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TRADUZIONE 
 
 

APPROVAZIONE 
allegato V, clausola 3 della Direttiva del Consiglio 93/42/CEE 

Assicurazione Sistema Qualità 
 
 

Nr registrazione : DD 60025609 0001 
 
 

RAPPORTO NR: 15029427 001 
 
 
PRODUTTORE:   Huaian Angel Medical Instruments 
    Co., Ltd 
    19 East Zhuhai Road 
     
    Huaian, Jiangsu 223001 
    CINA 
 
Motivazione:   Produttore di Dispositivi medici 
    Prodotti: vedi allegato 

 
    Sostituisce l'approvazione, registrazione nr.: HD 60008461 0001 
 

Data di scadenza: 27.01.2014 
 

L’ente di certificazione con  la presente autorizza il sistema per la gestione della qualità stabilito ed 
applicato dalla società sopraccitata.. Le direttive dell’allegato V, clausola 3 della Direttiva sono state 
seguite. Questo sistema di assicurazione qualità e’soggetto a sorveglianza periodica, definite dall’Annesso 
V, Articolo 4 della predetta Direttiva CE e può essere usata dalla società con la dichiarazioni di conformità 
del produttore. 
 
Cologne, 03.07.2009 
 
 
 
Il TUV PRODUCT SERVICE GMBH è un ente accreditato e notificato con il n.01970 alla Commissione 
EC. 
 
Il marchio CE può essere usato se tutte le Direttive Ce rilevanti e effettive  sono concordanti. 
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TUV Rheinland/ CCIC ( Qingdao ) 
 

 
 
Allegato a  
 
Nr registrazione : DD 60025609 0001 
Report  NR: 15029427 001 
 
 
PRODUTTORE:  Huaian Angel Medical Instruments 
    Co., Ltd 
    19 East Zhuhai Road  
    
    Huaian, Jiangsu 223001 
    CINA 
 
Motivazione: Prodotti 
                                          - Aghi per sutura monouso 

                                            - Lame chirurgiche monouso e bisturi con manico in    plastica 
                                - Lancette sangue sterili 

 
Per i seguenti Dispositivi Medici la motivazione riguarda solamente  
gli aspetti produttivi per il raggiugimento e mantenimento dello  
stato sterile:  

 
                      - Sacche di drenaggio urinario steril 

                                 - Morsetti per cordone ombelicale monouso  
 
 
 
 
Cologne, 03.07.2009 
 
 


