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[logo NSAI (The National Standards Authority of Ireland — Krajowego Urzedu Normalizacji Irlandii):]
FRE

Swiadectwo homologacji systemu jakosci
Dyrektywa 93/42/EWG o wyrobach medycznych

The National Standards Authority of Ireland (Krajowy Urzgd Normalizacji Irlandii), jako nalezycie
mianowana Jednostka Notyfikowana (nr ident. 0050), dla celéw Rozporzadzenia Wspdéinot
Europejskich (dotyczgcych wyrobéw medycznych) (nr S.I. 252 z 1994 r.)

DOKONUJE HOMOLOGACJI SYSTEMU JAKOSCI STOSOWANEGO PRZEZ

Aerogen Ltd
Galway Business Park
Dangan
Galway
Irlandia

dla rodziny produktow

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

na podstawie badania dokonanego zgodnie z wymogami dyrektywy 93/42/EWG o wyrobach
medycznych, Aneks Il z wytagczeniem sekcji 4.
Niniejszym udziela sie upowaznienia do wykorzystywania numeru identyfikacyjnego Jednostki
Notyfikowanej NSAI 0050 w zwigzku z oznakowaniem zgodnosci CE dla ww. rodziny produktéw.

Numer rejestracyjny: 252.509
Data pierwszej homologacji: 24 pazdziernika 2001 r.
Data ostatniej zmiany: 17 kwietnia 2020 r.
Data waznosci: 26 maja 2024 r.
Podpis: [podpis nieczytelny] [podpis nieczytelny]
Zatwierdzone przez: Zatwierdzone przez:
Dr Caroline Dore Geraghty Dr Elaine Darcy
Dyrektor ds. Wyrobow Dyrektor Sprzedazy Wyrobow Medycznych
Medycznych na Europe

Niniejsze swiadectwo zachowuje waznosé pod warunkiem utrzymania zaaprobowanego
systemu jako$ci w sposéb adekwatny i skuteczny.
Szczegdly dotyczgce miejsc prowadzenia dziatalnosci objetych niniejszym $wiadectwem
dostepne sg w NSAI.
Swiadectwu wyrobu klasy Il towarzyszy¢ musi wazne $wiadectwo badania projektu.
National Standards Authority of Ireland (Krajowy Urzgd Normalizaciji Irlandii),
1 Swift Square, Northwood, Santry, Dublin 9, Irlandia.

Cert-114: WE Aneks II-NL-A4 (10)

Niniejszym zadwiadczam, iz powyzszy przekiad jest zgodny co do tresci z dokumentem przedstawionym mi w jezyku
angielskim.

Ttumacz: Hanna tawniczak-Ignaszak, nr TP/5887/05
Numer repertorium:  5950/05/20
Pobrano opfate: Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Sprawiedliwosci w sprawie wynagrodzenia ttumacza

przysiegtego (Dz.U. 2005, poz. 131; 2007, poz. 265; 2009, poz. 1746; 2019, poz. 1975)
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