Agnieszka Purchla, thumacz przysiggly jezyka angielskiego nr TP/37/16
TLUMACZENIE POSWIADCZONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

Komentarze ttumacza wpisano kursywg w nawiasie kwadratowym.

[logo:] NSAI

Certyfikat zatwierdzenia systemu jakosci
Dyrektywa w sprawie wyrobéw medycznych 93/42/EWG

Krajowy Urzqd Standaryzacyjny Irlandii [National Standards Authority of Ireland] jako nalezycie
wyznaczona Jednostka Notyfikowana (numer identyfikacyjny 0050), do celéw Rozporzqdzen Wspdlnot
Europejskich (Wyroby medyczne) (S.1. [Rozporzqdzenie z mocq ustawy] nr 252z 1994 r.)

ZATWIERDZA SYSTEM JAKOSCI STOSOWANY PRZEZ SPOLKE

ICU Medical, Inc.

951 Calle Amanecer
San Clemente
CA 92673
USA

w odniesieniu do rodziny produktéw
Lacznik rurek do hemodializy z zaworem (TEGO)
Kod GMDN /Kod wg Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych]: 63440
na podstawie badania wynikajgcego z wymogow Dyrektywy 93/42/EWG w sprawie wyrobow
medycznych, Zatgcznik I1, 7 wylgczeniem (4)

Niniejszym upowaznia sig do stosowania numeru identyfikacyjnego Jednostki Notyfikowanej 0050
tgcznie ze Znakiem Zgodnosci CE dla wymienionej rodziny produktow.

Numer rejestracyjny: 252.631
Oryginalne zatwierdzenie: 13 grudnia 2004 r.
Data ostatniej zmiany: 14 pazdziernika 2020 r.
Data waznoSci: 26 maja 2024 r.

Podpisal(-a): [faksymile dwdch nieczytelnych podpiséw odrecznych]

Zatwierdzit(-a): Zatwierdzit(-a):
Dr. Caroline Dore Geraghty Dr. Elaine Darcy
Dyrektor ds. wyrob6w medycznych — Kierownik operacyjny ds. wyrobow medycznych na Europg

Niniejsze zaswiadczenie zachowuje wazno$é pod warunkiem utrzymania Zatwierdzonego Systemu Jakosci
w sposob odpowiedni i skuteczny.
Szczegdtowe informacje na temat lokalizacji operacyjnych podlegajacych pod zakres niniejszego zatwierdzenia
. mozna uzyska¢ od NSAL
W przypadku wyrobu klasy I11 niniejszy certyfikat powinien zosta¢ poparty waznym swiadectwem badania typu.
Krajowy Urzad Standaryzacyjny Irlandii, 1 Swift Square, Northwood, Santry, Dublin 9, Irlandia.

Cert-114: WE Zatgcznik [1-NL-A4 (10)
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Ja, nizej podpisana Agnieszka Purchla, thumacz przysiegly jezyka angielskiego wpisany na liste thumaczy
przysieglych prowadzong przez Ministra Sprawiedliwosci pod numerem TP/37/16, niniejszym poswiadczam
zgodnos$é powyzszego thumaczenia z dokumentem elekironicznym sporzqdzonym w jezyku angielskim.

Numer w repertorium: 386/2021
Krakow, dnia 17 grudnia 2021 r.
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