/TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO/
KIWA

System zapewnienia jako$ci produkcji zgodnie z Dyrektywa 93/42 / EWG dotyczaca wyrobow
medycznych Zatacznik V
Certyfikat numer:1984-MDD-20-649

Oswiadczamy, ze badanie zostatlo przeprowadzone zgodnie z wymogami ustawodawstwa
krajowego, ktéremu podlega podpisany, transponujgc zatacznik V do dyrektywy 93/42 / EWG w
sprawie wyrobow medycznych. Zaswiadczamy, ze system jako$ci produkcji jest zgodny z
odpowiednimi przepisami wyzej wymienionego ustawodawstwa.

PRODUCENT: Medcare Saglik Urunleri Sanayi Ve Ticaret A.S.
Fatih Mahallesi Camlik Caddesi,.NO:54 SARNIC Gaziemir Izmir, Turcja

PRODUKTY: Sterylne fartuchy
Sterylne serwety jednorazowego uzytku
Sterylne zestawy serwet jednorazowego uzytku
Sterylne pokrowce na sprzet jednorazowy

Certyfikat jest wazny do daty wygasnigcia, pod warunkiem pomyslnego zakonczenia okresowych
audytéw nadzoru.

Numer raportu : M.5250.01
Data waznosci : 27 maj 2024

Kiwa Belgelenddirme Hizmetleri A.S. przeprowadzil audyt systemu jakosci ograniczonego do

aspektow produkcji zwigzanych z zabezpieczaniem i1 utrzymywaniem sterylnych warunkéw

zgodnie z zatgcznikiem MDD zalacznik V 1 stwierdzil, ze system jakosci speinia obowigzujace
wymagania okreslone w MDD zatacznik V.

Kiwa Belgelenddirme Hizmetleri A.S. jest Jednostka Notyfikowang na mocy dyrektywy Rady

93/42 / EWG w sprawie wyrobow medycznych o numerze identyfikacyjnym: 1984.

Podpis: Dyrektor Jednostki Notyfikowanej Muthesem Gokhan Yucel
(pieczatka podpis)
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