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Kundeninformation zur Verlangerung der MDR-Zulassung 28.11.2023
Zertifikatsnummer: G1 036336 0054 Rev. 03

Seit dem 20.03.2023 gilt eine Verlingerung der bisherigen Ubergangsfrist zur Umsetzung der
MDR. Diese Verlangerung wurde von der EU beschlossen, da die Umstellung weder von den
Herstellern noch von den Benannten Stellen im vorgesehenen Zeitraum zu leisten war.

Sind nun Zertifikate von Herstellern, die noch nicht MDR-zertifiziert sind, abgelaufen, ist eine
Fristverlangerung der bisherigen Zertifikate unter genau definierten Bedingungen maoglich. Dies
ist u. a. von der Art der Produkte, von der bisherigen Giiltigkeit der Zertifikate sowie auch von
dem aktuellen Status der Umstellung auf die MDR moglich (im letzten Fall nachweislich durch
einen Vertrag mit der Benannten Stelle gemal Anhang VII Abschnitt 4.3 Unterabsatz 2 MDR).

In diesem Ubergangsprozess priifen wir mit besonderer Sorgfalt die Giiltigkeit der Zertifikate der
Hersteller unserer Produkte. Im Falle, dass ein Zertifikat nicht mehr giiltig ist, ist eine weitere
Belieferung an uns nur moglich, wenn die o.g. Bedingungen ohne Einschrankung erfillt sind. Wir
bestatigen somit, dass die Hersteller unserer Produkte ein aktuell gliltiges Zertifikat besitzen
oder die Bedingungen fir die Fristverlangerung nach MDR erfullen.

Haben Sie Fragen diesbezlglich oder bendtigen detailliertere Informationen, wenden Sie sich
gerne an uns.

Kay Kruse

Geschaftsfiihrung/Sicherheitsbeauftragter

GHC German Health Care GmbH
Birkltick 15
D- 24999 Wees

Telefon: +49 (0) 4631 /572 00 0
Telefax: +49 (0) 4631 /572 00 19
E-Mail: info@ghc-medical.de
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Product Service

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, lIb or 1lI)

No. G1 036336 0054 Rev. 03

Manufacturer: Zhejiang Kindly Medical

Devices Co., Ltd.

No.758, 5th Binhai Road

Binhai Industrial Park, Longwan District
325025 Wenzhou, Zhejiang Province
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Product Category(ies): Disposable Needles, Scalp.Vein Sets, BIood-CoIIectipg
Needles, Huber Needles, Fistula Needles, Anaesthesia

Needles, Dental Needles for Single Use, Sterile I.V. catheter
for single use, Disposable Insulin Pen Needle, Sterile Biopsy
Needles for single use, Sterile Percutaneous Vertebroplasty
Kit for single use, Sterile Irrigation Needles for Single Use,
Safety Needles,Safety Scalp Vein Sets, Safety Blood-
Collecting Needles, Safety I.V. Catheter for Single Use, Safety
Fistula Needles, Luer Adapter, Safety Blood Lancet, Syringes,
Infusion Sets, Transfusion Sets, Burette-Type Infusion Sets,
Sterile Intravascular Catheter Introducer for Single Use,
Sterile Syringes for Insulin for Single Use, Sterile Disinfecting
Cap for Single Use.

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex II.

This quality assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to
periodical surveillance. For marketing of class Ill devices an additional Annex Il (4) certificate is
mandatory. All applicable requirements of the testing and certification regulation of TUV SUD Group
have to be complied with. For details and certificate validity see: www.tuvsud.com/ps-cert?qg=cert:G1
036336 0054 Rev. 03

Report No.: BJ20081201
Valid from: 2020-10-27
Valid until: 2024-05-26

Date, 2020-10-27 c
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Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body
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