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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

LWk Benannt durch/Projekt:
*w W Zentralstelle der Lander -8
A -E 4 fur Gesundheitsschutz l
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ZLG-B5-244.10.08

Product Service

Certyfikat WE

System catkowitego zapewniania jakosci
Dyrektywa 93/42/EWG dotyczgca wyrobéw medycznych, zatgcznik Il z
wylgczeniem sekcji 4 (wyroby klasy lla, I1b lub III)

Nr G1 011882 0079 wer. 00

Wytwoérca: PHYSIO-CONTROL, Inc.
11811 Willows Road N.E.
Redmond WA 98052
USA

Kategorie produktow: Monitory EKG, reczne i automatyczne defibrylatory zewnetrzne,
zewnetrzne rozruszniki przezskoérne, z nastepujgcymi

opcjonalnymi funkcjami monitorowania parametréw pacjenta:
pulsoksymetria, inwazyjne i nieinwazyjne badanie ci$nienia
tetniczego, kapnometria (ETC02), temperatura, a takze z
systemem zarzgdzania danymi pacjenta.

Jednostka certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH deklaruje, ze wyzej wymieniony
wytwérca wdrozyt system zapewnienia jakosci na potrzeby projektowania, produkcji i kontroli
koncowej odpowiednich wyrobdw / kategorii wyroboéw zgodnie z zatgcznikiem Il do dyrektywy
dotyczgcej wyrobdéw medycznych. System zapewnienia jakosci jest zgodny z wymogami tej
dyrektywy i podlega okresowemu nadzorowi. W przypadku wprowadzania do obrotu wyrobéw
klasy Il wymagany jest dodatkowy certyfikat wynikajgcy z zatgcznika Il sekcja 4. Zob. tez
uwagi na odwrocie.
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