ul. 8

TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO tel. 56 62 10 0220 e od
. Just){na Ro.
[znak graficzny TUV Rh@@%&%

CERTYFIKAT WE
Dyrektywa 93/42/EWG Aneks 11, wylaczajac Dzial 4
System Pelnego Zapewnienia JakoSci
Wyroby Medyczne

Nr rejestracyjny: HD 601 000148183 0001
Nr raportu: 21270380 007

Producent: DIRINCO B.V.
Ketelmeer 1
5347 JX Oss
Holandia

Produkty: Antykoagulant do uzycia jako blokada cewnika
(patrz dolaczony zalgcznik o produktach)
zastepuje Certyfikat, nr rejestracyjny: HD 60124779 0001

Data waznoSci: 2024-05-26

Organ certyfikujgcy niniejszym oswiadcza, ze dla wyzej wymienionych produktéow
spelnione zostaly wymagania Aneksu I, wylgczajac dzial 4 Dyrektywy 93/42/EWG.
Wyzej wymieniony producent ustanowil i zastosowal system zapewnienia jakos$ci, ktory
podlega okresowej kontroli, jak okreslono w Aneksie II, dzial S wyzej wymienionej
dyrektywy. W celu wprowadzenia na rynek wyrobéw klasy III ujetych w tym
Swiadectwie, wymagany jest certyfikat badania projektu WE zgodnie z Aneksem 11,
dzialem 4.

Data wejscia w zycie: 2020-03-26 Organ Certyfikujacy
[nieczytelny podpis]
Data: 2020-03-26 Roland Gruber

[odcisk okraglej pieczeci:
TUV Rheinland LGA
Products GmbH

oraz wpis w jezyku obcym]|

TUV Rheinland LGA Products GmbH — Tillystrape 2 — 90431 Niirnberg
TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Organem Certyfikujacym na podstawie Dyrektywy
93/42/EWG dotyczacej wyrobow medycznych z numerem identyfikacyjnym 0197.

Ja, Halina Kaniewska, thuamacz przysiegly jezyka angielskiego, nr TP/2705/05,
zaswiadczam zgodnos$¢ niniejszego thumaczenia z okazanym mi dokumentem w jezyku
angielskim.
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TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

[znak graficzny: TUV Rheinland]

Dok. 1/1 Wersja 0

TUV Rheinland
LGA Products GmbH
Tillystrape 2, 90431 Niirnberg
Zalgcznik do
Certyfikatu
Nr rejestracyjny: HD 60148183 0001
Nr raportu: 21270380 007

Producent: DIRINCO B.V.
Ketelmeer 1
5347 JX Oss
Holandia

Zawarte produkty:

Antykoagulant, srodek przeciw drobnoustrojom i redukujacy stworzenie si¢ biofilmu do
uzycia jako blokada cewnika

- CitraLock 30% i 46,7%

- 5 ml w fiolkach polietylenowych

Antykoagulant do uzycia jako blokada cewnika CitraLock 4%
- 5 ml w fiolkach polietylenowych

Organ Certyfikujgcy

[nieczytelny podpis]

Roland Gruber
Data: 2020-03-26

[odcisk okraglej pieczeci:
TUV Rheinland LGA

Products GmbH
oraz wpis w jezyku obcym]|

Ja, Halina Kaniewska, thumacz przysiegly jezyka angielskiego, nr TP/2705/05,
zaswiadczam zgodno$¢ niniejszego tlumaczenia z okazanym mi dokumentem w jezyku
angielskim.
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