Certyfikat WE Téren
Dyrektywa 93/42/EWG Zatgcznik V TUVRhein
Zapewnienie jakosci produkciji
wyrobow medycznych

Nr rejestracyjny: DD 60140269 0001

Nr raportu: 15080761 007

Producent: BGI Plus Medical Co, Ltd.
Nr 18, Che Ye Road, Che Dun Town
Songjiang 201611
Szanghaj Chiny

PrOdUkty: Urzgdzenia medyczne
(patrz zatgcznik z produktami)

Zast@puje zatwierdzenie, nr rejestracyjny: DD 60127717 0001

Data 2024-05-27
waznosci:

Jednostka Notyfikowana niniejszym oswiadcza, ze wymagania Zatacznika V dyrektywy 93/42/EWG zostaty spetnione dla
wymienionych produktow. Wyzej wymieniony producent ustanowit i stosuje system zapewnienia jakosci, ktory podlega
okresowemu nadzorowi, okreslonemu w Zatgczniku V, sekcja 4 wyzej wymienionej dyrektywy. Do wprowadzenia do
obrotu urzadzen klasy lIb i klasy Ill objetych niniejszym certyfikatem wymagane jest Swiadectwo badania typu WE
zgodnie z zatgcznikiem lI.
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TUV  Rheinland LGA Products GmbH - Tillystrale 2 - - Rheinland LGA
™V Products GmbH. " 31
Norymberga

Rheinland LGA Products GmbH jest jednostka notyfikowang zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG.
dotyczgce wyroboéw medycznych o numerze identyfikacyjnym 0 197.




Zatacznik do
Certyfikat

Nr rejestracyjny:

Nr raportu:

Producent:

Produkty:

TUV Rheinland LGA DoC.
Products GmbH
Tillystralle 2, 90431 Nurnberg

DD 60140269 0001
15080761 007

BQ Plus Medical Co., Ltd.

Nr 18, Che Ye Road, Che Dun Town
Songjiang

201611 Szanghaj Chiny

- Strzykawki jednorazowe
- Zestawy infuzyjne
Zestawy do transfuzji
- Zestawy do przetaczania krwi

Zestawy przedtuZzajgce z zaworem
odcinajgcym lub bez Zawory odcinajgce

trdéjdrozne
- Regulatory

przeptywu Filtry

powietrza
Kapsle
heparynowe

Zestawy do Zywienia dojelitowego
(worki) Zawory zwrotne

- Rozdzielacz

filtréw cieczy
Zawory bezigtowe

- Maski anestezjologiczne

Data: 2019-08-19

GA P,
Zgtoszony B @}\' “’-{Q
4; VRneintand /iy
Fuxiu Sh g ¢

*o*al,t.ru-e "*"

Teren

1/2, Rev. O




Teren

TUV Rheinland LGA Doc. 2/2, Rev. 0
Products GmbH
TillystralRe 2, 90431 Nurnberg

Zatgcznik do certyfikatu

Nr rejestracyjny: DD 60 140269 0001
Nr raportu: 15080761 007
Producent: BQ Plus Medical Co, Ltd.

Nr 18, Che Ye Road, Che Dun Town Songjiang
201611 Szanghaj Chiny

Aspekty produkcji zwigzane z zabezpieczeniem i
utrzymaniem sterylnych warunkOw:

Medyczne worki zbiorcze do jednorazowych workOw na
mocz
Strzykawki dojelitowe

- Jednorazowe zigacza Luer

signiert von:

Engelbert
eopacne

am: 18.11.2024

mit:

digiSeal®
by secrypti
mehr Infos unter:

Balmung Medical Handel Gmb
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