CERTYFIKAT CE

Zapewnienie Jako$ci Produkcji
Zgodnie z Dyrektywg 93/42/EEC Wyroby Medyczne, Aneks V

Numer certyfikatu: 5-875-500-2001

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

P.H.P.U. JANPOL Dorota Janicka

ul. Jerzego Michalowicza 29

02-495 Warszawa
Polska

dla produktéw / kategorii produktow:
Wyroby medyczne jednorazowego uzytku: strzykawki, wzierniki ginekologiczne,

zestawy do Hydro Colon Terapii, butelki typu REDON do dlugotrwalego odsysania ran

stosuje system jakosci, czym spelnia wymagania Dyrektywy 93/42/EEC Wyroby Medyczne, Aneks V.
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Numer raportu auditu: NE/1056/2020

Niniejszy certyfikat jest wazny w przypadku pozytywnych corocznych audytow nadzoru do

2024-05-26
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ZALACZNIK DO CERTYFIKATU CE

Stronalz 1

Informacja dodatkowa do Certyfikatu o numerze 5-875-500-2001

Certyfikat jest wazny na nastgpujace miejsca produkcji / zaktady produkcyjne:

P.H.P.U. JANPOL Dorota Janicka

02-495 Warszawa, ul. Jerzego Michatowicza 29
97-403 Druzbice, Hucisko 16
Polska

Zakres wyrobdw objetych certyfikatem:

Nazwa produkiu Klasa Symbol
Strzykawka o poj. 50 ml
Luer - Lock (transparentna) T ST.50.02
Strzykawka o poj. 50 ml
Luer (transparentna) Iia §T.50.01
Strzykawka o poj. 50 ml
Luer - Lock (bursztynowa) s BB30.02
Strzykawka o poj. 50 ml
Luer (bursztynowa) Iia $B.50.01

Strzykawka o poj. 50 (60) ml
z konicowka cewnikowa
Strzykawka o poj. 140 (160) ml «

z koncéwka cewnikows oraz facznikiem LUER Isterylny SC.140.01 V
Wziernik ginekologiczny

I sterylny* SC.50.01

(jednorazowego uzytku, jalowe) [ sterylny* WGS.01, WGS.02
rozmiar S, rozmiar M
Zestaw do Hydro - Colon - Terapii Ila HCT.01
Butelka typu REDON do dhugotrwalego odsysania ran -
150/200ml [ sterylny BR-150/2008
Butelka typu REDON do dlugotrwatego odsysania ran .
250/400ml I sterylny BR-250/400S
Butelka typu REDON do dtugotrwatego odsysania ran «
200/350ml I sterylny PR-200/350S
et Butelka typu REDON do dlugotrwalego odsysania ran %
- jﬁ 250/300ml I sterylny PR-250/3008
b
pop— * QOcena systemu jakosci jest ograniczona do zapewnienia i utrzymywania warunkow sterylnych
it podczas produkcji.
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neoEMKI Nemzeti Orvostechnikai Eszkdz MegfelelGségértékeld és Tanusito Kft.
neoEMKI National Medical Device Conformity Assessment and Certification LLC. .
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