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Certyfikat

mdc Medical device certification GmbH

oswiadcza, ze firma

Elcam Medical ACAL
Baram 1386000
Izrael

w zakresie

Rozwadj, projektowanie, wytwarzanie i sprzedaz wyrobéw medycznych jednorazowego uzytku
przeznaczonych do podania, pobierania i transfuzji ptynéw oraz monitorowania cisnienia oraz
automatycznych wstrzykiwaczy jedno- i wielorazowego uzytku

wdrozyfa i stosuje

System Zarzadzania Jakoscia

W trakcie audytu przeprowadzonego przez mdc potwierdzono, ze przedmiotowy system zarzgdzania
jakoscig spetnia wymagania ponizszego standardu

EN 1SO 13485

Wyroby medyczne — Systemy zarzgdzania jakoscig — Wymagania na potrzeby regulacyjne
EN 1SO 13485:2016 + AC:2018 + A11:2021 - I1SO 13485:2016

Obowigzuje od 2023-07-05
Obowigzuje do 2026-07-04
Numer rejestracyjny D2001100014
Numer raportu P22-01802-254239
Stuttgart 2023-07-05

/-/ podpis nieczytelny
Kierownik Jednostki Certyfikujacej

medical device certification I

mdc medical device certification GmbH
Kriegerstralle 6
D-70191 Stuttgart, Germany
Phone: +49-(0)711-253597-0
Fax: +49-(0)711-253597-10
Internet: http://www.mdc-ce.de

(( pAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-16002-06-D0

tlumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2024-03-21



		2024-12-18T13:50:00+0100




