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CERTYFIKAT UNII EUROPEJSKIEJ 
Kompletny System Zapewnienia Jakości 
Dyrektywa 93/42/EEC dotycząca wyrobów medycznych, Aneks li z wyłączeniem pkt. 4 
(Urządzenia w Klasie Ila, llb lub Ili) 
Nr. G1 011634 0195 Rev. 02 

Producent: 

Kategoria (-ie) produktów:

MedelaAG 
Lattichstrasse 4b 
6340 Baar 
SZWAJCARIA 

Systemy do.odciągania pokannu,
Systemy do karmienia piersią,
Systemy aspiracji płynów ustrojowych I podciśnieniowe, 
Systemy wspomaganego podciśnleniowo leczenia ran. 

Jednostka certyfikująca TUV SUD PRODUCT SERVICE zaświadcza, że wyżej wymieniony producent 
wprowadził system zapewnienia jakości w zakresie projektowania, wytwarzania i końcowej inspekcji 
wymienionych produktów/ kategorii produktów zgodnie z Aneksem 11 Dyrektywy w sprawie wyrobów 
medycznych. Wspomniany system zapewnienia jakości spełnia wymogi Dyrektywy I podlega 
okresowym kontrolom. Do wprowadzenia do obrotu produktów klasy Ili wymagany jest obowiązkowo 
dodatkowy Certyfikat wydany zgodnie z Aneksem li (punkt 4). Prosimy o zapoznanie się z uwagami na 
odwrocie. 

Numer sprawozdania: 
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Data, 2020-02-28 

713163014 

2020-02-28 
2024-05-26 

[Podpis nieczytelny} 
Christoph Dicks 
Kierownik Jednostki Certyfikującej/Notyfikowanej 

T0V S00 PRODUCT SERVICE GmbH jest Jednostką Notyfikowaną i posiada numer identyfikacyjny 0123. 
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Medela Polska So. z o.o . ,. 

ul. Wybrzeże Gdyński'.l 6D 
01-531 W A A S Z A W A

tel.: 22 865 12 50, 22 865 82 25
NIP 524 271 34 33, Regon 142449885 
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