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APROBATA
Dyrektywa 93/42/EEC Zatacznik Il, Punkt 3

Pelny System Zapewnienia Jakosci
dla Wyrobéw Medycznych

Numer rejestracyjny: HD 60024991 0001
Numer raportu: 26300051 002

Producent: BRAEL - Aparaty Medyczne
Pawet Brancewicz
ul. Moscickiego 1
24-110 Putawy
Polska

Zakres: Projektowanie/rozwdj i produkcja aktywnych wyrobdéw
medycznych

(patrz zatacznik dla objetych wyrobdw)

Data waznosci: 10.03.2014

Jednostka Notyfikowana niniejszym zatwierdza system zarzadzania jako$cia ustanowiony i stosowany
w wyzej wymienionym przedsiebiorstwie. Wymagania zatgcznika Il, punkt 3 dyrektywy zostatly
speinione. Przedsigbiorstwo podlega okresowym auditom nadzorujacym, na podstawie zalacznik I,

do udokumentowania zgodnosci wyrobow.

Kolonia, 15.05.2009

TUV Rheinland Product Safety GmbH - Am Grauen Stein - D-51105 KdIn

Akredytowany przez Zentralstelle der Lander fiir Sicherheitstechnik (ZLS) oraz
Zentralstelle der Léander fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG).

Zarejestrowano w Komisji Europejskiej pod numerem 0197 .

C E Oznakowanie CE moze by ¢ uzywane, jesli spelnione s3 wszystkie stosowane wymagania dyrektyw Komisji Europejskiej. C €
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TUV Rheinland
Product Safety GmbH
Am Grauen Stein, D-51105 Kéln

Zatacznik do:
Numer rejestracyjny: HD 60024991 0001

Numer raportu: 26300051 002

Producent: BRAEL - Aparaty Medyczne
Pawet Brancewicz
ul. Moscickiego 1
24-110 Putawy
Poland

Zakres: Wyroby:
- Detektory tetna piodu, wykorzystujace zjawisko

Doppler a
- Monitory piodu

Jednostka Certyfikujaca

Kolonia, 15.05.2009

10020 12,060



