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TŁUMACZENIE POŚWIADCZONE Z JĘZYKA ANGIELSKIEGO 

 

[dokument opatrzony znakiem wodnym] 

 

[strona 1] 

[logo „bsi.” oraz znak graficzny] 

Świadectwo WE – System całkowitego zapewnienia jakości 
Dyrektywa 93/42/EWG w sprawie wyrobów medycznych, Załącznik II z wyłączeniem sekcji 4 

 

Nr:  CE 628500 

Wydano dla: PDI Ltd, Aber Park, Flint, Flintshire, CH6 5EX, Zjednoczone Królestwo 

 

Dotyczy: 

Projektowania, rozwoju i wytwarzania niesterylnych, nasączonych cieczą chusteczek do 

dezynfekcji. 

 

na podstawie naszego badania systemu zapewnienia jakości zgodnie z wymaganiami Dyrektywy 

Rady 93/42/EWG, Załącznik II z wyłączeniem sekcji 4. System zapewnienia jakości spełnia 

wymagania dyrektywy. Do wprowadzenia na rynek wyrobów klasy III wymagany jest certyfikat, 

o którym mowa w sekcji 4 Załącznika II. 

 

Gary E. Slack, Starszy wiceprezes ds. wyrobów medycznych [nieczytelny podpis] 

 

Wydano po raz pierwszy: 2015-11-05 

Data: 2020-10-22 

Data ważności: 2024-05-26 

 

…zmieniamy doskonałość w zwyczaj. 
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Niniejsze świadectwo zachowuje ważność pod warunkiem, że system jakości jest utrzymywany zgodnie z wymaganiami 

Dyrektywy, co zostało potwierdzone w drodze wymaganych czynności kontrolnych prowadzonych przez Jednostkę 

Notyfikowaną. Niniejsza aprobata nie dotyczy produktów zaprojektowanych i/lub wytworzonych przez podmiot trzeci 

w imieniu spółki wskazanej w tym świadectwie, chyba że co innego wyraźnie uzgodniono z BSI. 

Niniejsze świadectwo zostało wydane w formie elektronicznej i podlega warunkom umowy. 

 

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia, tel. +31 20 346 

0780 

BSI Group The Netherlands B.V. jest zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284. 

Spółka jest członkiem Grupy BSI. 
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[logo „bsi.” oraz znak graficzny] 

Świadectwo WE – System całkowitego zapewnienia jakości 
 

Informacje uzupełniające do świadectwa nr CE 628500 

 

Wydano dla: PDI Ltd, Aber Park, Flint, Flintshire, CH6 5EX, Zjednoczone Królestwo 

 



 

Numer Nazwa wyrobu Zamierzone zastosowanie wg IFU 
Klasa IIa 
MD 0108 Super Sani-Cloth Plus 

Chusteczka do dezynfekcji – kanister 
--- 

MD 0108 Sani-Cloth 70 
Chusteczka do dezynfekcji – kanister 

--- 

MD 0108 Sani-Cloth Active 
Chusteczka do dezynfekcji – kanister, 
Wiaderko, Worek z dozownikiem 

--- 

MD 0108 Sani-Cloth CHG 2% 
Chusteczka do dezynfekcji – saszetka 

--- 

MD 0108 Sani-Cloth Chlor 
Chusteczka do dezynfekcji – kanister 

--- 

MD 0108 Sani-Cloth AF Universal 
Chusteczka do dezynfekcji – Kanister, 
Wiaderko, Torebka typu flow wrap 

--- 

 

Wydano po raz pierwszy: 2015-11-05 

Data: 2020-10-22 

Data ważności: 2024-05-26 

 

…zmieniamy doskonałość w zwyczaj. 
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Niniejsze świadectwo zachowuje ważność pod warunkiem, że system jakości jest utrzymywany zgodnie z wymaganiami 

Dyrektywy, co zostało potwierdzone w drodze wymaganych czynności kontrolnych prowadzonych przez Jednostkę 

Notyfikowaną. Niniejsza aprobata nie dotyczy produktów zaprojektowanych i/lub wytworzonych przez podmiot trzeci 

w imieniu spółki wskazanej w tym świadectwie, chyba że co innego wyraźnie uzgodniono z BSI. 

Niniejsze świadectwo zostało wydane w formie elektronicznej i podlega warunkom umowy. 

 

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia, tel. +31 20 346 

0780 

BSI Group The Netherlands B.V. jest zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284. 

Spółka jest członkiem Grupy BSI. 

 

Ja, Marcin Mazur, tłumacz przysięgły języka angielskiego, wpisany na listę tłumaczy przysięgłych 
prowadzoną przez Ministra Sprawiedliwości pod nr TP/19/14, poświadczam niniejszym zgodność 
powyższego tłumaczenia z przesłanym mi dokumentem elektronicznym sporządzonym w języku 
angielskim. Tłumaczenie zostało przeze mnie opatrzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym. 
Bydgoszcz, 23 kwietnia 2021 r. Repertorium nr 144a/2021 
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