CERTIFICADO
N°. Q6 052743 0019 Rev.02

Titular del Certificado: Jiangsu Kangyou Instrumento Médico Co., Ltd.
Tangzhuang, Pueblo Yaotang
213223 Jintan/ Jiangsu
REPUBLICA POPULAR CHINA

Marca de Certificacion:

Alcance del Certificado: Produccion y Distribucion de Jeringa Hipodérmica
Estéril de un Solo Uso, Equipos de Infusion Estéril de
un Solo Uso, Aguja Estéril de un Solo Uso para Venas
del Cuero Cabelludo, Aguja Hipodérmica Estéril de un
Solo Uso, Dilatador Estéril para Vagina de un Solo Uso,
Bolsa de Drenaje de Orina Desechable, Jeringa de
Cartucho Dental de un Solo Uso y Equipos de
Transfusién de un Solo Uso.

El Organismo de Certificacion de TUV SUD Product Service GmbH certifica que la empresa arriba
mencionada ha establecido y mantiene un sistema de gestion de la calidad (excluida la subclausula 7.3),
que cumple con los requisitos de la(s) norma(s) enumerada(s). Deben cumplirse todos los requisitos
aplicables de la regulacion de pruebas y certificacion de TUV SUD Grupo. Para los detalles y la validez
del certificado, véase : www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:Q6 052743 0019 Rev. 02

Informe N°.: SH2231101
Vilido desde: 2022-07-01
Vilido hasta: 2025-06-30
Fecha, 2022-06-24

Christoph Dicks

Jefe de Certificacion/Organismo Notificado
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CERTIFICADO
N°. Q6 052743 0019 Rev.02

Norma(s) Aplicada(s): EN ISO 13485:2016
Dispositivos Médicos - Sistemas de Gestion de
Calidad - Requisitos con fines reglamentarios
(ISO 13485:2016)
DIN EN ISO 13485:2016

Instalacion(es): Jiangsu Kangyou Instrumento Médico Co., Ltd.
Tang;huang, Pueblo Yaotang, 213223 Jintan/ Jiangsu,
REPUBLICA POPULAR CHINA

Véase el Alcance del Certificado
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