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System zarzadzania jakoscia

Medical Wire & Equipment Co (Bath)Ltd
Potley Lane, Corsham, Wiltshire, SN 13 9RT, UK (Zjednoczone Krolestwo)

zostat oceniony i certyfikowany jako spetniajacy wymagania

Dyrektywy 93/42/EWG
dotyczaca wyrobow medycznych, zatacznik V

Dla nastepujacych produktow
Zakres rejestracji znajduje sie na stronie 2 niniejszego zaswiadczenia

Niniejszy certyfikat jest wazny od 28 lutego 2020 do 24 maja 2024 i pozostaje
wazny wskutek zadowalajacego wyniku audytu podtrzymujacego.
Wydanie |. Certyfikowano od 02 lipca 1997

i po raz pierwszy certyfikowano przez SGS Belgium NV od 28 lutego 2020
Certyfikacja opiera si¢ na raportach o numerach GB/PC/240496

Niniejszy certyfikat obejmuje wiele lokalizacji

Na kolejnej stronie zawarto dodatkowe dane dotyczace lokalizac;ji

Zatwierdzono przez:

(-) podpis nieczytelny

Pieter Weterings
Kierownik certyfikacji

SGS Belgium NV, Notified Body 1639
SGS House Noorderlaan 87 2030 Antwerp Belgium (Belgia)
t: +32 (0)3 545-48-48 f: +32 (0)3 545-48-49 www.sgs.com
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Niniejszy dokument jest wersja elektroniczna certyfikatu SGS wytacznie do uzytku elektronicznego. Powinien by¢ udostepniany wylacznie
przez kliknigcie znaku certyfikacyjnego SGS na stronie internetowej. Dokument nie powinien by¢ powielany w jakikolwiek sposob.
Niniejszy dokument jest chroniony prawami autorskimi. Nie wolno powiela¢ wygladu czy tresci bez pisemnej zgody SGS. Jakiekolwiek
naduzycia czy fatszowanie jest niedozwolone.
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Medical Wire & Equipment Co (Bath)Ltd

Dyrektywa 93/42/EWG
dotyczaca wyrobow medycznych, zatacznik V

Wydanie |
Szczegotowy zakres:

Chirurgicznie inwazyjne sterylne wymazowki stuzace do pobierania prébek od
pacjentéw. Obejmuje wymazowki dostarczane jako czes¢ zestawu do pobierania
probek: sztuczny jedwab, bawetna, gabka, wiékno poliestrowe (oznaczony jako
Hydraflock® i Purflock®) Wymazoéwki z nazwami handlowymi Transwab®,
Transtube®, Sigma Transwab®

Wytacznie aspekty sterylnosci — ograniczone do aspektow produkcji zwigzanych
z zabezpieczeniem i utrzymaniem sterylnosci:

Invasive Body Orifice oraz Non Invasive Body Sterile Collection Swabs

uzywane do pobierania probek od pacjenta.

Obejmuje wymazowki dostarczane jako czes¢ zestawu do pobierania probek:
bawetna, sztuczny jedwab, dakron, nylon, gabka - wiékno poliestrowe
(oznaczone jako HydraFlock® oraz Purflock®) wymazoéwki z nazwami
handlowymi Sigma GBS™, Sigma TSB™, Sigma Virocult®, Sigma VCM™, Fecal
Transwab™, Dryswab™, Cytotak™, Sigma Swab®.

Hospiswab™ Sterylna wymazoéwka do pobierania probek pacjentow wytacznie na
nieuszkodzonej skorze.

Amnicator™ wyrob do wykrywania wycieku ptynu owodniowego

Jezeli powyzszy zakres obejmuje wyréb(wyroby) medyczny klasy Ilb lub klasy Ill, wazny certyfikat
badania typu CE zgodnie z zatgcznikiem Il jest obowigzkowym wymogiem dla kazdego wyrobu
oprocz tego certyfikatu w celu wprowadzenia tego wyrobu na rynek

Dodatkowe informacje

Hopton Industrial Estate, Londyn Rd, Devizes, SN10 2EU, UK (Zjednoczone
Kroélestwo)

Niniejszy dokument jest wersja elektroniczng certyfikatu SGS wytacznie do uzytku elektronicznego. Powinien by¢ udostepniany wylacznie
przez kliknigcie znaku certyfikacyjnego SGS na stronie internetowej. Dokument nie powinien by¢ powielany w jakikolwiek sposob. Nie
wolno powiela¢ wygladu czy tresci bez pisemnej zgody SGS. Jakiekolwiek naduzycia czy fatszowanie jest niedozwolone.
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