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[Strono 1z 2]
[Logo bsi] [Logo Royal Charter]

Certyfikat WE - Petny system zapewnienia jakosci
Dyrektywa 93/42/EWG w sprawie wyrobdw medycznych, zatacznik Il z wylaczeniem sekcji 4

Nr i CE 598572
Wystawlony dla: Hans Rudolph, inc.
' 8325 Cole Parkway
Shawnee
Kansas
66227
USA

W odniesieniu do:
Projektowania, rozwoju i produkcji niesterylnych zaworéw oddechowych, masek, tacznikdw, workéw na probki
gazowe i pneumotachometrow. :

na podstawie naszego badania systemu zapewnienia jakosci zgodnie z wymogami Dyrektywy Rady 93/42/EWG,
Zatgcznik I, punkt 4, System zapewnienia jakosci spetnia wymagania dyrektywy. Do wprowadzenia do obrotu
produktow klasy Ill, wymagane jest Swiadectwo zgodnie z punktem 4 Zatgcznika Il

W imieniu i na rzecz BS, jednostka notyfikowana dla powyzszej dyrektywy (jednostka notyfikowana nr 2797):
[Podpis nieczyteiny] _
Gary E Slack, Starszy Wiceprezes ds. Wyrobdw Medycznych

Data plerwszego wydania: 2013-07-05 ‘Data: 2019-09-06 Data wainosci: 2024-05-26
[Hosto rekiamowe:]
“...making excelience a habit.™"
: Stronalz2
[Stopka strony:] :

Waznosc tego certyfikatu zalezy od utrzymania systemu jakosci zgodnie 2 wymogami dyrekiywy, co wykazano poprzez wymagane dziatania
nadzorcze Jednostki Notyfikowanej. Zatwierdzenie tofwyklucza wszystkie produkty zaprojektowane iflub wyprodukowane przez strone
trzecia w imieniu firmy wymienione] w tym certyfikade, chyba e inaczej wyratnie uzgodniono z BSL.

Niniejszy certyfikat zostal wydany formie elektroniczriie i podlega warurikom umowy.,

informacje i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780

Grupa BS| The Netherlands B.V. zarejestrowana w Krdiestwie Niderlandéw pod numerem 33264284.

‘Cztonek grupy.spalek 851 : !
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Certyfikat WE - Pelny system zapewnienia jakosci

Informacje dodatkowe do CE 598872




TEUMACZENIE PRZYSIEGEE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

Wystawiony dia: : Hans Rudolph, inc:
8325 Cole Parkway
Shawnee
Kansas
66227
USA
INumer INazwa urzadzenia [zamierzony cel
lasa lla e e
MD 0101 iZawory oddechowe jednodroizne
MD 0101 _[Zawor dwudrozny bezzastawkowy
MD 0101 : Zastawka z nadmuchiwanym balonem
iMD 0101 _ |ustniki _
[vDoi01 Maska na twarz z zaworami dwudroznymi N/A
MD 0101 Akcesoria do ztgczy oddechowych
MD 0106 Zawory reczne i pneumatyczne
MD 0106 Pneumotachometr liniowy
IMD 0106 Niedyfuzyjny worek
IMD 0101 Maski ustno-nosowe
Data pierwszego wydania: 2013-07-05 Data: 2019-09-06. Data waznosci: 2024-05-26
{Hasto reklamowe:]
“...making excellence a habit.™”

. Strona2z2
[Stopka strony, jok na stronie poprzedniej]
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Ja nizej podpisana, Biruta Gruszecka, tiumacz przysiegiy jezyka angielskiego,

wpisana na liste tiumaczy przysiegiych przy Ministerstwie Sprawiedliwosci pod

numerem TP/1740/06, os$wiadczam, Ze tresdd powyzszego tiumaczenia jest zgodna z

trescia przedstawionego mi ddkumentu w jezyku angielskim.

Wpisano do repertorium pod numerem: 244/20——rrmwmm oo o

Toruni, 31 stycznia 2020-~---~ T o e e -
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