T TS Y EES P

ina Council for the Promotion of International Trade
China Chamber of International Commerce

iE R

R '_ CERTIFICATE

193301A0/025452

%3 No.

o

iSe'cértifica por la presente que ‘la fotocopia
corresponde a la original.lLa traduccién Western
consistente con el original.

BAVE
© Authorized
Signature:

ST 'Elﬁ.q 20194F11H21H
(Date- Nov. 21, 2019)

Aht Website for ver'i:fying the certificate: htip://www. rzcepit. con/validate. html




* TOVRheinland

Certificate

) The Certification Body of
TUV. Rheinland LGA Products GmbH

- hereby cettifies that the organization
Yangzhou Medline industry Co., Ltd.
- No. 108, Jinshan Road
Economic Development Zone
Yangzhou
225009 Jiangsu

| China

has established and applies a quality managemerit systef for medical devices
S for the fo!%owin'g-scope:

(see attachment for scope included)
Proof.hés;jb:eén_ furmished that the reqtzirementér;:__s_j}iaediﬁédrin _

EN ISO 13485:2016
are fulfilled. The quality _manage'r:n_e;nfis_ys'cem is subject to yearly : urveillance, -
Effective Date: 2018-12-10 _
Certificate Reglstration No: - SX60134898 0001

An audit was performed. Repo}t No.: 15084112009

- Thssc:ernﬁcafexs valid until: 2021-10-11

Certification Body
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; qg;‘}f%m,f;;;; Deutsche
M’ Akkretifierungsstelle
D-ZM-14169-01-02

Date 2018-12-10

TOV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 90434 Niirnberg

Tel’ +48:221 §06-137 . Fao:: #49 221.806-3935 e-mall:cert-validity@de duv com Bl tuy.comisafety
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TUV Rheinland ._ woe
| LGA Products GmbH o
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Attachment to

Certificate: . - _ 7
':Reglstratlon No.. SX 60134898 0001
Report ‘No.: ' 15064112 009
Organization; . Yangzhou Medline Industry Co,, Ltd.
- No. 108, Jinshan Road
Economic Development Zone
Yangzhou
225009 Jiangsu
China
Scope: ' Design. and Development, Manufacture and Distribution of

Nerve Block Needl. Anegthetic Needles) , Disposable
Kon= absorbable Sutures with Needles

Manufacture &and Distribution of Disposable Itisulin Syringes;
Dlsposable Syftinges, Three-way Stopeocks, “Auto-disable
Syrlnges Dlsposable Infusion Sets, Hypode mic Needleg,
IV Catheters, Surgical Blades, Feading Tubes, Stomach. Tubes,
suction Catheters, Disposable Safety Auto-disable Syrlnges,
Disposable ‘Safety Eypodermie Needles, Sd&lp Vein Sets, '
Disposable Vacuum Blood Collection Needles, Disposable

 Sa j_y NVacuum Blood Collectlon Needles, Dlsposable Safety
Scalp Vein Sets, Disposable Urine Bags; - Surgical Brusheg,
Retractable Safety Syringes (No Gap Type), Safety Vacuum
Blood Collection Needles (Pen Type), Disposable Syringes
with Safety Needles, Disposable Safety Insulin Syringes,
Filter Needles for singlée ise, Safety Lancets
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CERTIFICADO
El cuerpo certificador de

TUV Rheinland LGA products GmbH
Por este medio certifica que la organizacién

Yangzhou Medline industry Co. Ltd.
N°® 108, Jinshan Road
Zona de desarrollo econdmico
Yangzhou
225009 liangsu
China

Ha establecido y aplica un sistema de gestién de calidad para dispositivos médicos para el
siguiente alcance:

{Ver el adjunto para el alcance incluido)

Se han evidenciado prueba de que los requerimientos especificados en

EN 1SO 13485:2016

Han sido cumplidos. El sistema de gestidén de la calidad estd sujeto a vigilancia anual.

Fecha Efectiva: 2018-12-10
Certificado de Registro N°: 5X 60134898 0001
Una auditoria ha sido realizada . Reporte N°: 15064112 009

Este Certificado es valido hasta: 2021-10-11
Logo de cuerpo notificador. " Cuerpo de Certificacion

Fecha 2018-12-10

TUV Rheinland LGA Products GmbH — TillystraPe 2 - 90431 Niirnberg

Tel.: +49 221 806-1371 Fax +49 221 806- 3935 e-mail: cert-validity@de tuv.com http://www.tuv.com. safety
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TUV Rheinland
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Nirnberg

Adjunto al

Certificado

Registro N°: SX 60134898 0001

Reporte N°: 15064112 009

Organizacién: Yangzhou Medline Industry Co. Ltd.

N°® 108, Jinshan Road

Zona de desarrollo econémico
Yangzhou

2250089 Jiangsu

China

Alcance: Disefio y desarrollo, fabricacidn y Distribucién de agujas (agujas de anestesias), suturas
descartables no absorbibles con agujas.

Fabricacion y distribucion de leringas desechables de insulina, Jeringas descartables, vélvulas de 3
vias, jeringas de auto inhabilitacion, equipo de infusion descartable, agujas hipodérmicas,
catéteres IV, hojas quirdrgicas, tubos de alimentacién, tubos de estdmago, catéteres de succidn,
jeringas auto inhabilitadoras de descarte seguro, agujas hipodérmicas de descarte seguro, juego
pericraneal, agujas de coleccion de sangre al vacio de descarte seguro, juego pericraneal de
descarte seguro, holsas de orina descartables, cepillos quirdrgicos, jeringas retractiles de
seguridad, (sin tipo de enganche), aguja de seguridad recolectora de sangre al vacio (tipo pluma),
jeringas descartables con agujas de seguridad, Jeringas de insulina de descarte seguro, agujas de
filtro para uso dnico, lancetas de seguridad.

Cuerpo certificador

Logo de cuerpo notificador

Fecha: 2018-12-10
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REPUBLICADE CHILE
MINISTERIO DE RR. EE.
CONSULADO GENERAL DE GHILE
SHANGHAL R.P. CHINA

El Cénsul de Chile que suscribe
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