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Tłumaczenie z języka angielskiego 

CERTYFIKAT CE 

System Pełnego Zapewnienia Jakości 
Dyrektywa dotycząca wyrobów medycznych 93/42/EWG (MDD), Załącznik II z wyłączeniem (4) 
(Wyroby klasy IIa, IIb lub III) 
Nr. G1 18 04 33038 028 
 
Wytwórca: Cook Ireland Limited 

O’Halloran Road 
National Technology Park 
Limerick 
IRLANDIA  

Kategorie 
produktów: 

Wyroby jednorazowego użytku i akcesoria do stosowania 
w zabiegach naczyniowych, urologicznych, 
gastroenterologicznych, pulmologicznych (klasa IIa i IIb), 
włączając cewniki, koszulki wprowadzające, prowadniki i 
zestawy do drenażu, narzędzia elektrochirurgiczne i 
nieaktywne, stenty i stentgrafty, igły, kaniule i rurki 
łączące. Stenty naczyniowe i systemy wprowadzające. 

   
Jednostka certyfikująca TÜV SÜD Product Service GmbH zaświadcza, że wymieniony wyżej wytwórca 
wprowadził system zapewnienia jakości projektowania, wytwarzania i kontroli końcowej odpowiednich 
wyrobów / kategorii wyrobów zgodnie z Załącznikiem II MDD. Niniejszy system zapewnienia jakości 
spełnia wymagania tej Dyrektywy i jest przedmiotem okresowej kontroli. Dla wprowadzenia do obrotu 
wyrobów klasy III, obowiązkowy jest dodatkowy Załącznik II (4) certyfikatu. Patrz również informację 
na odwrocie. 

Raport nr:   75941443_CN 

Obowiązuje od:   2020-03-04 
Ważny do:    2024-05-26 

 

Data,  2020-03-04  (-) podpis nieczytelny 
    Christoph Dicks 
    Kierownik ds. Certyfikacji/Jednostki Notyfikującej 
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