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Ttumaczenie uwierzytelnione z jezyka angielskiego
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Pelen System Zapewnienia Jako$ci Protuct Savic

Dyrektywa 93/42/EEC dotyczacej urzadzen medycznych (MDD), Aneks II z
wylgczeniem ust. (4) (Urzadzenia w Klasie IIa, IIb lub III) ==-=--se-memmmemm--
Nr G1 032051 0076 Rev. 00

Producent:

Atom Medical Corporation - - —

18-15 Hongo 3-chome --===--m-cmmmmmemmmeeeeee -

Bunkyo-Ku, Tokio 113-0033 ==-=-cmmmeemmemeeme e

Japonia e e e e i m i e e m

Przedstawiciel EC: A -

Atom Medical International Inc. ——--
EU Office ---------==--- - e —————————— e
Via Libia, 54 - -- -

20081 Abbiategrasso (MI) =---=--m-enmmmmmmenme -
Wiochy -- - —

Kategorii produktow: - -

Inkubator dla niemowlat, podgrzewacz promienny dla niemowlgt, pompa

infuzyjna, nebulizer, resuscytator, jednostka do fototerapii -------=------

Organ Certyfikacyjny TUV SUD Product Service GmbH o$wiadcza, ze wyzej
wymieniony producent wdrozyl system zapewnienia jakosci w zakresie projektowania,

produkcji i inspekcji koncowej zwigzanych urzadzen / kategorii urzadzen, zgodnie z
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Przedmiotowy system zapewnienia jakoci jest zgodny z wymogami podanej Dyrektywy
i podlega okresowej Kkontroli. Dla wprowadzania na rynek urzadzen klasy IIT

obowigzuje dodatkowy certyfikat wydany zgodnie z Aneksem II(4) Patrz réwniez uwagi

NA OAWIOCIE, mmmmmmmmmrmmmee e e e .

Numer raportu: JAQ235034809
Wazny od  : 9 lutego 2019
Wazny do  : 8 lutego 2024

Data: 7 stycznia 2019

(~) podpis nieczytelny — Stefan Preil3
TUV SUD PRODUCT SERVICE GMBH jest Organem Zarejestrowanym z numer
identyfikacyjny 0123, ------- R -

Zaklad (zaklady): - --- -—- mmmmm oo

Atom Medical Corporation
18-15, Hongo 3-chome, Bunkyo-ku, Tokyo, 113-0033 JAPAN

Atom Medical Corporation Urawa Factory :
2-1, Dojo 2-chome, Sakura-ku, Saitama-shi, Saitama, 338-0835
JAPAN

Atom Medical Corporation Customer Service Center
7-16-1, Sasame, Toda-shi, Saitama, 335-0034 JAPAN

Atom Medical Corporation Logistic Center
14-3, Takeno, Kawagoe-shi, Saitama, 350-0801 JAPAN

TUV SUD PRODUCT SERVICE GMBH, Organ Certyfikujacy, Ridlerstrafie 65, D-
80339 Munchen - Niemcy

Ja, mgr Jacek Zakrzewski, tumacz przysiegly jezyka angielskiego przy Sqdzie
Okregowym w  Bydgoszczy, zaSwiadczam zgodno$é powyzszego Humaczenia z
przediozonym dekmmentern/kopiq dokumentu w jezyku angielskim.
Ttumaczono przez TRANS-MEDIA Bydgoskie Biuro Thumaczen
Bydgoszcz, dn. 5 lutego 2019 Rep. nr 0006/2019
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