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CERTYFIKAT WE

System petnego zapewnienia jakosci
Dyrektywa 93/42/EWG dot. wyrobéw medycznych (MDD), Zatgcznik Il z wytgczeniem(4)
(Wyroby klasy Ila, Il i 1)

Nr G1 005512 0003 Zmiana 02

Producent: Touchstone International

Medical Science Co., Ltd.

278 Dongping Street, Suzhou Industrial Park
Chinska Republika Ludowa

Kategorie produktow: Liniowy stapler tnacy i tadunki,
Liniowy stapler i tadunki,
Stapler Tissue-Selecting Therapy,
Zakrzywiony stapler okrezny i tadunki,
Jednorazowy stapler do wewng¢trznego stosowania
Auto Purse String Clamp jednorazowego uzytku,
Stapler PPH i zestaw torebek jednorazowego uzytku
Endoskopowy liniowy stapler tnacy, Jednorazowa
jednostka fadujaca,
Stapler do obrzezania jednorazowego uzytku

Jednostka Certyfikujaca TUV SUD Product Service GmbH o$wiadcza, ze wskazany wyzej wytwdrca wdrozyt
system zapewnienia jakosci w zakresie projektowania, wytwarzania i koncowej kontroli dla
wymienionych wyrobow [ kategorii wyrobow zgodnie z Zatgcznikiem || MDD (Dyrektywa dot. Wyrobow
Medycznych). System zapewnienia jakosci spetnia wymagania tej Dyrektywy i jest przedmiotem
okresowego nadzoru. Do celow sprzedazy produktow klasy Il niezbedny jest dodatkowy certyfikat wedtug
Zatacznika Il (4) . Wszystkie obowigzujgce wymagania przepisow dotyczgcych badan i certyfikacji grupy
TUV SUD muszg by¢ spetnione. Patrz réwniez uwagi na odwrocie strony.

Raport nr: SH21484EXT01
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TOV SUD Product Service GmbH jest jednostka notyfikowana posiadajaca numer identyfikacyjny 0123.
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