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Certyfikat EC
Dyrektywa 93/42/EEC Zalacznik Il, z wytaczeniem Sekcji 4

Petny System Zapewnienia Jakosci
dla Wyrobéw Medycznych

Numer rejestracyjny: HD 60108113 0001
Numer raportu: 26300221 001

Wytwérca: M4Medical Sp. z o.0.
ul. St. Leszczynskiego 60

20-068 Lublin
Polska

Wyroby: - Elektrokardiografy
- Elektroencefalografy

(lokalizacje objete wg zatacznika)

Zastepuje Certyfikat EC, Numer rejestracyjny: HD 60092898 0001

Data waznosci: 2019-03-18

Jednostka Notyfikowana niniejszym deklaruje, ze wymagania Zatacznika Il, z wytaczeniem sekcji 4 dyrektywy
93/42/EEC zostaly spetnione dla wymienionych wyrobéw. Wyzej wymieniony wytwérca ustanowit i stosuje system
zapewnienia jakosci, ktéry podlega okresowym audytom nadzorujacym na podstawie Zalgcznika Il, sekcja 5 wyzej
wymienionej dyrektywy. Dla wprowadzenia do obrotu wyrobéw klasy Ill objetych tym certyfikatem, wymagany jest
certyfikat EC badania projektu wedtug Zatacznika li, sekcja 4.

Wazny od: 2016-01-25

Data: 2016-01-25

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 90431 Niirnberg

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostka Notyfikowang wedlug Dyrektywy 93/42/EEC
dia wyrob6éw medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.
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TUV Rheinland

LGA Products GmbH
Tillystrae 2, 90431 Niirnberg

Zatacznik do

Certyfikatu

Numer rejestracyjny: HD 60108113 0001
Numer raportu: 26300221 001
Wytwoérca: M4Medical Sp. z o.0.

ul. St. Leszczynskiego 60
20-068 Lublin
Polska

Lokalizacja objeta:
M4Medical Sp. z o.o.

ul. Stanistawa Staszica 5
26-220 Staporkéw

Polska

Projektowanie/rozwdj i produkcja

Data: 2016-01-25

i ®
TUVRheinland

Doc.

1/1, Rev. 0

B TUL TUEL s N are e rend a6t e URG ioel 13 AR mons et e s ot




