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Ttumacz przysiegty jezyka angielskiego
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Lozanna, 28 marca, 2018 r.

Oswiadczenie w sprawie rekomendowanych Produktéow Jednorazowego Uzytku
dla systemu podawania srodkéw kontrastowych CT Expres ™ 4D

Firma Bracco Injeneering niniejszym o$wiadcza, Ze system podawania $rodkéw
kontrastowych CT Expres™ 4D Contrast Media Delivery System moze by¢ uzywany
wyltgcznie wraz z akcesoriami i z materiatami eksploatacyjnymi zatwierdzonymi przez
firme Bracco oraz zgodnie ze specyfikacjami technicznymi zawartymi w Instrukcji
Obstugi/Podreczniku uzytkownika Bracco oraz we wszelkich innych dostarczonych przez
Producenta informacjach. Zostato to wyjasnione w zatgczonym stanowisku oraz dotyczy
konkretnych materiatéw eksploatacyjnych, wymienionych ponizej, przeznaczonych na
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Zestawy jednorazowe Kod Bracco Injeneering
Bottle Spike - Ostrze do butelki, typ A 640058
Bottle Spike - Ostrze do butelki, typ B 640059

Uwaga: ten typ B jest bardzo specyficzny, tzn.
przeznaczony jest dla kilku krajowych rynkéw

Day Set- Zestaw dzienny III HP 640060
Multi Patient Set - Zestaw dla wielu pacjentow 640061
Patient Line - Rurka pacjenta 640063
Zestaw pacjenta 640057

Wszystkie badania i weryfikacje zgodnosci z Istotnymi Wymaganiami Dyrektywy
93/42/EWG w zakresie bezpieczenstwa, wydajnosci i zgodnoSci miedzy sktadnikami
zostaty przeprowadzone na produktach jednorazowych wymienionych powyzej. ---------

Firma Bracco nie moze zagwarantowac jakos$ci, bezpieczenstwa, niezawodnosci, ani
funkcjonalno$ci swojego Systemu podawania Srodka kontrastowego CT Expres™ 4D
Contrast Media Delivery System w przypadku jego uzycia z niezaaprobowanymi przez
Bracco akcesoriami i materiatami eksploatacyjnymi i firma Bracco zaleca stosowanie
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wraz z tym Systemem wytgcznie zaaprobowanych akcesoriéw i materiatéow
eksploatacyjnych. ---=-=-m-mmmmem o

Dziekujemy za uwzglednienie naszego stanowiska. -==-========mmmmmmmmmm e
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Zatacznik: "Stanowisko w sprawie uzycia nieoryginalnych/uniwersalnych akcesoriow i
materiatow eksploatacyjnych”, z 06 grudnia, 2017 r." -----=-=-m-=mmmmmmmmm oo

Poufne Dokument nr 480-M-Stanowisko - Zalecane materiaty Stronalz1
eksploatacyjne dla CT Expres 4D V01

Bracco Injeneering S A. * Ayenue de Sévelin 46 *1004 Lausanne * Szwajcaria

Tel. +41 21 621 74 00 * Faks +41 21 621 74 51 * http://imaging.bracco.com

D:0:0:0.0,0.0.0.0:0:0:9,0.0.0.0.0.0:0:0.:0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0:0:0.0.0.0.0:0:0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0:0:0.0.0.0.0.0.0.¢

Repertorium Nr 60/2018

Ja, nizej podpisana mgr Elzbieta Hiibner, ttumacz przysiegly jez. angielskiego w
Warszawie, wpisana na liste ttumaczy przysiegtych Ministra Sprawiedliwo$ci pod
numerem TP/4605/05, niniejszym zaswiadczam zgodnos$¢ powyzszego ttumaczenia z
okazanym mi oryginatem dokumentu w jezyku angielskim.

Warszawa, 28 marca 2018 roku
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