-
<
=
L
-
B
v
1]
U

kiwal

Certyfikat WE

System Zapewnienia Jakosci Produkcji wg
Dyrektywa dotyczaca wyrobdw medycznych 93/42/EWG Zatacznik-V
Numer certyfikatu: 1984-MDD-17-459
Niniejszym oswiadczamy, ze badanie zostato przeprowadzone zgodnie z
wymaganiami ustawodawstwa krajowego, ktéremu podlega nizej podpisany,
transponujacego zatacznik V do dyrektywy 93/42/EWG w sprawie wyrobow
medycznych. Zaswiadczamy, ze system jakosci produkcji jest zgodny z
odpowiednimi postanowieniami w/w aktéw prawnych.
Organizacja: ) = o .

BIOTEX MEDIKAL TEKSTIL ITHALAT IHRACAT

SANAYi VE TICARET ANONIM SiRKETI

HQ: islampasa mahallesi 2 Nolu Sehitler Caddesi No: 41/G Merkez, Rize, Turcja
Oddziat: Aksu OSB. Mah. 3 Nolu Cad. No: 14 Kalkandere, Rize, Turcja

Produkty: Sterylne jednorazowe serwety chirurgiczne, fartuchy i zestawy

Certyfikat jest wazny do daty waznosci, pod warunkiem pozytywnego przejscia okresowych
audytow nadzorczych. W celu uzyskania szczegétowych informacji prosimy o kontakt z Kiwa.

Numer raportu: M.5022.05

Data pierwszego wydania: 28 Sierpier 2017

Data ostatniego wydania: 21 Maj 2021

Numer rewizji: 02

Data wygasniecia: 27 Maj 2024

Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S. dokonat audytu systemu jakosci ograniczonego do
aspektow wytwarzania zwigzanych z zapewnieniem i utrzymaniem sterylnych warunkow
zgodnie z Zatgcznikiem V MDD i stwierdzit, ze system jakosci spetnia obowigzujgce
wymagania zawarte w Zatgczniku V MDD.

Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S. jest Jednostka Notyfikowang zgodnie z Dyrektywa
Rady 93/42/EEC dotyczacg wyrobow medycznych o numerze identyfikacyjnym: 1984
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Muhtesem Goékhan Yiicel

21 Maj 2021, Stambut, Turcja Kierownik Jednostki
Notyfikowanej
Signature Not;,;\ﬁ'ri ied
Dokument podpisgdy przez
Kiwa Belgelendinme Hizmetleri A.$. g;%q%lggi gg* k9.42.33 CET

ITOSB 9. Cad. No:15 Tepedren, Tuzla, Istanbul, Turkey
Tel.: +90 216 593 25 75, Fax: +90 216 593 25 74
Web: www.kiwa.com.tr , e-mail: posta@kiwa.com.tr
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