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TEUMACZ PRZYSIEGLY

mgr Kalina Magdalena Klein Ttumaczenie poéwiadczone z jezyka angielskiego
Domanice Kolonia 116

08-113 Domanice

Papier firmowy z logo:

BRACCO DEKLARACJA ZGODNOSCI WE
ENJ ENEERING

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE N° 480-N-Syringe Pack-V06
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oswiadczamy na wilasng odpowiedzialnos¢, ze ponizszy produkt spetnia
wszystkie postanowienia Europejskiej Dyrektywy dotyczacej wyrobdéw
medycznych (Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 roku
dotyczaca wyrobdw medycznych) oraz transponowanych stosownych
ustaw, ktére majg zastosowanie do takiego produktu, a zatem nalezycie
opakrzonych Dznaczen e CB = i o s i

Podstawami dla niniejszej Deklaracji Zgodnosci WE sg zapisy zawarte w
Aktach Technicznych dla takiego produktu, w szczegdlnosci dowdd
zgodnosci z Niezbednymi Wymaganiami (MDD - Dyrektywa dotyczaca
wyrobow medycznych, ANeKS I),s==ssmmme smmmm smmsme summws sommes sems s

Numery partii lub numery seryjne urzadzen objetych niniejszg Deklaracjg
Zgodnosci WE, jak rowniez ilos¢ zwalnianej partii towaru, zostaty
odnotowane w Systemie Jakosci Bracco Injeneering SA.--------=-=-momomunmm

Waznos$¢ niniejszej Deklaracji Zgodnosci WE jest aktualizowana na
posiedzeniu zarzadu Bracco Injeneering SA ws. jej odnowienia, -----==-----
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TEUMACZ PRZYSIEGLY

mgr Kalina Magdalena Klein Ttumaczenie poswiadczone z jezyka angielskiego
Domanice Kolonia 116
08-113 Domanice

Opis produktu: Kod produktu:

FastLoad™ CT Syringe Pack 017344

FastLoad™ CT Syringe Pack with Spike 017345

FastLoad™ CTA Dual Syringe Pack 017346

FastLoad™ CTA Dual Syringe Pack with Spikes 017347

FastLoad™ CTA Dual Syringe Pack (DCV) 017354

FastLoad™ CTA Dual Syringe Pack with Spikes (DCV) 017355

FastLoad™ MR Syringe Pack 017348

FastLoad™ MR Syringe Pack (DCV) 017356

FastLoad™ MR Single Syringe Pack 640365

Klasa regulacyjna (MDD, Aneks IX): Klasa Ila, reguta 2

Procedura oceny zgodnosci: System zapewnienia petnej jakosci (Aneks
IT) z wytaczeniem badania projektu (punkt
czwarty Aneksu II)

Organ Notyfikowany: BSI Group, Numer identyfikacyjny 0086
Kitemark Court, Davy Avenue

Milton Keynes MK5 8PP

Wielka Brytania

Certyfikat WE CE 598543
Certyfikat EN ISO 13485 MD 598569
Miejscowos¢, data Lozanna, 2 pazdziernika 2017

wystawienia:
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Logo:

POUFNE Szablon SUP-0480-02_V09 - Aneks 2 Stronalz1
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Repertorium Nr 522/18

Ja, Kalina Magdalena Klein, ttumacz przysiegty jezyka angielskiego przy
Ministrze Sprawiedliwos$ci, Nr TP/4528/05, zaswiadczam zgodnos$¢ powyzszego
ttumaczenia z oryginatem dokumentu sporzgdzonego w jezyku angielskim.
Domanice, 16 lipca 2018 roku

~ i
i
</,

e
'w'}‘ L

vidLUND
vb\
A

Strona 2 z 2



		2024-03-20T14:25:36+0100




