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TÜV SÜD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TÜV SÜD Product Service GmbH • Certification Body • Ridlerstraße 65 • 80339 Munich • Germany

Manufacturer: POLY MEDICURE LIMITED
Plot No. 34
Sector-68, IMT
Faridabad, Haryana 121004
INDIA

Product 
Category(ies):

Vial access spike, Transfer spike.

The Certification Body of TÜV SÜD Product Service GmbH declares that the aforementioned 
manufacturer has implemented a quality assurance system for manufacture in accordance with 
MDD Annex II. This quality assurance system covers those aspects of manufacture concerned with 
securing and maintaining sterile conditions of the respective devices / device categories and conforms 
to the requirements of this Directive. It is subject to periodical surveillance. All applicable requirements 
of the testing and certification regulation of TÜV SÜD Group have to be complied with. For details and 
certificate validity see: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G1S 105485 0008 Rev. 00  

Report No.: IND2020110

Valid from: 2021-05-10
Valid until: 2024-05-26

Date, 2021-05-10

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

http://www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G1S%20105485%200008%20Rev.%2000%C2%A0


 

 

 
 

E S   o s v ě d č e n í 
Systém úplného zabezpečování jakosti  
Směrnice 93/42/EHS o zdravotnických prostředcích (směr. o ZP), Příloha II kromě (4)  

(Prostředky ve třídě l ve sterilním stavu, sterilizované systémy nebo léčebné jednotky) 

Č. G1S 105485 0008 Rev. 00 
 

 
Výrobce: POLY MEDICURE LIMITED 
 Plot No. 34                                        

Sector-68, IMT                         
Faridabad, Haryana 121004         
INDIE  

Product Service 

 

     

Výrobková/é 

kategorie: 

aspirační trn, dvoustranný trn 

 
 

 
Certifikační orgán TÜV SÜD Product Service GmbH prohlašuje, že výše uvedený výrobce 

má zavedený systém zabezpečování jakosti pro výrobu v souladu se směrnicí o ZP Příloha 

II.  Tento systém zabezpečování jakosti zahrnuje aspekty výroby související se 

zajištěním a udržováním sterilního stavu příslušných prostředků / kategorií prostředků a 

splňuje požadavky této směrnice. Podléhá pravidelnému dohledu. Musejí být dodrženy 

všechny požadavky předpisu organizace TÜV SÜD Group pro zkoušení a certifikaci. 

Podrobné informace a platnost osvědčení najdete na: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G1S 

105485 0008 Rev.00. 
 
 

Zpráva č.: IND2020110 
 

 
Platí od: 

Platí do: 

 

 
Dne      10.05. 2021 

10.05. 2021 

26.05. 2024 

 
   

 
nečitelné 

  Christoph Dicks 

Ředitel certifikací / notifikovaná osoba
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TÜV SÜD Product Service GmbH je notifikovanou osobou s identifikačním č. 0123  

TÜV SÜD Product Servic e GmbH · Zertifizierstelle · Ridlerstrasse 65 · 80339 Mnichov · Německo 
TÜV®

 

Překlad z anglického jazyka 

Text v německém jazyce 
ZLG-BS-244.10.08 

http://www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G1





