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[Po lewe;j stronie dokumentu pasek o szerokosci okolo Jjednego centymetra z napisem CERT YFIKAT w szesciu
jezykach]

CERTYFIKAT WE

Pelny System Zapewnienia Jakosci

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca Wyrobéw Medycznych (MDD), Aneks II wylaczajac (4)
(Wyroby w Klasie Ila, ITb Iub M)

Numer: G1 047402 0082 Rev.00

Wytwérea: Fresenius Kabi AG
61346 Bad Homburg
GERMANY

Kategoria(e) Produktu: AKTYWNE WYROBY MEDYCZNE (klasa 11a/TTb)
Urzadzenia do autotransfuzji,
Aferezy, Separacji Komérek i Fotoferezy;
Akeesoria do systeméw oddawania krwi
NIEAKTYWNE WYROBY MEDYCZNE (klasa TTa/ITh/III)
Zestawy do Transfuzji i Transferu
Wlacznie z akcesoriami; Pojemniki medyczne; Filtry;
Systemy do oddawania krwi wraz
z akeesoriami; Produkty Jjednorazowego uzytku do Autotransfuzji,
Aferezy i Separacji Komoérek i Fotoferezy;

Jednostka Certyfikujaca TUV SUD Product Services GmbH oswiadeza, ze wyzej wymieniony wytwoérca
wprowadzil system zapewnienia Jakosei dla projektowania, produke;i i kontroli kohcowe; odpowiednich
produktow / kategorii produktéw zgodnie z MDD Aneks II. Ten system zapewnienia jakosci zgodny jest z
postanowieniami tejze Dyrektywy 1 podlega okresowej kontroli. Do obrotu produktami klasy ITI niezbedny jest
dodatkowy certyfikat aneks II (4). Patrz takze na uwagi na odwrocie.

Raport nr: 713168590
Wazny od: 2020-05-19
Wazny do: 2024-05-26
Data, 2020-05-19 [odreczny nieczytelny podpis]
Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body
Strona 1z 1

TUV SUD Product Services GmbH Jest Jednostka Notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123

TUV SUD Product Service GmbH * Zertifizierstelle * Ridlerstrafe 65 * 80339 Munich * Germany

***************************************************************************

Ja, thimacz przysiegty jezvka angielskiego, Aneta Robakowska, wpisana na liste thimaczy przysieglvch
prowadzong przez Ministra Sprawiedliwosci pod numerem TP/30/07, zaswiadczam zg80dnos¢ niniejszego
tumaczenia z okazanym mi oryginalnym dokumentem w jezyku an gielskim.
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