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Certyfikat

Nr Q6 077608 0090 Wer. 00

Posiadacz certyfikatu: Covidien llc
15 Hampshire Street
Mansfield, MA 02048

USA
Zak[ad(_y) Covidien (Davis & Geck Caribe, Ltd.)
dukevi ] Zona Franca de San Isidro, Carretera San Isidro Km 17, Santo
produkcyjny(-e): Domingo, REPUBLIKA DOMINIKANSKA

prosze zapoznac sie z zakresem certyfikatu

Znak certyfikaciji:

DINEN SO
13485

tuvsud.com/ps-cert

H . Produkcja i sterylizacja wchtanialnych i niewchtanialnych szwéw chirurgicznych oraz

Za kres ce rtyfl katu . narzedzi endoskopowych, zszywek i klipsow.

Produkcja:

- Aktywnych wyrobow medycznych (sondy, elektrody, stymulatory nerwéw, rurki EMG);

nieaktywnych wyrobéw medycznych (ostrza, wiertta, ostonki, materialy opakowaniowe

ENT (ucho, nos gardto), opatrunki i akcesoria, jednorazowe narzedzia chirurgiczne,

tampony i paski neurochirurgiczne);

Nieaktywnych implantéw (rurki do wentylacji tympanostomii i implanty do rekonstrukcji

kosteczek stuchowych) do stosowania w otologii, rynologii, endoskopii zatok,

laryngologii, okulistyce, neurologii, chirurgii plastycznej estetycznej, ginekologii i
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(u} potoznictwie, ortopedii, chirurgii ogéinej.
%l(::l::li Obowiqzujqca(_e) EN ISO 13485:2016 . -
r X Wyroby medyczne - Systemy Zarzgdzania Jakoscig -
norma('Y)- Wymogi prawne

(ISO 13485:2016)
DIN EN ISO 13485:2016

Jednostka certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH zaswiadcza, Zze podmiot wymieniony
powyzej ustanowit i posiada system zarzgdzania jakoscig (z wyjatkiem podpunktu 7.3), ktéry spehnia
wymogi wymienionych norm. Nalezy speti¢ wszelkie wymogi zasad Grupy TUV SUD dot. testéw oraz
certyfikacji. W celu zapoznania sie ze szczegétami i waznoscig certyfikatu patrz: www.tuvsud.com/ps-
cert?g=cert:Q6 077608 0090 Wersja 00

Nr raportu: 72166557
Obowiazuje od: 2022-01-24
Obowiazuje do: 2024-12-04
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Christoph Dicks
Kierownik jednostki certyfikujgcej/notyfikowanej

Strona 1z 1
TUV SUD Product Service GmbH « Jednostka Certyfikujgca * Ridlerstrafe 65 + 80339 Monachium - TOV®
Niemcy

ZERTIFIKAT & CERTIFICATE o



http://www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:Q6%20077608%200090%20Wersja%2000%C2%A0
http://www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:Q6%20077608%200090%20Wersja%2000%C2%A0

		2023-04-27T11:50:54+0200




