Certyfikat Systemu Zarzgdzania Jakoscig UE (MDR)
Zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych,
Zatgczniki IX Rozdziaty i lll (Urzadzenia klasy lla i llb)

No. G10 001460 0003 Rev. 00

Producent: Shenzhen Maiwei Biotech Co., Ltd.
5/F, Office Building, 2/F, Building 1
2-10 Jinlong Blvd. South
Pingshan District
518118 Shenzhen
Chinska Republika Ludowa

Upowazniony Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Przedstawiciel: Eiffestralle 80, 20537 Hamburg, NIEMCY

Organ Certyfikujgcy TUV SUD Product Service GmbH certyfikuje, ze producent ustanowit,
udokumentowat i wdrozyt system zarzadzania jakoscia, zgodnie z opisem w artykule 10(9)
Rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych. Szczegdty dotyczace
kategorii urzadzen objetych systemem zarzadzania jakos$cig opisane sg na kolejnych stronach.
Ponizej wymieniony raport podsumowuje wynik oceny i zawiera odniesienie do
odpowiednich CS, zharmonizowanych norm oraz raportéw z badan. Ocena zgodnosci zostata
przeprowadzona zgodnie z Zatgcznikami IX Rozdziatami | i Il do tego rozporzadzenia, z
pozytywnym wynikiem. Ocena systemu zarzadzania jakoscig byta poprzedzona oceng
dokumentacji technicznej dla wybranych urzadzen na zasadzie reprezentatywnej proby.
Certyfikowany system zarzgdzania jakoscig podlega okresowym badaniom nadzorczym przez
TUOV SUD Product Service GmbH. Ocena nadzoru obejmie takze ocene dokumentacji
technicznej dotyczacej danego urzadzenia lub urzadzen na podstawie dalszych
reprezentatywnych probek. Wszystkie obowigzujgce wymagania w zakresie regulacji
dotyczacych badan i certyfikacji TUV SUD Group muszg by¢ spetnione.

W celu uzyskania szczegdtéw i waznosci certyfikatu, zapraszamy do zapoznania sie z:
www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:G10 001460 0003 Rev. 00

Raport nr: GZ2231402

Wazny od: 2023-09-08

Wazny do: 2028-09-07

Data wydania: 2023-09-08

Dokument Christoph Dicks

podpisat: Kierownik Certyfikacji/Jednostka Notyfikowana
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Zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych,
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No. G10 001460 0003 Rev. 00

Klasyfikacja: Klasa lla
Grupa urzadzenia: A020104 - STRZYKAWKI DO WSTRZYKIWACZY, JEDNORAZOWE

Przeznaczenie: -

Klasyfikacja: Klasa lla
Grupa urzadzenia:  A0299 - STRZYKAWKI - INNE
Przeznaczenie: -

Klasyfikacja: Klasa lla
Grupa urzadzenia: A030201 - PRZEDtUZACZE
Przeznaczenie: -

Waino$¢ tego certyfikatu zalezy od warunkow
i/lub jest ograniczona do nastepujacego: -brak-

Historia rewizji:

Rev.: 00

Data: 2023-09-08
Raport: GZ2231402
Opis: pierwsze wydanie

Podpisany elektronicznie przez
Katarzyna Paulina Ciesla
20.06.2024
22:35:40 +02'00°
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