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CERTYFIKAT

WERYFIKACJI DEKLARACJI ZGODNOSCI WYTWORCY
WG ZALACZNIKA VII DYREKTYWY 93/42/EEC

Nr: DC 60000005 003

Jednostka Certyfikujaca TUV Rheinland Polska Sp. z o.0. dziatajaca w obrebie TUV Rheinland
Group w zakresie certyfikacji systemow jakosci i certyfikacji wyrobdw potwierdza
przeprowadzenie procedury weryfikacji jak okreslono ponizej.
W oparciu o wniosek i formalng ocene przedtozonej do weryfikacji:
- Dokumentacji technicznej Technical Files TF 1 dla wyrobu Zimno — ciepty kompres zelowy
i okfad termiczny,
- Deklaracji zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi dyrektywy 93/42/EEC dla wyrobu
Zimno — ciepty kompres Zelowy i okfad termiczny Nr DZ 01-1, wyd. II i DZ 01-2, wyd. II
z dnia 20.12.2006,
Procedury Systematycznego przegladu doéwiadczen zgromadzonych w fazie poprodukcyjnej
wyrobu PQ-0XX, wyd. I.
dotyczacych wyrobu:

Zimno — cieplty kompres Zelowy i oktad termiczny
zaklasyfikowanego jako:
Wyréb medyczny, kl. I wg reguly 1, zgodnie z zat. IX dyrektywy 93/42/EEC

przedstawionych przez wytwdrce:

RESMED Jolanta Sosna

ul. Bytomskich Strzelcow 19b
41-807 Zabrze, Polska

reprezentowanego przez:
Paniq Jolante Sosna

Jednostka Certyfikujaca TUV Rheinland Polska Sp. z o0.0. potwierdza, Zze nie stwierdzono
uchybien w procedurze oceny zgodnosci wyrobu zgodnie z wymaganiami zat. VII dyrektywy
93/42/EEC dla wyrobéw medycznych, w wyniku, ktérej firma RESMED Jolanta Sosna
sporzadzita Deklaracje Zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi dyrektywy 93/42/EEC,
Nr DZ 01-1, wyd. II i DZ 01-2, wyd. II - z dnia 20.12.2006.

Certyfikat Weryfikacji odnosi sie wytgcznie do procedury Deklaracji Zgodno&ci Wytworcy zgodnie
z zat. VII dyrektywy 93/42/EEC wymienionej powyzej i wyrobu objetego ta procedura.

Wydanie Certyfikatu Weryfikacji Deklaracji Zgodnosci Wytworcy nie wymaga kontroli warunkow
techniczno-logistycznych, nadzoru ani badan kontrolnych wyrobu i jego miejsca wytwarzania.
Certyfikat Weryfikacji Deklaracji Zgodno$ci Wytwdrcy nie moze byc¢ traktowany jako upowaznienie do
oznaczenia wyrobu oznakowaniem CE. Oznakowanie CE jest umieszczane na wyrobie na wylaczng
odpowiedzialno$¢ Wytwdrcy.
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