Certyfikat

EN ISO 13485:2016
Niniejszy dokument poswiadcza, ze spotka

Microtek Medical, Inc. (spétka Ecolab)

1 Ecolab Place

St. Paul/MN 55102

Stany Zjednoczone

w przypadku dodatkowych placowek: patrz zatqcznik 1

wprowadzita i posiada system zarzgdzania jakosciq spetniajgcy wymogi normy DIN EN ISO 13485: 2016/ EN ISO 13485: 2016 —
Wyroby medyczne — Systemy zarzqdzania jakosciq — Wymagania do celow przepisow prawnych.
Niniejszy certyfikat nie stanowi upowaznienia do zamieszczania oznakowania CE.

Zakres

Projektowanie, rozwdj, wytwarzanie, sprzedaz i dystrybucja jatowych i niejatowych obtozen sprzetu, obtozen pacjenta, oston
na sondy, obtozen systeméw podgrzewania i chtodzenia ptynéw, wyrobéw do ochrony radiologiczne;.

Projektowanie, rozwaj, wytwarzanie, sprzedaz i dystrybucja konsoli do chirurgicznych systemdw chtodzenia ptynéw i konsoli
do podgrzewaczy roztworow.

Projektowanie na zlecenie, rozwdj i wytwarzanie obtozen i jednorazowych podktadéw medycznych. Wytarzanie na zlecenie
obtozen, koncéwek do elektrokautera w ksztatcie haka, korncéwek do elektrokautera w ksztatcie szpatutki, zestawow
przewoddw, systemow ustalania pozycji pacjenta i odziezy chirurgiczne;j.

Nrrej. 44 221 117845 Waznos¢

Nr zgtoszenia 3530 1618 od 15 sierpnia 2021 r.
[podpis] do 14 sierpnia 2024 r.
Jednostka certyfikujgca wyroby medyczne Wydanie 7

Essen, 2 wrzesnia 2021 r.

Waznosé mozna potwierdzi¢ pod adresem https://www.tuev-nord.de/de/unternehmen/zertifizierunqg/zertifikatsdatenbank.

TUV NORD CERT GmbH LangemarckstraRe 20 45141 Essen www.tuev-nord-cert.de medical@tuev-nord.de

Nr identyfikacyjny Jednostki Notyfikowanej 0044

( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-12007-06-01


https://www.tuev-nord.de/de/unternehmen/zertifizierung/zertifikatsdatenbank

ZAtACZNIK

Zatgcznik 1, strona 1z 2

Nrrej. 44 221 117845

Dodatkowe placowki

Microtek Medical, Inc. (spotka Ecolab)
512 Lehmberg Road

Columbus / MS 39702

Stany Zjednoczone

Microtek Medical, Inc. (spotka Ecolab)
602 Lehmberg Road

Columbus / MS 39702

Stany Zjednoczone

Ecolab Inc.

13500 Tradeport Circle East
Jaksonville / FL 32218
Stany Zjednoczone

Nr zgtoszenia 3530 1618
[podpis]

Jednostka certyfikujgca wyroby medyczne

Zakres

Sprzedaz i obstuga klienta w zakresie obtozen sprzetu,
obfozen pacjenta, oston na sondy, obtozen systemow
podgrzewania i chfodzenia ptynéw, wyrobéw do
ochrony radiologicznej, konsoli do chirurgicznych
systemow chtodzenia ptynéw i konsoli do
podgrzewaczy roztworow.

Wytwarzanie na zlecenie i pakowanie koncéwek do
elektrokautera w ksztatcie haka, koncowek do
elektrokautera w ksztatcie szpatutki.

Dystrybucja jatowych i niejatowych wyrobéw
medycznych. Wytwarzanie na zlecenie i pakowanie
jednorazowych podktadéw medycznych, korncéwek do
elektrokautera w ksztatcie haka, koncéwek do
elektrokautera w ksztatcie szpatutki.

Waznosc

od 15 sierpnia 2021 r.
Wydanie 8

Essen, 2 wrzesnia 2021 r.
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ZAtACZNIK

ZAtACZNIK 1, strona 2z 2
Nr rej. 44 221 117845

Dodatkowe placowki
Ecolab Inc.

13000 Deerfield Parkway
Suite 300

Alpharetta / GA 30004
Stany Zjednoczone

Microtek Dominicana, S.A.
Zona Franca ll

La Romana / 22000
Republika Dominikanska

Microtek Dominicana, S.A.

Las Americas Free Zone Park
KM 22, Autopista Las Americas
Santo Domingo

Republika Dominikanska

Nr zgtoszenia 3530 1618
[podpis]

Jednostka certyfikujgca wyroby medyczne

Zakres
Projektowanie i rozwdj jatowych i niejatowych obtozen sprzetu,
obtozen pacjenta, oston na sondy, obtozen systemdéw podgrzewania
i chtodzenia ptynéw i wyrobow do ochrony radiologicznej.
Projektowanie i rozwdj konsoli do chirurgicznych systemow
chtodzenia ptyndw i konsoli do podgrzewaczy roztwordw.
Projektowanie i rozwdj na zlecenie obtozen i jednorazowych
podkiadow medycznych.

Wytwarzanie, pakowanie, wytwarzanie na zlecenie i dystrybucja
obtozen sprzetu, obtozen pacjenta, oston na sondy, obtozen
systemow podgrzewania i chtodzenia ptynéw, wyrobéw do ochrony
radiologicznej, odziezy chirurgicznej, zestawow przewodow oraz
systemow ustalania pozycji pacjenta.

Wytwarzanie, pakowanie, wytwarzanie na zlecenie i dystrybucja
obtozen sprzetu, oston na sondy, obtozen systeméw podgrzewania
i chtodzenia ptyndow.

Waznos¢

od 15 sierpnia 2021 r.
Wydanie 8

Essen, 2 wrzes$nia 2021 r.
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