CERTYFIKAT CE

dla systemu zapewnienia jakoSci

zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG, zalacznik 11 z wylaczeniem sekcji (4)

Jako Jednostka Notyfikowana w Unii Europejskiej, DEKRA Certification GmbH zaswiadcza, ze firma

Electroplast S.A.

Servando Gomez 2450, 12100 Montevideo, Urugwaj
Miejsce certyfikacji:

Servando Gomez 2450, 12100 Montevideo, Urugwaj

stosuje system zapewnienia jako$ci zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG zalacznik II dla wyrobow
medycznych wymienionych w zataczniku. Zatwierdzenie opiera si¢ na wynikach ponowne;j
certyfikacji i pomys$lnym przeprowadzeniu corocznych audytéw nadzoru.

Ten certyfikat wazny jest od 2019-02-25 do 2024-02-24
Nr rejestracji: 50279-16-06

/podpis/
Ruth Delbeck-Bayer
DEKRA Certification GmbH Stuttgard; 2019-01-22

Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej: 0124

Da r| a Elektronicznie podpisany przez
Daria Grzegorzyca

G rzegorzyca Data: 2023.04.26 13:58:54 +02'00'



Aneks do Certyfikatu CE nr 50279-16-06

Wazny od 2019-02-25 do 2024-02-24
Status aktualizacji zatgcznika: 0 z dnia 2019-02-25

Kategorie urzadzen/urzadzen uwzglednionych w certyfikacie:

Klasa | s:

Dla produktow wymienionych ponizej, kontrola Systemu Zapewnienia Jakosci odnosi si¢ wylacznie
do aspektow produkcji zwigzanych z zapewnieniem i utrzymaniem warunkow sterylnych.

e MD 010 + MDS 7006

e Urzadzenia urologiczne
e Cewnik cystometryczny
e Narz¢dzie do $ciagania kamieni

e Urzadzenia anestezjologiczne
e Akcesoria do oskrzelowej rurki dwuswiattowej, jak rozne zlacza

Klasa Il a;

e MD 0101 + MDS 7006

o Urzadzenia urologiczne
e Cewnik do moczowodu
e Cewnik Foley

e Urzadzenia endo-urologiczne
e  Zestaw nefrostomijny / cewnik

e Urzadzenia anestezjologiczne
e Rurki dotchawicze
e Rurka oskrzelowa rurka dwuswiatlowa

e Urzadzenia do uktadu trawiennego
e Przewody zotadkowe i przetykowe
¢ Rurka doodbytnicza

e Urzadzenia chirurgiczne
e Cewnik do embolektomii



Klasa Il b:

e MD 0101 + MDS 7006
e Urzadzenia anestezjologiczne
¢ Rurki dotchawicze
e MD 0203 + MDS 7006
e Urzadzenia urologiczne
e Stent ureteralny

/podpis/

Ruth Delbeck-Bayer

DEKRA Certification GmbH Stuttgard; 2019-01-22
Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej: 0124
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