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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

% Wk, Benannt durch/Designated by
W Y  Zentralstelle der Linder
% g%@ & fir Gesuncheitsschutz
. R

W

bei Arzneimittein und
Medizinprodukten
“ W

* & K ZLG-B5-244.10.08

EC Certificate

Production Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex V
(Devices in class | in sterile conditions, sterilised systems or procedure packs)

No. G2S 088861 0010 Rev. 03

www.zlg.de

Product Service

Manufacturer Zibo Qiaosend Medical Articles Co., Ltd
No.2, Gaoyuan East Road
256300 Gaoqing county, Shandong Province
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Product Protective Cap for Connectors for Single Use, Mini
Category(ies): Spike for Single Use, 3-Way Stopcock for Single
Use, Disposable infusion sets without needle.

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for manufacture in accordance with MDD
Annex V. This quality assurance system covers those aspects of manufacture concerned with
securing and maintaining sterile conditions of the respective devices / device categories and conforms
to the requirements of this Directive. It is subject to periodical surveillance. See also notes overleaf.

Report No.: BJ20090601
Valid from: 2020-02-24
Valid until: 2024-05-26

Date, 2020-02-24 c
.®‘L\/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 2
TOV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TOV SUD Product Service GmbH « Certification Body « Ridlerstrale 65 « 80339 Munich + Germany
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EC Certificate

Production Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex V
(Devices in class | in sterile conditions, sterilised systems or procedure packs)

No. G2S 088861 0010 Rev. 03

Product Service

Facilitv(ies): Zibo Qiaosend Medical Articles Co., Ltd
y( ) No.2, Gaoyuan East Road, 256300 Gaoging county, Shandong
Province, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Page 2 of 2
TOV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH -« Certification Body - Ridlerstrale 65 « 80339 Munich « Germany



Product Service

Certyfikat CE

System zapewnienia jakosci produkcji

Dyrektywa 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych (MDD), Zatacznik V

(Wyroby w klasie | w warunkach sterylnych, sterylizowane systemy lub zestawy zabiegowe)

Nr G2S 088861 0010 wer. 03

Producent: ZIBO QIAOSEND MEDICAL ARTICLES CO., LTD,

No.2, Gaoyuan East Road, 256300 Gaoging County, Shandong Province,
Chinska Republika Ludowa

Kategoria Jednorazowe zatyczki ochronne do tacznikéw, jednorazowe mini kolce,
jednorazowe zawory tréjdrozne, jednorazowe zestawy infuzyjne bez igiet

Jednostka Certyfikowana TUV SUD Product Service GmbH oswiadcza, ze w/w producent
wprowadzit system zapewnienia jakosci w zakresie produkcji zgodnie z Zatgcznikiem V do MDD.
System zapewnienia jakosci obejmuje aspekty produkcji zwigzane z zabezpieczeniem i
zachowaniem sterylnych warunkéw dla odnosnych wyroboéw / kategorii wyrobow i jest zgodny z
wymaganiami tej Dyrektywy. System podlega okresowym kontrolom. Dalsze informacje patrz
druga strona certyfikatu.

Nr Raportu BJ20090601
Wazny od 24.02.2020.
Wazny do 26.05.2024r.
Data 24.02.2020r.
CQ'L\/
Christoph Dicks

Dyrektor ds. certyfikacji/Jednostki Notyfikowanej

Strona1z2
TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostkg Notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123

TUV SOD Product Service GmbH - Zertifizierstelle « RidlerstraRe 65 ¢« 80339 Munchen « Germany

Tuv®



Certyfikat CE

System zapewnienia jakosci produkcji

Dyrektywa 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych (MDD), Zatgcznik V

(Wyroby w klasie | w warunkach sterylnych, sterylizowane systemy lub zestawy zabiegowe)

Nr G2S 088861 0010 wer. 03

Placéwki: Zibo Qiaosend Medical Articles Co., Ltd,

No.2, Gaoyuan East Road, 256300 Gaoqing County, Shandong Province,
Chinska Republika Ludowa

Strona2z2
TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostkg Notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123

TUV SOD Product Service GmbH - Zertifizierstelle « RidlerstraRe 65 ¢« 80339 Munchen « Germany

Tuv®
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