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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE

Y ‘ii’y‘(* Benannt durch/Designated by

*‘k Y Zentralstelle der Lander 3

| 4 ) fur Gesundheitsschutz 2

* Eéé w bei Arzneimitteln und =
‘ﬂ’w K Medizinprodukten %
* 4K ZLG-BS-244.10.08

Product Service

Certyfikat WE

Petny System Zapewniania Jakosci
Dyrektywa 93/42/EWG w sprawie wyrobow medycznych (MDD), Zatgcznik Il z wytgczeniem (4)
(Urzadzenia klasy lla, llb lub 111)

Nr G7 102541 0003 Wer. 00

Producent: Datascope Corp

1300 MacArthur Blvd
Mahwah NJ 07430
USA

Produkt: Pompy do balonéw wewnatrzaortalnych oraz
akcesoria

Jednostka Certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH o$wiadcza, ze wyzej wymieniony wytwérca
wdrozyt system zapewniania jakosci projektowania, wytwarzania oraz koncowej inspekcji dla odpowiednict
wyrobow/ kategorii wyrobéw zgodnie z Zatgcznikiem 11 MDD.

Ten system zapewniania jakosci jest zgodny z wymaganiami tej Dyrektywy i podlega okresowemu
nadzorowi. Do wprowadzenia do obrotu wyrobéw klasy Il wymagany jest dodatkowy Zatgcznik Il (4) do
Certyfikatu. Patrz rowniez uwagi na odwrocie strony.

Raport nr.: 72155863

Obowiazuje od:  28.05.2020
Wazny do: 26.05.2024

Data, 28.05.2020 c @
NG

Christoph Dicks
Kierownik jednostki certyfikujgcej/notyfikowanej

Signed by /
Podpisano przez:

Agnieszka
Wojtynska

Date / Data:
2023-11-21 11:12

Stronalz1
TUV SUD Product Service GmbH jest jednostkg notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123

w7 ®
TUV SUD Product Service GmbH + Jednostka certyfikujgca « RidlerstraRe 65 « 80339 Monachium « Niemcy TV
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