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Product Service

CERTYFIKAT EC

System Zapewnienia Jakosci Produkgc;ji
Dyrektywa 93/42/EEC dot. Wyrobéw Medycznych (MMD), Zatacznik V
(Wyroby zaliczane do klasy | sterylnej, systemy sterylne lub zestawy zabiegowe)

Nr G2S 044904 0051 Rew.00

Wytworca: B. Braun Medical Inc.
824 Twelfth Avenue
Bethlehem PA 18018
USA

Kategorie Produktéw:  Przyrzady do podawania dozylnego wraz z akcesoriami,
Produkty do mieszania lekéw, Produkty do angioplastyki

Jednostka certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH o$wiadcza, ze wiw wytwérca wdrozyt system zapewniania jakosci
w zakresie projektowania, wytwarzania i kontroli koncowej w zakresie przedmiotowych wyrobéw / kategorii wyrobow zgodnie
z Zatgcznikiem Il MDD. System zapewniania jakoSci jest zgodny z zaleceniami Dyrektywy i poddawany jest okresowym audytom.
W celu wprowadzenia do obrotu wyrobéw medycznych klasy Ill konieczne jest posiadanie dodatkowego certyfikatu na zgodno$é
z wymaganiami Zatacznika Il (4). Patrz takze informacje na odwrocie..

Raport nr: 72147199
Wazny od: 2020-02-24
Wazny do: 2024-05-26
Data, 2020-02-24 /-/podpis nieczytelny
Christoph Dicks
Kierownik Jednostki Certyfikujacej / Notyfikowanej
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TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostka Notyfikowana o numerze identyfikacyjnym 0123.

TUV SUD Product Service GmbH- Migjsce certyfikacji — Ridlerstrasse 65 — 80339 Monachium - Niemey

ttumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2020-03-02
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Miejsca wytwarzania: B.Braun Medical, Inc.
901 Marcon Boulevard, Allentown PA 18109-9341, USA

B.Braun Medical Inc.
824 Twelfth Avenue, Bethlehem PA 18018, USA

B.Braun of Dominican Republic Inc.
Z. Franca, Ind’l Las Americas, Las Americas, KM #22, Santo Domingo
REPUBLIKA DOMINIKANY
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