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Certyfikat Systemu Zarzadzania Jakoscig UE

Rozporzadzenie UE 2017/745, Zatacznik 1X Rozdziat 11 I11

By Royal Charter

MDR 780250 R000

Producent: Professional Disposables International Ltd

Adres:

Pywell Road

Willowbrook Industrial Estate
Corby

NN175X]

Zjednoczone Krdlestwo

Pojedynczy Numer Rejestarcyjny: GB-MF-000035214

Autoryzowany przedstawiciel w UE: NEX Medical Antiseptics Srl
Adres:

Via Per Arluno

37/39 20003 Casorezzo (MI)

Wiochy

Zakres: Patrz zalaczony wykaz wyrobow

Na podstawie przeprowadzonego przez nas badania systemu jakosci zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745,
zatacznik I1X rozdziat I i 111, system jakosci spelnia wymogi rozporzadzenia. W przypadku wprowadzania do obrotu
wyrobow klasy III i wyrobéw do implantacji klasy IIb, ktore nie sa uznawane za ugruntowane technologie, jak
okreslono w art. 52 ust. 4, wymagany jest dodatkowy certyfikat zgodny z zalacznikiem [X rozdziat II.

W imieniu i na rzecz BSI, Jednostki Notyfikowanej dla powyzszego rozporzadzenia (numer jednostki notyfikowanej 2797):

Graeme Tunbridge, Starszy Vice Prezes ds. Globalnych Regulacji I Jakosci

Data pierwszgo wydania: 2024-07-26 Data ropoczecia waznosci: 2024-07-26
Data biezacego wydania: 2024-07-26 Data wygasniecia: 2029-07-25

..making excellence a habit’
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Waznos¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana utrzy mywaniem przez Producenta systemu jakosci zgodnie z wymaganiami Rozporzadzenia, co
zostalo wykazane poprzez wymagane dzialania nadzorcze Jednostki Notyfikowanej. Niniejszy certyfikat zostal wydany elektronicznie i jest zwiazany
warunkami umowy
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Wykaz wyrobow: Klasa Ila, Wyroby produkowane na zamowienie i inne

Wyréb (y) Klasyfikacja

Impregnowane plynem chusteczki dezynfekujace do

nieinwazyjnych wyrobéw medycznych Klasa Ila

Data pierwszgo wydania: 2024-07-26 Data ropoczecia waznosci: 2024-07-26
Data biezacego wydania: 2024-07-26 Data wygasniecia: 2029-07-25
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Waznos¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana utrzymywaniem przez Producenta systemu jakosci zgodnie z wymaganiami Rozporzadzenia, co
zostalo wykazane poprzez wymagane dzialania nadzorcze Jednostki Notyfikowanej. Niniejszy certyfikat zostal wydany elektronicznie i jest zwiazany
warunkami umowy

NB Kontakt: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Holandia. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
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Historia certyfikatu

Data Numer referncyjny AKkcja

Aktualna 3787066 Wydany
Data pierwszgo wydania: 2024-07-26 Data ropoczecia waznosci: 2024-07-26
Data biezacego wydania: 2024-07-26 Data wygasniecia: 2029-07-25
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Waznos¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana utrzymywaniem przez Producenta systemu jakosci zgodnie z wymaganiami Rozporzadzenia, co

zostato wykazane poprzez wymagane dziatania nadzorcze Jednostki Notyfikowanej. Niniejszy certyfikat zostal wydany elektronicznie i jest zwigzany
warunkami umowy
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