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Certyfikat CE

System Catkowitego Zapewnienia Jakosci

Dyrektywa 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych (MDD),
zatagcznik 1l z wytgczeniem sekcji 4

(Wyroby klasy lla, Ilb lub IlI)

Nr G1 044082 0043 Rev. 01

Product Service

Wy 2lg,

Wytworca: Beromed GmbH

Hospital Products
Kronenstrasse 19
10117 Berlin

NIEMCY

Kategoria(-e) produktow: Igty podskérne, kaniule dozylne, kurki odcinajace,
cewniki urologiczne (Foleya), ostrza chirurgiczne,
skalpele, rurki intubacyjne (dotchawicze), rekawice
chirurgiczne, strzykawki z igta, strzykawki
insulinowe z igla, jednorazowe przyrzady do infuzji

Jednostka Certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH deklaruje, ze wyzej wymieniony
wytworca wdrozyt system zapewnienia jakosci w zakresie projektowania, produkcji i kontroli
koncowej odpowiednich wyrobow / kategorii wyrobdéw zgodnie z zatgcznikiem Il dyrektywy
MDD.

Wspomniany system zapewnienia jakosci jest zgodny z wymogami powyzszej dyrektywy

i podlega okresowym audytom nadzorujgcym. W przypadku wprowadzania do obrotu wyrobow

| klasy Ill wymagane jest posiadanie dodatkowego certyfikatu zgodnie z zatgcznikiem Il sekcja 4.
E-3 Patrz takze uwagi na odwrocie.
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