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Logo
Strojirensky zkuSebni ustav, s.p., Brno, Cesk4 republika
(Instytut badawczo — kontrolny prremystu maszgynowego, s.p. Brno, Republika Czeska)
Osoba notyfikowana 1015
CERTYFIKAT WE
wydany w oparciu o Dyrektywe 93/42/EWG (Wyroby medyczne)
Numer E-30-00717-12
Posiadacz certyfikatu - producent ZES Brno, a.s.

Sladovnické 4, &.p. 518, 620 00 Brno
Republika Czeska

Wyroby Urzadzenia stuzace do stymulacji oraz blokady (klasa Tia)
Oznaczenie typu I) Generatory impulsow,
R2000, R2010, RENAISSANCE DUO,
RENAISSANCE DUO COMFORD,
RENAISSANCE DUQ FORTE

2) Aplikatory pola magnetycznego
Piego, Manic, Becco, Piano, Lettino, Casso, Cavo,
Fulmio, Viera

Podstawa dla wydania certyfikatu Protokét koricowy nr 30-11714 z dnia 2012-11-30

Dla podanych powyzej urzadzen medycznych dokonana zostala ocena systemu zapewnienia jakosci

produkeji wedlig zatacznika V Dyrektywy Rady 93/42 EWG (zatacznik nr 5 Rozporzadzenia Rzadu nr

336/2004 Sb.). Strojirensky zkuebni Gstav, s.p., wydajac niniejszy certyfikat zaswiadcza, ze stosowany

system zapewnienia jakosci w produkcji zapewnia, ze podane powyzej wyroby medyczne produkowane sg

zgodnie z dokumentacja techniczng wedhug punktu 3 zatacznika VII Dyrektywy (Rozporzadzenia Rzadu) i

spetniaja wymagania, obowiazujace dla tych urzadzen z tytutu wspomnianej Dyrektywy (Rozporzadzenia

Rzadu). Zatwierdzony system zarzadzania jakoscia podlega nadzorowi osoby notyfikowanej wedhig punktu

4 zalacznika V Dyrektywy Rady 93/42 EWG (punkt 4 zalacznika nr 5 Rozporzadzenia Rzadu nr 336/2004

8b.). Certyfikat WE jest wazny do 2017-11-30, .

Certyfikat ten zaczyna obowigzywaé dnia 2012-12-01.

Brno, 2012-11-30

E-30-00717-12, strona 1 (1)  Piecze¢ okragla z logo i napisem. Strojirensky Ing. Jiti Rozsival

zkuSebni ustav, s.p., zastgpea dyrektora

Strojirensky zkudebni astav, s.p., Hudcova 55b, 621 00 Brno, Republika Czeska

Ja, tlumacz przysiegly jezyka czeskiego, Henryk Luchowski, zaswiadczam zgodnosc¢ niniejszego
Humaczenia z okazanym mi dokumentem w Jezyku czeskim. Wynagrodzenie wg rachunku pobrano
zgodnie z Rozp. Min. Spraw. z dnia 24 stycznia 2005 (Dz.U. Nr 15. poz.131).

Rep. nr: 1612/2015
Wroctaw, dnia 14.09.2015
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