






bsi 
TRADUCTION 

 

CERTIFICAT CE - SYSTEME D'ASSURANCE QUALITE TOTALE 
Directive CEE 93/42 des équipements médicaux, annexe II à l’exclusion de la section 4 

 
No. CE 00482 
Emis pour Swann Morton Ltd 

Penn Works 
Owlerton Green 
Scheffield 
S6 2BJ 
Grande-Bretagne 

 
Dans le domaine de : 
La conception et la fabrication des lames stériles et non stériles en acier inoxydable des 
bistouris, des lames stériles et non stériles en acier carbone, des lames de greffe de peau 

 
 

sur la base de notre examen du système d'assurance qualité selon les exigences de la 
Directive 93/42/CEE du Conseil, à l'exclusion de l'annexe II de l'article 4. Le système 
d'assurance qualité est conforme aux exigences de la Directive. Pour la mise sur le marché 
des produits de classe III une annexe II certificat de l'article 4 est requise. 

 
 

pour et au nom de la BSI, un organisme notifié pour la Directive précitée (organisme notifié 
numéro 2797) : 

 
Albert Roossien – Responsable réglementation 

 
Première émission : 01 février 1995 Date : 8 février 2019 Date d’expiration : 16 mai 2021 

 
 
 
 
 
 
 

La validité de ce certificat est subordonnée au système qualité qui répond aux exigences de la Directive, elles-mêmes validées par les 
contrôles de l'organisme notifié. Cette autorisation exclut tous les produits conçus et/ou fabriqués par une tierce partie pour le compte 
d’une entreprise citée sur le certificat, sauf accord spécifique avec le BSI. 
Ce certificat a été délivré par voie électronique et est lié par les conditions du contrat. 

 
Information et contact : BSI, Say Building, John M. Key6nesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Pays Bas Tel : + 31 20 346 0780 
Groupe BSI  Pays Bas B.V. enregistré aux Pays Bas sous le numéro 33264284. 
Un membre du Groupe des sociétés BSI. 



 

Bsi.            TRADUCTION 

Certificat CE – Système total d’assurance qualité 
Historique de certification 
 

Certificat N° :   CE 00482 
Date :                02-08-2019 
Remis à :           Swann-Morton Limited 
              Owlerton Green 
              Sheffield 
                           South Yorkshire 
              S6 2BJ 
              United Kingdom  
 

Date Numéro de 
référence 

Action 

1er Février 1995 - Délivrance du certificat 

5 Janvier 2000 - Ajout d’un sous-traitant – Swann Morton (services) Ltd 

12 Juillet 2001 - Ajout d’un sous-traitant – Swann Morton (Services du laboratoire 
microbiologique) Ltd. Suppression des dispositifs médicaux stériles de 
classe 1. Renouvellement pour 5 ans. 

15 Mars 2004 - Ajout des produits de Lance Paragon et du sous-traitant associé Jewel 
Blade Co Ltd. Renouvellement au nouveau format de certificat. 

17 Mai 2006 - Renouvellement de 5 ans. Renouvellement au nouveau format de 
certificat. 

23 Mars 2011 7661754 Renouvellement du certificat et suppression de Jewel Blade Ltd. 

23 Mars 2015 8292162 Suppression de « aussi commercialisé en tant que Lance Paragon Ltd » 
du nom de la société, ajout de Jewel Blade Ltd en tant que fournisseur 
important. 

5 Mai 2016 8501345 Renouvellement du certificat 

En cours 7779000 Traçable au numéro 0086 

 

 

 

La validité de ce certificat est subordonnée au système qualité qui répond aux exigences de la Directive, elles-mêmes validées par les contrôles de 
l'organisme notifié. Cette autorisation exclut tous les produits conçus et/ou fabriqués par une tierce partie pour le compte d’une entreprise citée sur le 
certificat, sauf accord spécifique avec le BSI. 
Ce certificat a été délivré par voie électronique et est lié par les conditions du contrat. 

 

Information et contact : BSI, Say Building, John M. Key6nesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Pays Bas Tel : + 31 20 346 0780 
Groupe BSI  Pays Bas B.V. enregistré aux Pays Bas sous le numéro 33264284. 
Un membre du Groupe des sociétés BSI.                                                                                                      


	Original CE 00482 - 2021 U ST  numéo CE 2797 page 1, 2 et 3
	Traduction CE 00482 - 2021 U ST  numéo CE 2797 page 1
	Traduction CE 00482 - 2021 U ST  numéo CE 2797 page 3

