




















 /logo firmy/  

Certyfikat CE Zatwierdzający Zapewnienie Pełnego Systemu Jakości  

Certyfikat JP11/040297  

System Zarządzania przez  

Unisis Corp.  

Saitama Plant     2675-1 Nishikata, Koshigaya-shi, 

Saitama, 343-0822 Japonia  

Został oceniony i certyfikowany zgodnie z wymaganiami  

Dyrektywa 93/42/EEC  

dot. Urządzeń Medycznych, Aneks II,  (wyłączając część 4)  

dla następujących produktów  

93/42/EEC 

Zakres badania zawiera strona 2 tego certyfikatu  

Certyfikat ten jest ważny od 04 marca 2019 roku do 24 pażdziernika 2022 roku  

i zachowuje swoją ważność w przypadku przejścia audytów okresowych  

Powtórny audyt certyfikujący należy przeprowadzić przed 30 września 2020 roku  

Wydanie 13. Certyfikowano od 24 pażdziernika 2011 roku  

Certyfikacja oparta jest na raporcie o numerze JP/YOK/  8093  

Certyfikat ten jest wielostronicowy.  

Dodatkowe szczegółowe informacje zawierają kolejne strony.  

Potwierdzono przez  

/nieczytelny podpis/  

 

SGS United Kingdom Limited, organ notyfikujący 0120  

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

T +44 (0) 1934 522917 F +44 (0) 1934 522137 www.sgs.com  

SGS EC 02 0315 M2 
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Certyfikat CE Zatwierdzający Zapewnienie Pełnego Systemu Jakości 

JP11/040297 ciąg dalszy  

Unisis Corp.  

Dyrektywa 93/42/EEC  

dot. Urządzeń Medycznych, Aneks II, (wyłączając część 4)  

Wydanie 13  

Szczegóły badania  

Sterylne zestawy do znieczuleń epiduralnych j. uż.  

Sterylne zestawy do połączonych znieczuleń epiduralnych j. uż.  

Sterylne igły do znieczuleń dolędzwiowych j. uż.  

Sterylne i nie sterylne igły do znieczuleń epiduralnych j. uż. 

Sterylne i nie sterylne igły do blokady nerwów j. uż.  

Sterylne i nie sterylne prowadnice j. uż.,  

Sterylne i nie sterylne igły do biopsji j. uż.  

Sterylne cewniki epiduralne j. uż.  

Sterylne i nie sterylne chirurgiczne końcówki irygacyjne lub do sprawdzania 

szczelności stosowane w naczyniach przy przeszczepach mieśnia sercowego j. uż.  

Sterylne, igły iniekcyjne. uż.  

Klasa I sterylna „dotyczy tylko rodzaju sterylności – ograniczone do strony 

wytwórcy dotyczące zabezpieczenia i nadzoru warunków sterylności”  

Sterylne, strzykawki niskooporowe j. uż.  

 

Kolejne obiekty 

Biuro główne  4-11-4 Taito, Taito-ku, Tokyo, 110-0016 Japonia  

Centrum logistyczno-sterylizacyjne   2623-1 Nishikata, Koshigaya-shi, Saitama 

343-0822 Japonia 

Wytwórnia Hokkaido   1-2-8 Wattsu Industrial Complex, Kita-Hiroshima-Shi,  

Hokkaido, 061-1281 Japonia 
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