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CERTIFICAT CE

Sistemul complet de asigurare a calititii

Directiva 93/42/EEC privind dispozitivele medicale (MDD), Anexa II exclusiv (4)
(Dispozitive din Clasa Ila, IIb sau III)

Nr. G1 038814 0088 Rev.00

Produciitor: Well Lead Medical Co., Ltd.
C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong
511434 Panyu, Guangzhou
REPUBLICA POPULARA CHINA

Categoria de produs(e): Masca oxigen, masca fara circulare aer, masca multiple
orificii, tub stomacal, sonda aspiratie, sonda
alimentatie, canula nazala oxigen, cateter uretral fara
balon, masca traheostomie, masca aerosoli, nebulizator,
masca fata cu perna aer de unica utilizare, tubjet nazal,
kit cricotirotomie. V& N

(7 o

Organismul de certificare al TOV SUD Product Service GmbH, declari ca produgétorit

susmentionat a implementat un sistem de asigurare a calitatii pentru proiectare, fabri¢a

si inspectie finala a dispozitivelor rc:f]vectivc / categoriilor de dil:fozitive conform Anexeilll

MDD. Acest sistem de asigurare a calitatii intruneste prevederile acestei Directive gi se

supune unei verificari periodice. Pentru comercializarea produselor din clasa III este

obligatorie o Anexa suplimentara II(4) la certificat. A se vedea, de asemenea, notele din
partea de sus.
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