem Etylenu

Klasa |
T0299 — SERWETY | ODZIEZ OCHRONNA - INNE
MDS 1005.1 — Sterylizacja Tlenkiem Etylenu

Klasa |

T0204 — FARTUCHY CHIRURGICZNE ( Z WYtACZENIEM SRODKOW OCHRONY
OSOBISTEJ — PPE )

MDS 1005.1 — Sterylizacja Tlenkiem Etylenu

Klasa |

T0202 — ZESTAWY DO ZABIEGOW CHIRURGICZNYCH ( ZWYLACZENIEM
ZESTAWOW NARZEDZI CHIRURGICZNYCH )

MDS 1005.1 — Sterylizacja Tlenkiem Etylenu

NA ( nie dotyczy )

Raport Opis
SH2345802

Pierwsze wydanie

TOV sUD Product Service GmbH jest Jednostkg Notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123TUV SUD Product Service
GmbH e Jednostka Certyfikowana @ RidlerstralRe 65 ® 80339 Monachium e Niemcy

[w prawym dolnym rogu logo TUV]

Potwierdzam zgodno$¢ niniejszego ttumaczenia z przedstawionym mi dokumentem w jezyku angielskim

Leszek Garbacz, dnia 11.12.2023
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Product Service

EU Quality Assurance Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex XI| Part A
(Class | Devices in sterile condition, with measuring function or reusable surgical instruments)

No. G21 059012 0020 Rev. 00

Manufacturer: Cobes Industries (Hefei) Co., Ltd.
No.39, Liaoyuan Road
Xincheng Development Zone, Feidong County
231600 Hefei
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

SRN Manufacturer - CN-MF-000012364

Authorized Emergo Europe B.V.
: Westervoortsedijk 60, 6827 AT Amhem, THE NETHERLANDS
Representative:

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the manufacturer has
established, documented and implemented a quality management system as described in Article 10
(9) of the Regulation (EU) 2017/745 on medical devices. Details on device categories covered by the
quality management system are described on the following page(s).

The Report referenced below summarises the result of the assessment and includes reference to
relevant CS, harmonized standards and test reports. The conformity assessment has been carried out
according to Annex XI Part A of this regulation with a positive result.

As applicable the involvement of the notified body is limited to the aspects relating to:

- establishing, securing and maintaining sterile conditions,

- conformity of the devices with the metrological requirements,

- reuse of the device, in particular cleaning, disinfection, sterilization, maintenance and functional
testing and the related instructions for use.

The certified quality assurance system is subject to periodical surveillance by TUV SUD Product
Service GmbH. All applicable requirements of the testing and certification regulation of TUV SUD
Group have to be complied with. For details and certificate validity see: www.tuvsud.com/ps-
cert?g=cert:G21 059012 0020 Rev. 00

Report No.: SH2345802
Valid from: 2023-10-27
Valid until: 2028-10-26

c@:(\/

Christoph Dicks
Issue date: 2023-10-27 Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TUV SUD Product Service GmbH » Certification Body + Ridlerstrale 65 » 80339 Munich + Germany

TOV®
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Product Service

EU Quality Assurance Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex Xl Part A
(Class | Devices in sterile condition, with measuring function or reusable surgical instruments)

No. G21 059012 0020 Rev. 00

Classification:
Device Group:
Device Properties:

Classification:
Device Group:
Device Properties:

Classification:
Device Group:
Device Properties:
Classification:
Device Group:

Device Properties:

The validity of this certificate
depends on conditions and/or
is limited to the following:

Revision History:

Rev. Dated Report
00 2023-10-27 SH2345802

Page 2 of 2

Class |
T0201 - SURGICAL DRAPES
MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

Class |
T0299 - PROTECTION DRAPES AND GARMENTS - OTHER
MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

Class |

T0204 - SURGICAL GOWNS (EXCLUDING PERSONAL
PROTECTIVE EQUIPMENT - PPE)

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

Class |

T0202 - SURGICAL PROCEDURAL KITS (EXCLUDING
SURGICAL INSTRUMENT KITS)

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

NA

Description
Initial issuance

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123 o
TUV SUD Product Service GmbH - Certification Body - Ridlerstrale 65 « 80338 Munich = Germany TV
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