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Poswiadczone thumaczenie z jezyka angielskiego

Logo - TUV Rheinland

APROBATA
Dyrektywa WE 93/42/EEC Ancks V, Artykut 3
SYSTEM PRODUKCI ZAPEWNIAJACY JAKOSC

Nr rejestracyjny: DD 60025609 0001
Nr Sprawozdania: 15029427 001

Producent: ~ Huaian Angel Medical Instruments Co., Ltd
19 East Zhuhai Road
Huaian, Jiangsu 223001, Chiny

Zakres: Wyrob Jednorazowych Urzadzen Lekarskich
Produkt: patrz zalacznik
Zastepuje Aprobate Nr rej. HD 60008461 0001

Data waznosei: 27.01,2014

Instytucja notyfikowana niniejszym zatwierdza system zarzadzania jakoscig
ustanowiony 1 zastosowany przez wyzej wymieniong firm¢. Wymagania
Aneksu V artykutu 3 do Dyrektywy zostaly spelnione. Niniejsza Aprobata
podlega okresowym kontrolom, zgodnie artykutem 4 Aneksu V wyzej
wspomnianej Dyrektywy WE i moze by¢ stosowana przez firmg wraz z
deklaracja zgodnoscei producenta.

Instytucja Notyfikowana:
Olrqgla pieczeé z logo i napisem posrodku TUV Rheinland , @ wokdl: TUV
Rheinland Product Safety GmbH * Zertifizierungsstelle
/- wir. nieczyt.
Ren
Kolonia , 03.07.2009 r..

TUV Rheinland Product Safety GmbH -Am Grauen Stein -D -51105 Kéln
Zatwierdzone przez Zentralstelle der Linder for Sicherheitstechnik (ZLS) oraz
Zentralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz bei Arznelmitteln
und Medizinprodukten (ZLG)

Notyfikowane Komisji WE pod nr 0197

Nr rep.: 505/0‘) w“ 1‘.
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Poswiadezone thumaczenie z jezyka angielskiego
Logo - TUV Rheinland

TUV Rheinland
Product Safety GmbH
Aum Grauen Stein, D-51105 Koln

Zatacznik do:
Nr rejestracyjny: DD 60025609 0001
Nr Sprawozdania: 15029427 001

Producent:  Huaian Angel Medical Instruments Co., Ltd
19 East Zguhai Road
Huaian, Jiangsu 2230901, Chiny

Zakres:  Produkty:
- jednorazowe igly do zaktadania szwow
- jednorazowe ostrza chirurgiczne i skalpele z plastykowg
rekojesceig
- sterylne lancety

Na ponizsze wyroby medyczne zakres obejmuje wyprodukowanie
wyrobow z zachowaniem bezpieczenstwa w warunkach sterylnych:

- sterylne worki do moczu
- jednorazowe zaciski pgpowinowe

Instytucja Zaswiadczajaca:
Okragla pieczeé z logo i napisem posrodiu TUV Rheinland . a wokél: TUV
Rheinland Product Safety GmbH * Zertifizierungsstelle *

I~/ wir. nieczyt.

Ren
Kolonia , 03.07.2009 .
Za wierne ttumaczenie:
Nr rep/ 507/09
o
Momika Dzigg

ul Padiebing 4471, tel, 53-66-68
P49C Szczecin (Polend)
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