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Tlumaczenie z j. angielskiego

CERTYFIKAT UE \\“@\“ R
Pelny system Zagwarantowania Jakosci \7ﬂ auZ y
(zatacznik 11, sekcja 3 Dyrektywy 93/42/EEC dotyczaca Urzadzen \\:15;/
Medycznych)

Nr: G1 06 06 14553 028

Producent:  Ernst Biegler GmbH
Medizinelektronik
Allhangstrasse 18a
3001 Mauerbach
AUSTRIA |

Adres zakladu: Ernst Biegler GmbH
Medizinelektronik
Allhangstrasse 18a
3001 Mauerbach
AUSTRIA

Kategorie produktu: wentylatory i respiracyjne urzgdzenia
treningowe, infuzyjne ocieplacze krwi, systemy chlodzgce do
roztworéw medycznych, urzgdzenia terapeutyczne do stymulacji
elektrycznej, urzgdzenia do infuzji ciSnieniowej, terapia polem
magnetycznym, zestawy rozszerzeniowe do ocieplaczy krwi i
infazyjnych, systemy poduszek elektryczaych oraz igiel do
biopsji

Jednostka ds. certyfikacji TUV SUD PRODUCT SERVICE GMBH
oswiadcza, ze wyzej wymieniony producent wprowadzi system
zagwarantowania jakosci do projektowania, produkcji i koficowej inspekcji
produktow/kategorii produktow zgodnie z Zalacznikiem II, sekcja 3
Dyrektywy 93/42/EEC dotyczacej Urzadzeis Medycznych. Ten system
gwarancji jakosci jest zgodny z postanowieniami Dyrektywy i jest
przedmiotem obserwacji periodycznych. Dla celow marketingowych
produktéw klasy III obligatoryjny jest dodatkowy Zatacznik I1.4. Zob.

réwniez ulotke informacyjng.

Nr sprawozdania: 70121423
Wazne do: 2010-04-03
Data: 2006-07-11

TUV PRODUCT SERVICE GMBH jest jednostka akredytowang zgodnie z
Dyrektywa Rady 93/42/EEC dotyczacej urzadzen medycznych z
identyfikacja or 0123.

Ja, Beata Mossakowska-Panek, Humacz przysiegly jezyka angielskiego i
niemieckiego wpisany na liste Humaczy prowadzonq przez Ministra
Sprawiedliwos$ci stwierdzam zgodnos¢ niniejszego ttumaczenia z oryginalem
sporzqdzonym w jezyku angielskim.
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