Certyfikat CE

System Zapewnienia Jakosci Produkcji
Dyrektywa 93/42/EWG o Wyrobach Medycznych (MDD), Zatgcznik V (Wyroby klasy lla, llb lub l1I)
Nr G2 063744 0018 Rev. 02

Producent: Xiamen Compower

Medical Tech. Go., Ltd.

Unit 301, No.16, Xianghong Road Xiang'an Torch Industrial Zone

361101 Xiamen

CHINSKA REPUBLIKA LUDOWA
Produkt
Kategoria(-e):
Resuscytatory reczne z silikonu/SEBS/PVC (w tym maska, Zawor dodatniego cisnienia koricowo-
wydechowego, Rurka tlenowa, Worek rezerwuarowy, otwieracz ustny, ustno-gardiowe urzadzenie
oddechowe, Manometr), maska reanimacyjna, maska do ciggtego dodatniego cisnienia w drogach
oddechowych/maska do wentylacji nieinwazyjnej, prosta maska tlenowa, maska Venturiego,
maska do sztucznego oddychania, Maska tlenowa, maska Venturiego, maska nieoddychajaca,
maska aerozolowa z nebulizatorem, uktad oddechowy (w tym maska, tacznik kolankowy, tréjnik,
rurka karbowana, rurka sktadana, syfon, tacznik prosty, HMEF), uktad do znieczulenia (w tym
maska, tacznik kolankowy z portem i zakretka, trojnik, rurka karbowana, rurka sktadana, syfon,
facznik prosty, HMEF), ukfad do znieczulenia (w tym maska, facznik kolankowy z portem i zakretka,
facznik Y, rurka karbowana, rurka sktadana, prosta. Prosty tacznik, worek oddechowy, filtr
bakteryjny, przewéd do pobierania probek gazéw), maska anestezjologiczna, filtr oddechowy do
jednorazowego uzytku

Jednostka Certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH o$wiadcza, ze wyzej wymieniony wytworca
wdrozyt system zapewnienia jakos$ci w zakresie produkcji i kontroli koricowej odpowiednich wyrobéw
/ kategorii wyrobow zgodnie z MDD Aneks V. Ten system zapewnienia jakosci jest zgodny z
wymaganiami niniejszej dyrektywy i podlega okresowemu nadzorowi. W przypadku wprowadzania
do obrotu wyrobdéw klasy llb i lll obowigzkowy jest dodatkowy certyfikat z zatgcznika lll. Wszystkie
obowigzujgce wymagania przepiséw dotyczacych badan i certyfikacji Grupy TUV SUD musza by¢
spetnione.

Szczegoty i waznosé certyfikatu pod adresem: www.tuvsud.com/ps-cen?q=cen.G2 063744 0018 Rev.
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