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Certyfikat WE 

Pełny System Zapewnienia Jakości 

Dyrektywa dotycząca Urządzeń Medycznych 93/42 / EWG Załącznik  II Sekcja 3 

Certyfikat numer: 1984-MDD-10-075 

Niniejszym oświadczamy, że badanie wymienionego wyżej Pełnego Systemu Zapewnienia Jakości 

zostało przeprowadzone zgodnie z wymaganiami ustawodawstwa krajowego, któremu podlega niżej 

podpisany, transponując Załącznik II (ze zwolnieniem w Sekcji 4) Dyrektywy 93/42 / EWG w sprawie 

wyrobów medycznych. Oświadczamy, że pełny system zapewnienia jakości jest zgodny z 

odpowiednimi przepisami powyższej dyrektywy. 

Organizacja: 

METKO MEDIKAL VE TIBBI CIHAZLAR DIS TICARET LTD. STI. 

Ivedik OSB Agac Isleri San. Sitesi 1354. Cadde 1358. Sokak No:06378 

Yenimahalle Ankara/Turcja 

Produkt: Sterylne i Niesterylne Czujniki Pulsoksymetrii (SpO2) i Medyczne Sondy Temperatury, 

Sterylne jednorazowe przetworniki ciśnienia 

Certyfikat jest ważny do daty wygaśnięcia, pod warunkiem pomyślnego zakończenia okresowych 

audytów nadzoru. Skontaktuj się z Kiwa w celu uzyskania szczegółowych informacji. 

 

Numer raportu:   M 3393.11 

Data pierwszego wydania: 23 grudnia 2010 

Data ostatniego wydania: 29 maja 2020 

Numer wersji:   10 

Data wygaśnięcia:  27 maja 2024 

 

Kiwa Certification Services Inc. jest jednostką notyfikowaną zgodnie z dyrektywą Rady 93/42 / EWG 

dotyczącą wyrobów medycznych z numerem identyfikacyjnym: 1984 

 

 

 

          (podpis nieczytelny) 

29 maja 2020, Istambuł, Turcja     Szef Jednostki Notyfikowanej 
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