
[tłumaczenie pzysięgłe z języka angielskiego] - [TP/5BB7/05] - [Rep, 5950/05/20] - [strona 1 z 1]

[logo NSAl (The National Standards Authority of lreland - Krajowego Urzędu Normalizacji lrlandii):]
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Swiadectwo homologacji systemu jakości

Dyrektywa 93/42IEWG o wyrobach medycznych

The National Standards Authority of lreland (Krajowy lJrząd Normatizacji lrlandii), jako należycie
mianowana Jednostka Notyfikowana (nr ident. 0050), dla celów Rozporządzenia Wspólnót

Europejskich (dotyczących wyrobów medycznych) (nr S.l. 252 z 1994 r.)

DOKONUJE HOMOLOGACJl sysTEMU JAKoŚCl srosoWA^/EGo pRzEz

Aerogen Ltd
Galway Business Park

Dangan
Galway
lrlandia

dla rodziny produktów

System do nebulizacji
Kod GMDN (Globalna Nomenklatura Wyrobów Medycznych): 35457

na Podstawie badania dokonanego zgodnie z wymogami dyrektywy ł3/42/EWG o wyrobach
medycznych, Aneks llz wyłączeniem sekcji4.

Niniejszym udziela się upoważnienia do wykorzystywania numeru identyfikacyjnego Jednostki
NoĘikowanei NSA/ 0050 w związku z oznakowaniem zgodności CE dla ww. ioazńy proauxtow.

Numer rejestracyjny: 252.509
Data pierwszej homologacji:24 października 2001 r.
Data ostatniej zmiany: 17 kwietnia 2020 r.
Data ważnośói: 26 maja 2024 r.

Podpis: Ipodpis nieczytelny]
Zatwierdzone przez,.
Dr Caroline Dore Geraghty
Dyrektor ds. Wyrobow
Medycznych

Ipodpis nieczytelny]
Zatwierdzone pżez,.
Dr Elaine Darcy
Dyrektor Sprzedazy \Ąrobow Medycznych
na Europę

Niniejsze świadectwo zachowuje wazność pod warunkiem utrzymania zaaprobowanego
systemu jakosciw sposob adekwatny i skuteczny.

Szczegoły dotyczące miejsc prowadzen ia działa lności Ąętych ni n iójszym świadectwem

Swiadectwu wyrobu klasy lll 
'"f#'r*§ł?'fX'[:ii" 

świadectwo badania projektu
NationalStandards Authority of lreland (Krajowy Urząd Normalizaqi lrianóii;,

1 Swift Square, Nońhwood, Santry, Dublin 9, lrlandia.

CerI-|14,. WE Aneks ll-NL-A4 (10)

Niniejszym zaświadcz am, iż
angielskim.

powyższy pżekład jest zgodny co do treści z dokumentem przedstawionym mi w języku

Tłumacz:
Numer repertoium:
Pobrano opłatę:

Data:

H an n a Ławn icz ak- l gnasz ak, nr TP/5887/0 5
5950/05/20
Zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Sprawiedliwości w sprawie wynagrodzenia tłumacza
p,rzy_slęglego (Dz.U. 2005, poz. 131;2007, poz. 265; 2009, poz. 1lła; ŹOlg, poz. 1g75)
11-05-2020
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