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Tłumaczenie z języka angielskiego 

 

 
CERTYFIKAT CE 
System Zapewnienia Jakości Produkcji 
Dyrektywa dotycząca wyrobów medycznych 93/42/EWG (MDD), Załącznik V 
(Wyroby klasy I w warunkach sterylnych, systemy wysterylizowane i procedura pakowania) 
Nr. G2S 033038 0035 Rewizja 00 
 

 
Jednostka certyfikująca TÜV SÜD Product Service GmbH zaświadcza, że wymieniony wyżej wytwórca 
wprowadził system zapewnienia jakości wytwarzania zgodnie z Załącznikiem V Dyrektywy o wyrobach 
medycznych. Niniejszy system zapewnienia jakości obejmuje te aspekty produkcji związane z 
zabezpieczeniem i utrzymaniem sterylnych warunków odpowiednich wyrobów / kategorii produktów i 
odpowiada wymaganiom tej Dyrektywy. Jest to przedmiotem okresowej kontroli. Patrz również 
informację na odwrocie. 
 

Raport nr:  72152716 

Obowiązuje od:  2020-02-14 
Ważny do:   2024-05-26 

 

Data,  2020-02-14    (-) podpis nieczytelny 
      Christoph Dicks 
      Kierownik jednostki certyfikującej/notyfikowanej 
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TÜV SÜD Product Service GmbH jest Jednostką Notyfikowaną o numerze identyfikacyjnym  0123 

TÜV SÜD Product Service GmbH  ∙  Jednostka Certyfikująca  ∙  Ridlerstraße 65  ∙  80339 Monachium  ∙  Niemcy 

Wytwórca: Cook Ireland Limited 
O’Halloran Road 
National Technology Park 
Limerick 
IRLANDIA   

Obiekt(y): Cook Ireland Limited 
O’Halloran Road, National Technology Park, Limerick, IRLANDIA 
 

Kategorie 
produktów: 

Wyroby jednorazowego użytku i akcesoria do użycia w 
procedurach gastroenterologicznych (tylko wyroby klasy I 
sterylnej)  włączając cewniki, koszulki wprowadzające, 
prowadniki i zestawy drenażowe i narzędzia nieaktywne. 
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