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CERTYFIKAT CE

Pelny System Zarzadzania Jakoscia
Zgodny z Dyrektywa 93/42/EEC Wyroby Medyczne, Aneks Il (wylaczajac sekcje 4)

Numer certyfikatu: 5-881-200-2004

NEOEMKI National Medical Device Conformity Assessment and Certification LLC.
zaswiadcza, ze producent:

SUMI spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig sp. k.

ul. Drobiarska 35

05-070 Sulejéwek

Polska
dla produktéw / kategoria produktow:

Sterylne i niesterylne przyrzady medyczne z tworzyw sztucznych
stosuje system zarzadzania jako$cia, czym spelnia wymagania Dyrektywy 93/42/EEC Wyroby
Medyczne, Aneks II.

Numer raportu auditu: NE/1039/2020

Niniejszy certyfikat jest wazny w przypadku pozytywnych corocznych audytow nadzoru do
2024-05-26.

apmss Wydany przez NEOEMKI LLC, Jednostke Notyfikowana o numerze identyfikacyjnym 1011.

= Ceryfikat jest wazny wylacznie z zalagcznikiem.
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Wydanie: 2
FLJLH ydanie

Wydany po raz pierwszy przez Directorate of Device Testing and Clinical Engineering (EMKI)
w dniu 27 kwietnia 2020 r.

Budapeszt, 2021-02-22
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ZALACZNIK DO CERTYFIKATU CE

Strona 1 z 1
Informacja dodatkowa do Certyfikatu o numerze 5-881-200-2004

Niniejszy certyfikat jest wazny dla nastepujacych produktéw klasy Ila i ITb:

Rurki intubacyjne, klasa Ila

Akcesoria do rurek intubacyjnych, klasa Ila
Prowadnice, klasa I1a

Rurki dooskrzelowe jednokanalowe i dwukanalowe, klasa ITa
Akcesoria i laczniki do rurek dooskrzelowych, klasa Ila
Rurki dooskrzelowe tracheostomijne, klasa Ila

Maski krtaniowe, klasa Ila

HiCapno, klasa Ila

Cewniki do odsysania, klasa Ila

Zglebniki zoladkowe, klasa Ila

Zglebniki dwunastnicze, klasa I1a

Koncéwki do odsysania pola, klasa Ila

Koncowki do odsysania pola, z drenem, klasa Ila
Koncowki do odsysania pola z filtrem, klasa Ila
Zamkniety system do odsysania, klasa Ila

Rury oddechowe silikonowane, klasa Ila

Zestaw do krikotyroidotomii, klasa Ila

Zestaw drenow do ekstrakcji wlosow, klasa Ila

Zestaw drenow do implantacji wloséw, klasa Ila
Zestaw do przezskornej tracheostomii, klasa Ila

Rurki tracheostomijne, klasa IIb

Rurki tracheostomijne KAN, klasa IIb

Rurki tracheostomijne SUMINI, klasa IIb

Akcesoria do rurek tracheostomijnych, klasa IIb
Cewniki do karmienia, klasa I1b

Cewniki urologicznie Nelatona, Tiemanna, Couvelaire’a, klasa ITb

Niniejszy certyfikat jest wazny dla produktow klasy I ponizej wymienionych *:

Rurki ustno-gardlowe Przedluzacze, dreny do ssaka
Cewniki do podawania tlenu przez nos Laczniki
Rurki nosowo-gardlowe Dreny, dreny z rozszerzeniem, dreny silikonowe

* Ocena systemu jakosci jest ograniczona do aspektow produkcji zwigzanych z zabezpieczaniem i
utrzymaniem sterylnego stanu produktu.

Wydanie: 2 Data: 2021-02-22 Wydano po raz pierwszy: 2020-04-27
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