CERTYFIKAT

WE Nr 1434-MDD-399/2019

Petny system zapewnienia jakosci

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczgca wyrobow medycznych

Polskie Centrum Badan i Certyfikacji S.A. oswiadcza,
ze system zapewnienia jakosci w organizadji:

Zaktad Detali Medycznych "DEMED" Sp. z o.0.
ul. Zwirki i Wigury 56C, 43-190 Mikotow

w zakresie projektowania, wytwarzania i kontroli koficowej wyrobéw medycznych klasy
IIb

Wyroby medyczne dla otolaryngologii

Wykaz wyrobow objetych certyfikatem podano w zatgczniku nr 1

spetnia wymagania

okreslone w Zataczniku Il z wyt. p. 4 Dyrektywy 93/42/EWG (z pé2niejszymi zmianami) wdrozonej do polskiego
prawa,

na co dowodu dostarczyt audit przeprowadzony przez PCBC S.A.

Okres waznosci certyfikatu: od 27.08.2019 do 26.08.2024
Data wydania certyfikatu: 27.08.2019

mgr Anna Wyroba
1 434 Wiceprezes garzadu
Nr wniosku: 073/2019
Modut: H2
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ZALACZNIK NR 1 DO CERTYFIKATU
WAZNY TYLKO tACZNIE Z CERTYFIKATEM

Nr 1434-MDD-399/2019

Wykaz wyrobow medycznych objetych certyfikatem

Nazwa wyrobu Typ wyrobu

Preyrzady do drenaait Jamy bebenkowef |\ 1666 mm, it (@1,15 mmd, i (& 1:45 mm)
ucha srodkowego ' ' ' . '

- protezki LI

strzemigczka Pt
Protezki do
wszczepow - protezki do
wewngatrzusznych: | rekonstrukdji

uktadu IV, V

przewodzacego

ucha srodkowego

wewnatrztchawicze typu T

Rurki

tchawiczo-oskrzelowe typu Y

Zestaw ll: typ S, L, LL, z otworem lub bez otworu

Rurki tracheostomijne Zestaw IV: typ S, L, LL, z otworem lub bez otworu

Arkusze: (40x40)mm, (40x60)mm, (40x80)mm i
(60x80)mm x gruboé¢ od 0,7Tmm do 1 mm
wzrastajaca co 0,7 mm

Folia z politetrafluoroetylenu (PTFE) dla
otolaryngologii

Arkusze: (40x40)mm, (40x60)mm, (40x80)mm i
(60x80)mm x grubos¢ od 0,7mm do 1 mm
wzrastajaca co 0,1 mm

Folia z kauczuku silikonowego dla
otolaryngologii
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Zatgcznik do Certyfikatu Nr 1434-MDD-399/2019
Wydany na podstawie umowy nr MD-20/2019
Opatrzony hologramem PCBC S.A.

Warszawa, 26.08.2019r.
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