::ndtii:;ai:fs.;.:tt,‘nad Mﬂdrul Croums one of the leading comg s i o 1, s W Spaciatiae i o

fosabie red ral pf(}duct, Tre e cttice, k- sted in ¢ LN e Gresley grugit, o
Covers an ate of 60, 005 m', witrs an 18,6000 class 160,000 clesrne 1, s » por, . i
thcs.:hemsr'yaud mictacrgantsm study. The oduct lnes cosmr e :'i.‘l Al kil g
150 13485 certified CO, Well Leas Medical steicly abdes by 150 standag .nd..m‘w " -.I.llm. -
caley and soine of therm are FoAegisteced, In Wil Lead, all staff hedoy e g Pttt Al prodyey
be-heme thedes Cuw values have made Weil Lead the comngany that it iy 1

F
. il L 3
ST v et Y L

1ratl by ef th e

]
a P& coritior b dahurnd gttt

TABG ey e e ke iy
Attt o1 " ; &
alfyl ,a ATEAL ‘.j,-.a- :;:‘.“’,.‘;.‘ ﬁ;,]'.

fiel. Hase chtais 6§ O ot
sartie ettt =W - seps ! .
) g by ] i

3! I faatietily '”"'f"|'“3“,(I-’C'.j‘,'f'-;_ i

ay.

R VF T A Rmen e

wellead

A
4
\

!
it
A
")
.f;
-.'-‘:‘5?

Scanned by CamScanner



(sdfy mojjoy “saibnog)
s1aanposu|
aqnj |3 Wniwalg

10)38UL03 Z0

#anDa) Loddn
FIOEISAE ORI T
frafausy

LAl 15 Lianies nay-

#0f] mnSjoH-

(s21bnog) simonponuj
@ 30N} 13 wnjwaig

(s216nog) sionponu)
@ 2qnj 13 Wnjwaid

=5 BOSHITIT
H45L h40L ooy \Tet
B4 DOOLITET ooR0LITE
(2dfy pyjos ‘sa1bnog) (adAy mojjoy ‘saibnog) {adA3 pijos ‘saibnog)
sidnponuy s12onponu|aqnL 13 siasnponu|aqny 13
aqnj |3 wniwaid
dn

FHIUR IN0ULM 10 Uiy
o] 21 81 32URBD

SILEMPU YR B

LsuER ) #Sewep 5

Quiney
2003 5300 EngTE- iu3ned jo ysu az
i
i =si0nog 1) newngiy
4200 S0HC 2gn s 1E3N23 Lodn (e iR |
0L 3384N% Ja1no Loy E

4T3 BIRLTS YIO0OWS BAIN-
sbuzya agm pue
LOURGNIU YNIP 40)
2edL pios-

22455515 454w

#bues afinog Wizl T+

2041 pipos-

{saibnog)
@w»uu..__vo._wc_ 2qnj) 13

(saiBbnog)
o sisnponujaqnj 13

Scanned by CamScanner



Traducere din limba engleza

Product Servics

Certificat CE

Sistem de asigurare a calitatii in productie
Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele medicale
Anexa V (Dispozitive din Clasa lla, 11b sau Il1)

Nr. G2 16 05 38814 062

Producator:

Well Lead Medical Co., Ltd.

C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong
511434 Panyu, Guangzhou
REPUBLICA POPULARA CHINEZA

Reprezentant in CE:

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Eiffestrasse 80

20537 Hamburg

GERMANIA

Categorii de produse: Pentru informatii detaliate, consultati anexa.

Organul de certificare TUV SUD Product Service GmbH declara ca sus-mentionatul
producator a implementat un sistem de asigurare a calitatii pentru fabricarea si inspectia finala
a respectivelor dispozitive / categorii de dispozitive, conform DDM, Anexa V. Acest sistem de
asigurare a calitatii respecta cerintele Directivei si constituie obiectul supravegherii continue.
Un certificat suplimentar, conform Anexei 11, este obligatoriu pentru comercializarea
dispozitivelor din clasele I1b si I1l. Consultati si notele de pe verso.

Raport nr. SH1608018

Valabil de la: 2016-09-06

Valabil pana la: 2020-08-23

TUV SUD Product Service GmbH este un organ de certificare cu nr. de identificare 0123.
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Product Servics

Certificat CE

Sistem de asigurare a calitatii in productie
Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele medicale
Anexa V (Dispozitive din Clasa lla, 11b sau Il1)

Nr. G2 16 05 38814 062

Facilitati de productie:

Well Lead Medical Co., Ltd.

C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong, 511434 Panyu, Guangzhou,
REPUBLICA POPULARA CHINEZA

Well Lead Medical Co., Ltd.

No 47 Guomao Avenue South, 511434 Panyu, Guangzhou,
REPUBLICA POPULARA CHINEZA
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Product Service

Anexa la Certificatul nr. G2 16 05 38814 062
Anexa 001 din data de 2016-09-05

Pentru produsele / categoriile de produse:

Catetere uretrale si tuburi traheale, catetere Nelaton, tuburi conectoare cu maner
Yankauer, stilele de intubare, masti laringeale, tuburi traheobronhiale, tuburi
endotraheale ranforsate, atomizoare, masti de oxigen, masti respiratorii antiretur, masti
de traheostomie, masti pentru aerosoli, masti de multiventilatie, introductoare de tuburi
endotraheale, canule nazale pentru oxigen, stilete, masti faciale de unica folosinta pentru
aer, seturi de tuburi endotraheale, HMEF (filtre schimbatoare de caldura si umiditate),
aparate manuale de resuscitare, sisteme de drenare, catetere pentru oxigen, tuburi de
silicon, tuburi de blocare endobronhiala, pungi de extractie (de uz chirurgiccal), seturi
stent uretral, sisteme de drenare din silicon, tuburi endotraheale cu lumen de evacuare,
catetere de suctiune, tuburi de alimentare, tuburi stomacale, tuburi stomacale din silicon,
sisteme de auto-cateterizare de unica folosinta, masti de prelevare de CO2 pentru
capnografie, canule de prelevare O2+CQO2, masti de ventilatie noninvaziva cu presiune
pozitiva, tuburi de suctiune pentru ingrijire orala, tuburi T pentru bila, sisteme de
gestionare a fecalelor, autocatetere hidrofile, tuburi de acces uretral, catetere uretrale cu
balon dilatator, circuite respiratorii pentru anestezie, seturi de dilatatie, tuburi de acces
pentru suctiune-evacuare, punctie fistula vezicala, fir de ghidaj, tub de injectie nazala,
catetere uretrale fara balon, cosuri de retinere a cgalculilor, catetere uretrale.

Munich, MHS-CRT, 2-016-09-05

Semnatura indescifrabila)
Stefan Preiss
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