TEUMACZENIE

CERTYFIKAT CE
Dyrektywa 93/42 fEec, Aneks Il z wylaczeniem Sekcji 4
Petny system bezpieczenstwa jakosci
Urzgdzenia medyczne

Mumer rejestracji: HD 60131226 0001
Numer raportu: 15078953 004

Wytwadrca:  liangsu Ate Medical Technology Co., Ltd.
Lanxiang Road nr &

Specjalna Strefa Ekorsomataznat \Vdifjén

i Dok dpis
213 161 hangsu Dokument podpicptly przez
Chiny Data: 2022.07.2913:44:34 CEST

Produkty:

lednorazowe igly do wstrzykniec, jednorazowe kleszczyki chwytajgce, jednorazowe
kleszczyki biopsyjne, Jednorazowe przewody do spryskiwania, jednorazowe
klipsownice, jednorazowe petle do polipektomii.

fastepuje zatwierdzenie do rejestracji numer: HD 60109072 0001

Data waznosci: 13.04.2023

lednostka notyfikowana niniejszym oswiadcza, ze dla w/w produktow zostaly
spefnione wymagania Aneksu |l Dyrektywy 93/42/EEC. W/w wytwdrca wdrozyl i
utrzymuje system zapewnienia bezpieczenstwa podlegajacy okresowym nadzorom,
okreslony w Aneksie |l sekcji 5 wspomnianej dyrektywy.Do wprowadzenia na rynek
objetych ninjeszym certyfikatem produktow klasy Il niezbedny jest dodatkowy
certyfikat projektowy (zgodnie z Aneksem I, sekcja 4).

Data wejscia w zycie: 27.07.2018
Data: 27.07.2018

TUV Rheinland LGA Products GmbH, Tillystrase 2, 90431 Norynberga

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg MNotyfikowana w rozumieniu
Dyrektywy  93/42/EEC  dotyczace] wyrobdw medycznych, © numerze
identyfikacyjnym 0197.



TEUMACZENIE

Certyfikat
Jednostka Certyfikujgca TUV Rheinland LGA Products GmbH

Niniejszym zaswiadcza, ze firma:

Jiangsu Ate Medical Technology Co., Ltd.
Lanxiang Road nr 8

Specjalna Strefa Ekonomiczna Wujin
213161 Jiangsu

Chiny

Wdroiyta i stosuje system zarzadzania jakoscig dla produktéw medycznych w
nastepujgcym zakresie:

Projektowanie i rozwoj oraz produkcja i dystrybucja: jednorazowych igiet do
wstrzyknie¢, jednorazowych kleszczykow chwytajacych, jednorazowych kleszczykow
biopsyjnych, jednorazowych przewoddw do spryskiwania, jednorazowych klipsownic,
jednorazowych petli do polipektomii.

Dowiedziono, ze wymagania wyszczegolnione w nowrmie EN IS0 13485:2016
Zostaty spetnione. System zarzgdzania jakoscig podlega corocznym audytom.

Data wejscia w zycie: 27.07.2018

Numer Certyfikatu w rejestrze: SX 60131227 0001
Przeprowadzono audyt. Raport nr: 15078953 004
Wainos¢ niniejszego certyfikatu: 13.04.2021

Data: 27.07.2018
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