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Ninigjszy cerlyfikat zachowuje waznesé w okresie ad 08 slycznia 2014 r. do 05 slycznia 2019 1.
pod warunkiem pomy$lnego przeprowadzenia kontroli w ramach nadzoru.

Konlrelg do celow ponownej cerlylikacii nalezy przeprowadzic przed 05 listopada 2016 1.
Wydanie 9. Certylikacja od 05 stycznia 1986 1
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Ja, nizej podpisana Bozena Harmatys-Kwiccien, tlumacz przysiggly jezyka angielskiego,
poswiadczam zgodnosé niniejszego thumaczenia z przediozonym mi dokumentem.
Krakow, 15.01.2014 1. Nr TP/2918/05 Repertorium nr 349/2014

%oiena Harmatys-Kwieciert
umacz przysiegly j. angielskiego
ul. Utandw 54/91, 31-455 Krakéw




EC Certificate Full Quality Assurance System: Certificate MY96/10061

The management system of

Mediquip Sdn. Bhd.

02540 Beseri, Perlis
MALAYSIA

has bzen assessed and cedified as meeling (he requirements of

Directive 93/42/EEC

on medical devices, Annex Il (excluding Section 4)

For the following praducts

Sterile Indwelling Urinary Catheters
For placing on the markel of Class 1l devices coverad by this centificate an EC Design Examiration
Cenlifcate according to Annex |1 {Section 4) is required.

This certificate is valid from 06 January 2014 until 05 January 2019 and
remains valid subject to satisfaclory surveillance audits.

Re certification audit due before 05 November 2016

Issue 9. Certified since 05 January 1996

Certifivation is basec on reports numbered MY/KUL  MYCG054

Authorised by

SGS United Kingdom Ltd, Notified Body 0120

2028 Worle Parkway, Weslon super-Mare, BS22 8WA UK
1444 (01934 522917 F+44 (011934 522137 viww.sqs com

SGS CE 010311
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“|” UWIERZYTELNIONE TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

Certyfikal WE — system zapewniania jakosel produkeji: certyfikat MY96/00529

System rezadrata

Mediquip Sdn. Bhd.

02540 Beseri, Perils MALEZJA
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Dyrektywy 93/42/[EWG

dotyczacej wyrobow medycznych, zalaeznik V

W odrezieniu da rastspuych podubtiw
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Nintejszy cartylikal zachowuje waznost w okresie od 08 stycznia 2014 r. do 05 stycznia 2018 1.
pod warunkiem pomyéinego przeprowadzenia kontroll w ramach nadzou.

Konlrole do celow ponownej cerlyfikacji nalezy przeprowadzi¢ przed 06 listopada 2016 1.
Wydanie 9. Cerlyfikacja od 05 stycznia 1996 ¢

Certyfhanana potstawe sprancedat or MY KUL  MY03034

Upawaznicay pries

SGS United Kingdom Ltd, jednostka notyfikowana 0120

08 Worla Py, Neston sipetMate B527 GNA  Zigdroczone Kidlssing
R4 AR EZZENT 44 (0L 572137 wwew 2geom

SCRCE 130N
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Ja, nizej podpisana Bozena Harmatys-Kwiecien, tlumacz przysiggly jezyka angielskiego,
poswiadczam zgodnosé ninicjszego thumaczenia z przedtozonym mi dokumentem.
Krakow, 15.01.2014 r. Nr TP/2918/05 Repertorium nr 350/2014

Bozena Harmatys-Kwiecien
Ttumacz przysiegly j. angielskiego
ul. Utandw 54/91, 31-455 Krakow




EC Certificate Production Quality Assurance System Certificate MY96/00529

The managamant system of

Mediquip Sdn. Bhd.

02540 Beseri, Perlis
i MALAYSIA

! has hern assessed and certifisd 2$ meeting the requirements of

Directive 93/42/EEC

{ on medical devices, Annex V

For the following praducts

Sterile Urinary Catheters for Intermittent Catheterisation
For placing on the marxe! of Class |ib or Class 11l devices covered by this certilicate, an EC Type Examination
Centificate according to Annex [1f1s required,

This certificale is valid from 06 January 2014 until 05 January 2019 and remains
valid subject to satisfactory surveillance audits.

Re cerlification audit due before 05 November 2016

Issue 9. Certified since 05 January 1996

Cerificaton is based on reports numbered MY/KUL - MYCD054

Authorised by

SGS United Kingdom Ltd, Notified Body 0120

2028 Worle Parkway. Weslon-super-idarg, BE22 BWA UK
(w44 (01634 522017 44 (0)1934 522137 www sgs.com

SGS CE 130311
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