


Zgodność niniejszego tłumaczenia z odpisem (skanem) dokumentu 
poświadczam własnoręcznym podpisem. 

 

 

Certyfikat 

Zapewnienie pełnej jakości 
BSi [logo] 

PRODUCT SERVICES 

[godło przedstawiające dwa gryfony, trzymające napis 

w języku łacińskim, 

nieczytelny] 

 

Nr CE 71616 

wystawiony dla: 

Synovis Micro Companies Alliance, Inc. filia Synovis Life Technologies, Inc. 

439 Industrial Lane 

Birmingham 

Alabama 

35211 

USA 

w odniesieniu do: 

Projektowania/konstrukcji, rozwoju, i wytwarzania pierścieni do mikrozespoleń naczyń krwionośnych, 

monitorów przepływu krwi, sterylnych ultradźwiękowych sond przepływu krwi.  

w oparciu o przeprowadzone przez nas badanie zgodnie z wymogami Dyrektywy Rady EWG nr 93/42, aneks II z 

wyłączeniem sekcji 4. System zapewnienia jakości spełnia wymagania dyrektywy. W celu wprowadzenia do obrotu 

produktów klasy III wymagany jest certyfikat z załącznika II sekcja 4. 

W imieniu i na rzecz BSI, Organu Notyfikowanego na potrzeby ww. Dyrektywy (numer Organu Notyfikowanego: 0086). 

 

[nieczytelny podpis] 
Stewart Brain, Head of Compliance & Risk – Medical Devices [Szef ds. zgodności i ryzyka - wyroby medyczne] 

Wystawiono po raz pierwszy dnia: 25 marca 2003 Data: 21 marca 2018 

Termin ważności: 24 marca 2023 

 

... making excellence a habit [doskonałość czynimy zwyczajem] 
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Warunki zatwierdzenia: 

Ważność niniejszego certyfikatu uwarunkowana jest utrzymywaniem zgodności systemu jakości z wymogami Dyrektywy. Zatwierdzenie 

niniejsze wyklucza możliwość projektowania/konstruowania i/lub wytwarzania wszelkich produktów przez osobę trzecią w imieniu firmy 

wymienionej w niniejszym certyfikacie bez specjalnej zgody BSI. 

Ten certyfikat został wydany w formie elektronicznej i jest związany warunkami kontaktu. 

Informacje i kontakt: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP, tel. +44 (0)845 080 9000 BSI 

Assurance UK Limited, zarejestrowana w Anglii z numerem 7805321 pod adresem 389 Chiswick High Road, London W4 4AL UK 

[Wielka Brytania] Należy do BSI Group of Companies 
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