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MDR 756915 R000O

Certyfikat CE Systemu Zapewnienia Jakosci Produkcji
Aneks IX,sekcja 1 i 3 Dyrektywy EU 2017/745 dla wyrobow medycznych

na podstawie naszego badania systemu jakosci zgodnie z rozporzadzeniem EU
2017/745, aneks 1IX, sekcja 1 i 3, system jakosci spetnia wymagania
rozporzadzenia. Do wprowadzenia do obrotu wyrobow do implantacji klasy III i
klasy IIb wymagany jest certyfikat wg zataqcznika IX, sekcja 2.

Data pocz. 19.09.2022.
Certifikat nr. ES-MF-000001853 Data waznosci 18.09.2027.
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Urzadzenia: Klasa III i IIb
Klasa IIb
- elektrody bierne do elektrochirurgii

Urzadzenia: Klasa IIa, wytworzone na zamodwienie, inne:
Zakres wyrobow:

- strippery jednorazowe do usuwania zylakéw Klasa IIa
- jednorazowe czysciki Klasa Is
- ostony jednorazowe na uchwyty do lamp Klasa Is
- sterylny ultra zel Klasa Is

dla wyrobow klasy Is, ocena zgodnosci jednostki notyfikowanej ogranicza sie do
aspektdw zwigzanych =z ustanowieniem, zabezpieczeniem i utrzymaniem
sterylnych warunkow.

Data pocz. 19.09.2022.
Data waznosci 18.09.2027
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