Certyfikat WE system catkowitego zapewnienia jakosci: Certyfikat US01/53983 /logo SGS/
System zarzadzania

Batrik Medical Manufacturing INC.

rowniez prowadzacy dziatalnosc jako

7343591 Canada Inc.

850 Halpem Avenue,

Dorval, Québec, HOP 1G6 Kanada

zostat oceniony i certyfikowany jako spetniajgcy wymagania
Dyrektywy 93/42/EWG

dla wyrobéw medycznych, Zatgcznik V

dla nastepujacych produktow

Zakres rejestracji pojawia sie na stronie 2 tego certyfikatu

Ten certyfikat jest wazny od 26 marca 2018 do 03 marca 2022

i pozostaje wazny pod warunkiem zadowalajgcych audytdw nadzoru.
Ponowny audyt certyfikacyjny przed 14 lutego 2020.

Wydanie 19. Certyfikowany od 13 grudnia 2001.

Certyfikacja opiera sie na raportach o numerach WW/MC 207301
Zautoryzowany przez:

/podpis nieczytelny/

SGS United Kingdom Ltd

Jednostka Notyfikowana 0120

202B Worle Parkway, Weston-super-Mare, BS22 6WA UK

t +44 (0)1934 522917 f +44(0)1934 522137 www.sgs.com

SGS CE 13 0311 M2

Niniejszy dokument jest wydawany przez Spoétke zgodnie z jej ogdlnymi warunkami ustug
certyfikacyjnych dostepnymi pod adresem www.sgs.com/terms_and_conditions.htm. Zwraca sie
uwage na nasladowanie kwestii dotyczacych zdolnosci, odszkodowan i jurysdykcji w nich
ustalonych.  Autentyczno$¢ tego dokumentu mozna zweryfikowa¢ pod adresem
http://www.sgs.com/en/certified-clients-and-products/certified-client-directory.

Wszelka nieuprawniona uwaga, fatszowanie lub fatszowanie tresci lub wyglgdu tego dokumentu
jest niezgodne z prawem, a sprawcy moga by¢ Scigani w petnym zakresie prawa.
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Certyfikat WE system catkowitego zapewnienia jakosci: Certyfikat US01/53983 /logo SGS/
kontynuacja

Batrik Medical Manufacturing INC.
rowniez prowadzacy dziatalnosc jako
7343591 Canada Inc.

Dyrektywa 93/42/EWG
dla wyrobéw medycznych, Zatgcznik V

Wydanie 19
Szczegdtowy zakres

Zatgcznik V:
Sterylne pokrywy szczek zaciskowych stosowane w celu zmniejszenia urazéw naczyn wymagajacych

okluzji za pomocgy sztywnych narzedzi; Sterylne naczyniowe silikonowe opaski stosowane do
zamykania naczyn podczas operacji; Sterylne rozwigzanie przeciwmgielne stosowane w obiektywach
aparatu endoskopowego i laparoskopowego, aby zapobiec zamgleniu

Klasa | Sterylna: Tylko aspekty sterylnosci — ograniczone do aspektow produkcji zwigzanych
z zabezpieczeniem i utrzymaniem sterylnych warunkow:

Sterylne zaciski do szwéw stosowane do ochrony, trzymania i identyfikacji szwéw na zewnatrz ciata;
Sterylne szpilki stosowane do bezpiecznego zakrywania ostrych kofncow szpilek K-wire i szpilek
Steinmanna; Sterylne skdry (markery chirurgiczne) uzywane do zaznaczania miejsca naciecia,

na skdrze pacjenta przed lub podczas zabiegu chirurgicznego; Sterylna opaska niemowleca
stosowana przez personel szpitala do owiniecia wokdét ramienia / bicepsu pacjenta w celu kontroli
krgzenia zylnego i tetniczego do koriczyny; Sterylne cewniki Histerosalpingograficzne

i Sonohisterograficzne uzywane do wstrzykiwania srodkéw kontrastowych lub soli fizjologicznej

do macicy i / lub jajowoddw.

Jezeli powyzszy zakres obejmuje wyroby medyczne klasy Ilb lub Ill, wazne swiadectwo badania typu
WE zgodnie z zatgcznikiem Il jest obowigzkowym wymogiem dla kazdego urzadzenia oprdcz tego
certyfikatu w celu wprowadzenia tego urzadzenia do obrotu.
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