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DEKLARACJA ZGODNOSCI PRODUCENTA
AUSTRALIJSKIE PRZEPISY DOTYCZACE WYROBOW LECZNICZYCH (WYROBY
MEDYCZNE) Z 2002 ROKU PELNA PROCEDURA ZAPEWNIENIA JAKOSCI

Jest to deklaracja zgodnosci sporzgdzona zgodnie z klauzulg 1.8 zatgcznika 3 do
Przepiséw dotyczgcych wyrobow terapeutycznych (wyrobéw medycznych) z 2002 r.

Nazwa producenta:

Maolnlycke Healthcare AB

Adres biznesowy:

Gamlestadsvagen 3C
Pudetko 13080
SE-40252, Goteborg
SZWECJA

Urzadzenia medyczne):

Zobacz zatgczony wykaz produktéw objetych niniejszg
Deklaracjg Zgodnosci.

Klasyfikacja:

b

Kod i termin GMDN:

Zobacz zatgczony harmonogram dotyczacy kodu i terminu
GMDN.

Szereg zastosowan:

Zobacz zatgczony wykaz produktéw, do ktérych majg
zastosowanie procedury petnego zapewnienia jakosci.

Kazdy rodzaj wyrobu medycznego, do ktérego zostat zastosowany system, jest zgodny
z obowigzujgcymi postanowieniami zasad podstawowych, regut klasyfikacji oraz
procedur petnego zapewnienia jakosci, na kazdym etapie, od projektu wyrobu do jego
koncowej kontroli przed dostawg .

Certyfikat petnego zapewnienia jakosci:
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Numer certyfikatu: CE 01965

Europejski certyfikat oceny zgodnos$ci zgodnie z
zatgcznikiem I1.3 dyrektywy 93/42/EWG w sprawie
wyrobow medycznych lub

Certyfikat oceny zgodnosci wydany przez TGA - Certyfikat
Full Quality Assurance (Czesc 1)

Organ oceniajacy: BSI (0086)
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Certyfikat badania projektu (jesli dotyczy):

Numer certyfikatu: Nie dotyczy

Europejski certyfikat oceny zgodno$ci zgodnie z
zatgcznikiem sekcja 4 dyrektywy 93/42/EWG w sprawie
wyrobow medycznych lub

Certyfikat oceny zgodnosci wydany przez TGA - Projekt
Certyfikat egzaminacyjny (klauzula 1.6),

Organ oceniajacy: Nie dotyczy

Zastosowane normy:

Aby zapoznaé sie z zastosowanymi normami, patrz Lista kontrolna podstawowych
wymagan/zasad.
Upowazniony sygnatariusz:

Data: 2018-05-22 Funkcjonowac: Sprawy regulacyjne i jakos¢
dyrektor inzynierii

Nazwa: Andersa Johanssona Podpis: SV T
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Harmonogram: Lista produktow

Referencje . ; .
oroduktu: Opis produktu: Kod/termin GMDN
629900 AKTYWNY KOC SAMOGRZEWAJACY 58416
629910 AKTYWNY KOC SAMOGRZEWAJACY 58416
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