TLUMACZENIE PRZYSIEGILE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

TOV SUD

T

CERTYFIK

TV SUD
Praduct Service

[znak; DAKks; tekst w jezyiat innym ni2 angiclski, D-ZM-11321-01-00f

Certyfikat
Nr Q5 043337 0048 Popr. 01

Posiadacz certyfikatu:

Przedstawiciel w WE:

Kategorie produktu/-6w:

Jiangsu Suyun Medical

Materials Co., Ltd.

No. | Medicine Lane, Renmin Rd.
222002 Lianyungang

CHINSKA REPUBLIKA LUDOWA

[znak: TUV SUD]

Projekt i opracowanie, produkcja § sprzedaz
stervlnych/niesterylnych nieaktywnych wyrobdw
medycznych (szczegdlowe informacje zawarte w
zalgezniku).

Organ Certyfikacyjny TUV SUD Product Service GmbH po$wiadcza, ze wyzej wymieniona
spotka wdrozyla 1 utrzymuje system zarzadzania jakoscia, Kkiéry spelnia wymogi
wymienionej normy/wymienionych norm. Patrz rowniez uwagi na odwrocie,

Nr raportu:

Wainy od:
Waizny do:

Data: 2019-05-27

]

Strona 1l z2

BJ1388504

2019-06-0!
2022-05-3]

/~/ podpis nieczytelny

Stefan Preif

Kierownik ds. Certyfikacji/Organ
Notyfikowany

TUOV®

TOV SUD Product Service GmbH ® Organ Certyfikacyiny ® Ridlerstrafe 65, 80339 Monachium ® Nieracy




OV SUD

CERTYFIKAT

TLUMACZENIE PRZYSIEGLE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

TOVY SUD
Product Service
{znak: DARES: tekst v jezyku innym niz angielski, D-ZM.- 1 132]1-01-00]

Certyfikat
Nr Q5 043337 0048 Popr. 01

Zastosowana/-e rorma/-y: EN ISO 13485:2016
Wyroby medyczne — Systemy zarzgdzania jakoscig —
Wymogi do celéw regulacyjnych
(ISO 13485:2016)
DIN EN ISO 13485:2016

Zakiad/-y; Hangsu Suyun Medical Materials Co., Ltd.
No. | Medicine Lane, Renmin Rd., 222002 Lianyungang
CHINSKA REPUBLIKA LUDOWA

Jiangsu Suyun Medical Materials Co., Ltd.

No. 18 Jin Qiac Road, Dapu Industrial Park, 222002
Lianyungang, Prowincja Jiangsu

CHINSKA REPUBLIKA LUDOWA

Zatacznik:

Sterylne zestawy wilewowe do jednorazowego uzytku, sterylne zestawy transfuzyjne do
jednorazowego uzytku, sterylna strzykawka do jednorazowego uzytku, sterylny wziernik
ginekologiczny do jednorazowego uzytku, sterylny cewnik urologiczny do jednorazowego
uzytku (cewnik Nelatona, cewnik Foleya i cewnik silikenowy). sterylne szczoteczki
cytologiczne do jednorazowego uzytku, sterylny cewnik doodbymiczy do jednorazowego
uzytku, sterylne zestawy kaniul dozylnych typu motylek do jednorazowego uzytku, sterylny
cewnik ‘do ssaka do jednorazowege uzytku, steryna igla. do pobierania krwi do
jednorazowego uzytku, sterylna kaniutla t¢tnicza do jednorazowego uzytku, sterylna kaniula
tlenowa donosowa do jednorazowego uzytku, sterylny proktoskop do jednorazowego uzytku,
maska kitaniowd do jednorazowego uzytku, sterylny cewnik do karmienia do jednorazowego
uzytku, sterylna rurka dotchawiczna do jednorazowego uzytku, sterylna strzykawka
insulinowa do jednorazowego uzytku, sterylna rurka zofadkowa z prowadnica do
jednorazowego uzytku, sterylna sonda zolgdkowa do jednorazowego uzytku (sonda nosowo-
zotgdkowa, sonda typu Levin). sterylna sonda dwunastnicza do jednorazowego uzZytku,
sterylny wziernik nosowy do jednorazowego uzytku, sterylny worek do zbidrki moczu do
jednorazowego uzytku, sterylna sonda do karmienia do jednorazowego uzytku, sterylny
pojemnik do prébek do jednorazowego uzytku, sterylny aplikator z bawetniang koncéwka,

‘'sterylna szpatutka, sterylny zestaw otolaryngologiczny do jednorazowego uzytku, zestaw

soczewek probnych, skrobaczki jednorazowe, sterylny zestaw ginekologiczny do
jednorazowego uzytku, wymazéwka transportowa, wymiennik ciepta i wilgoci (sztuczny
nos). sterylna strzykawka z koncdwka do cewnikdéw do jednorazowego uzytku, cewnik do
inseminacji wewnatrzmacicznej {(kaniula 1U1), jednorazowa sonda maciczna (histerometry),
sterylna igla hipedermiczna do jednorazowego uzytku, sterylny przedinzacz do
jednorazowego uzytku, jednorazowe §liniaki, bransoletka identyfikacyjna, sterylny wziernik
laryngologiczny do jednorazowego uzytku, sterylny zacisk do pgpowiny do jednorazowego

a.jednorazowego uzytkuy, sterylny haczyk




TLUMACZENIE PRZYSIEGLE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

do przebicia blony owodniowej do jednorazowego uZytku, sterylne cewniki
wewnatrznaczyriowe do jednorazowego uzytku (kaniula dozylna), zestaw cewnika do ssaka,
sterylny retraktor do nacigé do jednorazowego uzytku, $wiatioodporne zestawy wlewowe do
jednorazowego uzytku, worki stomijne z akceseriami, rurki prozniowe do pobierania krwi,
platki nasaczone alkoholem, kleszcze, wziernik do ucha, jednorazowy zszywacz do
obrzezania, sterylne akcesoria uchwytowe do jednorazowego uzytku (element mocujacy,
oblozenie reki).

Sirona2z2

TUV®
TV SUD Product Service GmbH ® Organ Certyfikacyjny ® RidlerstraPe 65. 8033% Monachium ® Niemey

(R O T . A ) 0 0 ) PR R T A AT P R TR e AT 2 U U R e
Ja nizej podpisana, Biruta Gruszecka, tiumacz przysiegly jezyka angielskiego, wpisana na
liste tlumaczy przysiegiych przy Ministerstwie Sprawiedliwosci pod numerem TP/1740/06,
obwiadczam, #e tres¢ powyszszego tiumaczenia jest zgodna z trescia preedstawionego mi dokum@ntu
W JEe2zykU AngielsKim, —=mmmmmmm s e o o e e eSS ST S S S Smmmemmmmem e
Wpisano do repertorium pod numerem: 22928/1%
Toruf, dnia 30 pasdziernika 2010--———-— o S SSS S Sm nT m m m e

il ire cde



TUV SUD

TLUMACZENIE PRZYSIEGLE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

[kod QR}  TUVSUD
Product Service
fznak: ZLC; tekst v fezylar innym niz angielski, ZLG-B8-244.10.08}

Certyfikat WE
System Zapewnienia Jakosci Produkcji
Dyrektywa 93/42/EWGQ dotyczaca wyrobow medyczrych (MDD), Zatacznik V
(Urzadzenia w Klasie 1 w warunkach sterylnych, ukladach sterylizowanych lub
opakowaniach zgodnych z wlaSciwymi proceduranti)
Nr G28 043337 0044 Popr. 03 '
Preducent: Jiangsu Suyun Medical
Materials Co., Ltd,
No. 1 Medicine Lane, Renmin Rd.
222002 Lianyungang
CHINSKA REPUBLIKA LUDOWA

Przedstawiciel w WE: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Eiffenstraf3e 80, 20537 Hamburg, NIEMCY

v4 Kategorie produktu/-ow: Sterylne nieaktywne wyroby medyczne

(szczeghlowe informacje zawarto w zalgezniku).

Organ Ceﬁyﬁkacyjny TUV SUD Product Service GmbH oséwiadcza, ze wyzej wymieniony

| producent wdrozyl system zapewnienia jakosci dla produkcji zgodnie z Zatacznikiem V do

MDD. Niniejszy system zapewnienia jakosci obejmuje aspekty produkeji zwigzane z
zabezpieczeniem [ utrzymaniem sterylnych warunkdéw dia stosownych wyrobdw/kategorii
wyrobow i jest zgodny z wymogami ninigjszej Dyrektywy. System podlega okresowemu
nadzorowi. Patrz réwniez uwagi na odwrocie.

Nr raportu: BJ1888504
Wainy od: 2019-05-27
Wazny do: 2024-04-13
Data: 2019-05-27 /~ podpis nieczytelny

Stefan Preif
Kierownik ds. Certyfikacji/Organ
Notyfikowany

Strona 1 z2

TUV SUD Product Service GmbH jest Organem Noty{ikowanym o numerze identyfikacyjnym 0123,

TOvV®
v ® Ridlerstrafe 63, 80339 Monachium ® Niemcy

=

TUV SUD Preduct Service GmbH » Organ Certyfikag




TEUMACZENIE PRZYSIEGLE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

fkod QR}  TUV SUD

Product Service
nak: ZLC: tekst w jezyku innym mit angielski, ZLG-B5-244.10.08)

Certyfikat WE

System Zapewnienia Jako$ci Produkeji

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobdw medycznych (MDD), Zatacznik V
(Urzadzenia w Klasie I w warunkach sterylnych, ukladach sterylizowanych lub
opakowaniach zgodnych z wlasciwymi procedurami)

Nr G28 043337 0044 Popr. 03

Zaktad/-y; Jiangsu Suyun Medical Materials Co., Ltd.
No. | Medicine Lane. Renmin Rd., 222002 Lianyungang
CHINSKA REPUBLIKA LUDOWA

Jiangsu Suyun Medical Materials Co., Ltd.

No. 18 Jin Qiao Road, Dapu Industrial Park, 222002
Lianyungang, Prowincja Jiangsu

CHINSKA REPUBLIKA LUDOWA

TOV SOL

Zatacznik;

Sterylny wziernik ginekologiczny do jednorazowego uzytku, sterylne szczoteczki
cytologiczne do jednorazowego uzytku, sterylny cewnik doodbyiniczy do jednorazowego
uzytku, sterylny wziernik nosowy do jednorazowego uzytku, sterylny worek do zbidrki
moczu do jednorazowego uzytku, sterylny aplikator z bawelniang koncdwka, sterylna
szpatutka, sterylny zestaw otolaryngologiczny do jednorazowego uzytku, sterylny zestaw
ginekologiczny do jednorazowego uzytku, wymazdwka transportowa, sterylna strzykawka z
konedwka do cewnikéw do jednorazowego uzytku, sterylny przedtuzacz do jednorazowego
uzytku, sterylny wziernik laryngologiczny do jednorazowego uzytku, sterylny zacisk do
pepowiny do jednorazowego uzytku, sterylny haczyk do przebicia bfony owodniowej do
jednerazowego uzytku, wziernik do ucha, kleszcze, worki stomijne z akcesoriami, sterylne
akcesoria uchwytowe do jednorazowego uzytku (element mocujacy, oblozenie reki).

StronaZz?
TOV SUD Product Service GmbH jest Organem Notyfikowanym ¢ numerze identyfikacyjnym 0123.

TOV®
TV SUD Product Service GmbH ® Qrgan Certyfikacyiny ® RidlerstraPe 65, 80339 Monachium = Niemcy

T T DS P L P et e e e ) F R T e i F R U U e el e P U T PP
Ja nizej podpisana, Biruta Gruszecka, tiumacz przysiegly jezyka angielskiego, wpisana na
liste tlumaczy przysiegiych przy Ministerstwie Sprawiedliwosci pod numerem TP/1740/06,
odwiadczam, 2e tredd powyiszego tlumaczenia jest zgodna z tresdcia przedstawionego mi dokumentu
W JRZYKN angielsKim, == mm e oo e e e e S ST s - —smsam—m——
Wpisano do repertorium pod numerem: 2297/18 ----ee-ceosmcew-— T cmm o
Toruh, dnia 30 pagdziernika 2018---r-r-——mmmmm - mmm—mm o il
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