




 

Tłumaczenie j. polski 

 

SGS 

EC Certyfikat zapewnienia jakości: Certyfikat ES19/86854 
 

System zarządzający Albino Dias de Andrade S.A. 

Rotuda do Complexo Desportivo, 

15 Seroa, 4595-069 Pacos de Ferreira, Portugal 

 

 

Został oceniony i certyfikowany jako spełniający wymagania 

 

Dyrektywy 93/42/EWG 

 

w sprawie wyrobów medycznych, załącznik nr II (z wyłączeniem pkt 4), dla 

następujących produktów – Zakres rejestracji znajduje się na drugiej stronie 

zaświadczenia 

 

Niniejszy certyfikat jest ważny od 27 kwiatnia 2021 do 24 maja 2024 i pozostaje 

ważny pod warunkiem uzyskania pozytywnych audytów nadzoru. 

Wydanie 4 Certyfikowany od 11 października 2013r 

 

 

Certyfikat opiera się na raportach o numerach ES/MAD 226345 
 

Jednostka Notyfikowana nr 1639 SGS Belgia NV, SGS House, 

 

Noorderlaan 87, 2030 Antwerpia 
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SGS 

Certyfikat ES19/86854 
Albino Dias de Andrade S.A. 

Dyrektywa 93/42/EWG 

 

 

w sprawie wyrobów medycznych, załącznik nr II (z wyłączeniem pkt 4) 

wydanie 4, szczegóły zakresu 

 

Niesterylne opatrunki z gazy i włókniny, 

Sterylne opatrunki z gazy i włókniny, 

Wyroby serwety gazowe i włókninowe z nitką RTG, sterylne i niesterylne 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Jeśli powyższy zakres obejmuje wyroby medyczne klasy III ważność certyfikatu badania projektu EC 

zgodnie z załącznikiem II pkt. 4 jest obowiązkowym wymogiem dla każdego wyrobu, oprócz tego 

certyfikatu, do wprowadzenia tego produktu na rynek. 
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