




 Bsi. 
 
 

Certificat d’enregistrement 
 
 
SYSTEME DE MANAGEMENT QUALITE - ISO 13485 : 2016 
 
Ceci certifie que :   Swann-Morton Limited 

Owlerton Green 
Scheffield 
S6 2BJ 
United Kingdom 

 
 
Numéro d’identification Usine : F000431 
 
Est détenteur du certificat N° :           MDSAP 674417 
 
 
La société inscrite sur ce certificat a été auditée et jugée conforme à la norme              
ISO 13485:2016, y compris aux exigences spécifiques au pays suivantes : 
 
Australie : Règlementations 2002 sur les Biens thérapeutiques (Dispositifs Médicaux)- 
Annexe 3, Chapitre 1 (à l’exception du chapitre 1.6) – Procédure complète 
d’Assurance Qualité. 
Brésil : RDC ANVISA n.67/2009, RDC ANVISA n.665/2022 – Conforme au process de 
fabrication, RDC ANVISA n.551/2021 
Canada : Règlementation sur les Dispositifs Médicaux  –  Chapitre 1  -  SOR 98/282 
Japon : MHLW Ordonnance ministérielle n°169 (2004), modifié par MHLW 
Ordonnance ministérielle No 60 (2021), loi PMD 
USA : 21 CFR 820, 21 CFR 803, 21 CFR 806, 21 CFR 807 – sous-Chapitres A à D  
 
 

La conception, la fabrication et la distribution des lames chirurgicales, des 
bistouris à usage unique, des manches et des extracteurs de lame. 
 

 
Pour et au nom du BSI : 
 

Graeme Tunbrige, Vice-Président Senior – Dispositifs Médicaux  
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Certificat N° :      MDSAP 674417 

 

Location       Activités enregistrées 
 

Swann-Morton Limited        La conception et la fabrication des lames  
Owlerton Green         chirurgicales, des bistouris, des manches 
Sheffield          et des extracteurs de lames  
S6 2BJ 
United Kingdom 
 
 

Swann-Morton Ltd         Inspection des matières premières à la livraison 
(Subsiduary pf W.R. Swann and Co.)       et pendant l'entreposage, et lors du process de 
Woodland Works          moulage des sous-composants du dispositif  
716 Penistone Road           
Sheffield 
S6 2DF 
United Kingdom 
 
 
Swann-Morton Ltd     Emballage 
(Subsiduary pf W.R. Swann and Co.) 
Cobb Works 
Owlerton Green 
Sheffield 
S6 2BJ 
United Kingdom 
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