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Por el presente se hace constar que la fotocopia del
documento adjunto coincide con el original.

Authorized
Signature:

Lyu Cuilian

H#A: 20204£03H26H
(Date: Mar. 26, 2020)
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Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00

Product Service
Certificate
No. Q6 096468 0005 Rev. 00
Holder of Certificate: Jiangsu Shuangsheng
Medical Appliance Co., Ltd.
Dandong Industrial Park, Danyang City
(No.12 Lingkou 122 Highway Industrial Zone)
212353 Danyang
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA
Facility(ies): Jiangsu Shuangsheng Medical Appliance Co., Ltd.

Dandong Industrial Park, Danyang City, (No.12 Lingkou 122
Highway Industrial Zone), 212353 Danyang, PEOPLE'S
REPUBLIC OF CHINA

Certification Mark:

3%
-1C
Scope of Certificate: Production and Distribution of —
Oxygen Concentrator, L33
Portable Phlegm Suction Unit, cpPl
Nebulizer, Anti Decubitus Mattress
T
e

H . EN ISO 13485:2016
Applied Standard(s): Medical devices - Quality management systems -

Requirements for regulatory purposes
(1SO 13485:2016)
DIN EN ISO 13485:2016

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the company mentioned
above has established and is maintaining a quality management system (excluding subclause 7.3),
which meets the requirements of the listed standard(s). See also notes overleaf.

Report No.: SH18109203

Valid from: 2019-04-24
Valid until: 2020-06-27
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Date, 2019-04-24 Stefan Preif
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TU%I sUID Product Service GmbH + Certification Body * Ridlerstrale 65 « 80339 Munich * Germany
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itierungsstelle TOV
D-ZM-11321-01-00 sUD

Servicio de Producto
CERTIFICADO
No. Q6 096468 0005 Rev. 00

}Propietario del Certificado: Jiangsu Shuangsheng Medical Appliance Co., Ltd.
) Parque Industrial de Dandong, Ciudad de Danyang
(No.12, Zona industrial de la autopista 122 de LingKou)
212353 Danyang
REPUBLICA POPULAR CHINA

Facilidad(es): Jiangsu Shuangsheng Medical Appliance Co., Ltd.
Parque Industrial de Dandong, Ciudad de Danyang,
(No.12, Zona industrial de la autopista 122 de LingKou),
212353 Danyang, REPUBLICA POPULAR CHINA

Marca de Certificacion: TOV
SUD
ENISO 13485
tuv-sud.com/ps-cert

Alcance del Certificado: Produccién y distribucién de Concentrador de oxigenox
Unidad portatil de succién de flema, Nebulizado

Colchén antiescaras

Esténdar (es) Aplicado: EN ISO 13485:2016
Instrumentos Medicales-Sistemas de Gestion de

Calidad-Requisitos para propédsitos normativos
(IS0 13485:2016)
DIN EN ISO 13485:2016

El organismo de certificacion de TUV SUD Product Service GmbH certifica que la
compafiia arriba mencionada ha establecido y est4 manteniendo un sistema de gestion de
calidad (excluyendo subcldusula 7.3), el cual cumple con los requerimientos de estandares

listados. Véanse también notas al dorso.
No. de Informe: SH18109203

Validez desde: 24-04-2019
Validez hasta: 27-06-2020

~/ Tel 010-68008820
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REPUBLICA DEL ECUADOR

SECCION CONSULAR DEL ECUADOR EN BEIJING

LEGALIZACION DE FIRMA N° 427/2020

Quien suscribe JAVIER FERNANDO SANCHEZ LOPEZ, CONSEJERO, ENCARGADO DE LAS FUNCIONES
CONSULARES en la Ciudad de BEIING, CHINA, certifica que la firma de CUNXIAO LIU,, CONSEJERO que
aparece en este documento original, es la misma que consta en los registros de este Consulado por lo tanto,
certifica que es auténtica, a fin de que el indicado documento de fé publica en el Ecuador, aclarando que la
autenticacion precedente no prejuzga el contenido o la forma del documento legalizado.

, 24 de Abril del 2020

Arancel Consular: 15.7

Valor: US$ 80,00
LEG<<29>> <<BEIING>> <<A-1058710|Z-1003397>>

Legalizacion de firma en otros documentos (personas juridicas)
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