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Certyfikat WE - Zapewnienie Jakosci Produkcji
Dyrektywa 93/42/EEC dotyczaca wyrobéw medycznych, zalgcznik V
Numer certyfikatu MDD — 142

Wydany dla: Fapomed — Dispositivos Medicos, S.A.
Av. Dr. Ribeiro de Magalhaes, 4,
4610-108 Felgueiras, Portugalia

Miejsce produkcii: Fapomed — Dispositivos Medicos, S.A.
Av. Dr. Ribeiro de Magalhaes, 4,
4610-108 Felgueiras, Portugalia

Miejsce produkciji: Fapomed — Dispositivos Medicos, S.A.
Lokalizacja: Zona Industrial de Baiao, Lugar de Rebolfe, Campelo 4640-134 Baiao,
Portugalia
Lokalizacja: Rua da Formiga, Lugar de Rebolfe,

Campelo, Zona Industrial de Baiao, lote 9 e 10
4640-173 Baiao, Portugalia

Miejsce produkciji: Fapomed Ukraine, LLC
ul. Ostrovskogo 46, Goscha, 35400 Réwne, Ukraina

Kategoria produktéw: Sterylne serwety chirurgiczne

GMDN: /

Kategoria produktéw: Sterylne fartuchy chirurgiczne

GMDN: /

Kategoria produktéw: Sterylne ostony na aparature na blok operacyjny
GMDN: /

Kategoria produktéw: Sterylne zestawy chirurgiczne

GMDN: /

SIQ przeprowadzit audyt systemu jako$ci zgodnie z zatgcznikiem V MDD, ograniczonym do trzech
aspektéw produkcji zwigzanych z zabezpieczaniem i utrzymywaniem sterylnych warunkoéw i stwierdzit,
ze wyzej wymieniony system jakosci producenta spetnia wymagania dyrektywy 93/42/EEC w sprawie
wyrobow medycznych zatgcznik V, w tym wszystkie kolejne zmiany, na ktérych opiera sie ten
certyfikat

Raport z audytu nr:

OSV 00941/2019, 2019-09-03
OSV 00985B/2019, 2019-12-02
OSV 00984A/2019, 2019-12-02
OSV 01558/2019, 2020-02-11
OSV 01265/2020, 2021-01-28
OSV 01479/2020, 2021-01-29

Zobacz takze decyzje NB komisji dla wyrobéw medycznych.

Niniejszy certyfikat pozostaje wazny tak dtugo, jak system jakosci producenta jest objety okresowym
nadzorem, o ktérym mowa w dyrektywie 93/42/EEC dotyczgcej wyrobow medycznych, zatgcznik V (4),
ograniczony do aspektéw produkcji zwigzanych z zabezpieczaniem i utrzymywaniem sterylnych
warunkow, oraz nadal spetnia powyzsze wymagania.

Data certyfikacji: 2019-09-10
Wydany: 3/2021-04-22
Wazny do: 2024-05-26 [logo SIQ oraz podpis dyrektora SIQ Igor Likar]
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