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nału dokumentu w języku angielskim

kat Zatwierdzenia Systemu Jakości
Dyrektywa 93l ŁL|EWG dotycząca wyrobów medycznych

Krajowy Urzqd Normalizacyjny lrlondii (NSAI) jako należycie wyznoczono jednostka notyfikowana
(numer identyfikacyjny 0050) do celów rozporzqdzeń Wspólnot Europejskich (dotyczqcych wyrobów

medycznych) (S.l. nr 252 z 7994 r,)

AnM E RDZA sysTEM tArośct sTosoWANy p RzEz

lCU Medical, lnc.
951 Calle Amanecer

san clemente
cA92673

UsA

dla rodziny produktów

7łącza i zestawy lV oraz zestawy do stosowania
donaczynlowego

Kod GMDN: 12170, 58977,34099, 60538, 42750,32172, 4t222, 4t646,38569,
43324, 42727,35072

na podstawie badanlo zgodnie z Wmogami Dyrektywy 93/42/Ewc doĘczqcej wyrobów
medycznych, Załqcznik ll, z wyłqczeniem sekcjt P)

Dla tej rodziny produktów niniejszym uprawnione jest zostosowonie numeru identyfikocyjnego
jednostki notyfikowonej NSAI0050 w połqczeniu ze znakiem zgodnościCE.

Numer rejestracyjny: 252.602
Oryginalne zatwierdzenie: 16 października 2003 r.
Data ostatniej zmiany: L4 paździełnika 2020 r.
Ważność do dnia: 26 maja 2O24n

Podpisano; /podpis odręczny/
Zatwierdzil(-a)l
Dr caroline Dore Geraghty
Dyrektor ds. wyrobów medycu nych

Niniejszy certyfikat zachowuje waźność pod warunkiem, że zatwierdzony system iakości jest utrzymywany w odpowiedni
i skuteczny sposób,

lnformacje szczegółowe dotyczące zaktadów produkcyjnych wchodzących w zakres niniejszego zatwierdzenia może uzyskać
od NSA|

W przypadku wyrobów klasy lll do niniejszego certyfikatu musi być dołączony waźny ceńyfikat badania
National Standards AuthoriĘ of lreland / Krajowy Urząd Normalizacyjny lrlandii, 1Swlft Square, Northwood,

Dublin 9, lrlandia.

Cert-114: Zalącznik WE ll-NL-A4 (10)

/podpis odręczny/
Zatwierdzil(-a):
Dr. Elaine Darc\/

Kierownik operacyjny ds, wyrobów medycznych w Europie
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