Certyfikat CE

System petnego zapewnienia jakosci produkcji

Dyrektywa 93/42/EWG w sprawie wyrobow medycznych (MDD), Zatgcznik Il z wytgczeniem (4)
(Wyroby w klasie lla, Ilb lub 111)

Nr G1 088861 0008 wer. 03

Producent: ZIBO QIAOSEND MEDICAL ARTICLES CO., LTD,
No.2, Gaoyuan East Road, 256300 Gaoqing County, Shandong Province, Chiriska
Republika Ludowa

Kategoria Jednorazowe zestawy infuzyjne, strzykawki sterylne, zestawy do przetaczania krwi,
sterylne jednorazowe igty do iniekcji podskdrnych, jednorazowe igly do infuzji
dozylnych, jednorazowe przedtuzacze, jednorazowe kaniule dozylne

Jednostka Certyfikowana TUV SUD Product Service GmbH oswiadcza, ze w/w producent wprowadzit
system zapewnienia jakosci w zakresie projektu, produkcji i korncowej kontroli odnosnych
wyrobow/kategorii wyrobdw zgodnie z Zatacznikiem Il do MDD. System zapewnienia jakosci jest
zgodny z wymaganiami tej Dyrektywy i podlega okresowym kontrolom. W celu wprowadzenia
wyrobow klasy Il na rynek wymagany jest dodatkowy certyfikat zgodny z Zatgcznikiem Il (4). Dalsze
informacje patrz druga strona certyfikatu.

Nr Raportu BJ20090601

Wazny od 2020-02-24
Wazny do 2024-01-26
Data 2020-02-24 Podpis nieczytelny

Christoph Dicks
Dyrektor ds. certyfikacji/Jednostka notyfikowana
TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostkg Notyfikowang o numerze 0123

Stronalz?2

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

Tuv®



Certyfikat WE

System petnego zapewnienia jakosci produkcji

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczgca wyrobow medycznych (MDD), Zatacznik Il z wytgczeniem (4)
(Wyroby w klasie lla, Ilb lub 111)

Nr G1 088861 0008 wer. 03

Placowki: Zibo Qiaosend Medical Articles Co., Ltd,
No.2, Gaoyuan East Road, 256300 Gaoqing County, Shandong Province, Chinska
Republika Ludowa

TUV SOD Product Service GmbH -« Zertifizierstelle « RidlerstraRe 65 + 80339 Munchen « Germany TUV®
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE
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Product Service

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lia, llb or I}

No. G1 088861 0008 Rev. 03

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

Product Category(ies): Disposable Infusion Sets, Sterile Syringes, Blood
Transfusion Sets, Sterile Hypodermic Needle for Single
Use, Intravenous Infusion Needle for Single Use,
Extension line for single use, Intravenous Cannula for
Single Use.

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex Il. This quality
assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to periodical
surveillance. For marketing of class Il devices an additional Annex Il (4) certificate is mandatory. See
also notes overleaf.

Report No.: BJ20080601
Valid from: 2020-02-24
Valid untii: 2024-01-26

Date, 2020-02-24 c
'@‘L\/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body
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TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH -« Certification Body + Ridlerstrae 65 + 80339 Munich « Germany
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE
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A
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EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex 1l excluding (4)
(Devices in Class lla, llb or 1il)

No. G1 088861 0008 Rev. 03

www.zlg.de

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

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