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Certyfikat WE - Zapewnienie Jakości Produkcji 
 

Dyrektywa 93/42/EWG dotycząca wyrobów medycznych, Annex V 
 
Nr CE 69386 
Wydany dla:  Coope Surgical Inc. 
  również prowadząca działalność jako Ackrad Laboratories, 
   Prism Healthcare, Milex, Medscand, 

Wallach Surgical Devices, 
SAGE In-Vitro Fertilization i Lone Star Medical Products 
95 Corporate Drive, Trumbull, 
Connecticut 
06611 
USA 
 

W odniesieniu do: 
 
 
na podstawie naszej kontroli systemu zapewnienia jakości zgodnie z wymaganiami Dyrektywy Rady 93/42 / EWG, 
Załącznik  V.  System zapewnienia jakości spełnia wymagania dyrektywy. Na wprowadzenie do obrotu wyrobów klasy 
IIb i klasy III wymagane jest zaświadczenie z Aneksu III. 
 
Na rzecz i w imieniu BSI, jednostki notyfikowanej w zakresie powyższej Dyrektywy (Numer jednostki notyfikowanej 2797): 

 
 
/podpis nieczytelny/ 
………………………………………………………………………………………………… 
Gary E Slack,  Vice Prezes  od Spraw Wyrobów Medycznych 
 
Data pierwszego wydania: 2002-08-30  Data: 2020-03-13   Data wygaśnięcia: 2024-05-26 
            

 
Warunki aprobaty: 
Certyfikat niniejszy zachowuje ważność pod warunkiem utrzymywania systemu jakości zgodnie z wymogami Dyrektywy: jak 

wykazano przez wymagane czynności nadzoru jednostki notyfikowanej.  

Niniejsza aprobata nie obejmuje żadnych produktów zaprojektowanych i / lub wyprodukowanych przez stronę trzecią w imieniu 

firmy bez szczegółowych uzgodnień z BSI.  

Niniejszy certyfikat wystawiony został elektronicznie i podlega warunkom kontraktu. 

 

………………………………………………………………………………………………………. 
/W stopce dane teleadresowe/ 
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Certyfikat Nr: CE 69386 
 

Zakres Certyfikatu 
 
 

Producent systemów oraz akcesoriów do kriochirurgii okulistycznej, ginekologicznej i dermatologicznej  
 
Produkcja sterylnych i niesterylnych położniczych i ginekologicznych wyrobów obejmuje: 
 
● manipulatory maciczne/ wstrzykiwacze i akcesoria do nich, w tym kubki kolpotomizera 
● pessary pochwowe 
● igły do amniopunkcji 
● próżniociągi do wspomagania porodu i akcesoria 
● żelowe ogrzewacze dla noworodków 
● Doppler USG płodu i naczyń 
 

Produkcja sterylnych i niesterylnych wyrobów do technologii Wspomaganego Rozrodu (ART) obejmuje: 
 

● igły do pobierania oocytów 
● inkubatory 
● mikropipety 
● Stripper Tips 
 
 

Produkcja sterylnych wyrobów do chirurgii ogólnej obejmuje: 
 

● kateter balonowy do przełyku 
● kaniule laparoskopowe/ trokary 
● system do zamykania portów w laparoskopii 
● odciągi (haki), retraktowy i zestawy retraktorów 
 

Aspekty załącznika V odnoszące się do zabezpieczania i utrzymywania sterylności w procesie produkcji: 
 
Cewniki do inseminacji wewnątrzmacicznej, Katetery do transferu embrionów, Pipety Pasteur, Pipety do 
wspomagania wylęgania zarodka (hatching), Laparoskopowe zestawy do odprowadzania dymu, Histeroskopy/ 
iniektor do wprowadzania kontrastu (sól/powietrze), kaniule diagnostyczne,  osłony łączników, Katetery do 
histerosalpingografii, kaniule tlenowe donosowe, rozszerzacz szyjki macicy, przyrządy do pobierania próbek 
ginekologicznych, 
 
 

Aspekty załącznika V odnoszące się do zabezpieczania i utrzymywania sterylności w procesie produkcji: 
 
Pessary pochwowe/zestaw do dopasowania oraz zestawy do dopasowania błony antykoncepcyjnej Diaphragma 
 
 
 
 
Data pierwszego wydania: 2002-08-30  Data: 2020-03-13   Data wygaśnięcia: 2024-05-26 
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Certyfikat WE - Zapewnienie Jakości Produkcji 
 

 

Informacje uzupełniające do CE 69386 
 
Wydany dla:  Coope Surgical Inc. 
  również prowadząca działalnoćć jako Ackrad Laboratories, 
   Prism Healthcare, Milex, Medscand, 

Wallach Surgical Devices, 
SAGE In-Vitro Fertilization I Lone Star Medical Products 
95 Corporate Drive, Trumbull, Connecticut 06611 
USA 

 

 

 
 
 
 
 
Data pierwszego wydania: 2002-08-30  Data: 2020-03-13   Data wygaśnięcia: 2024-05-26 
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Certyfikat WE - Zapewnienie Jakości Produkcji 
 

 

Informacje uzupełniające do CE 69386 
 
Wydany dla:  Coope Surgical Inc. 
  również prowadząca działalnoćć jako Ackrad Laboratories, 
   Prism Healthcare, Milex, Medscand, 

Wallach Surgical Devices, 
SAGE In-Vitro Fertilization I Lone Star Medical Products 
95 Corporate Drive, Trumbull, Connecticut 06611 
USA 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
Data pierwszego wydania: 2002-08-30  Data: 2020-03-13   Data wygaśnięcia: 2024-05-26 
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