x) /
o, . . ;
y)‘/ Ttumaczenie uwierzytelnione z [¢zvka angielskiego na jezvk polski
N\
d

%I{em dwujezyczny, przekiad z jezyka angielskiego/
/logo ECM/
MDD13_MO00 wer.00 10.12.2020

Nr ECM20MDD022 wer.(

Data pierwszego wydania: 21/12/2020
Data wydania: 21/12/2020

Data ostatniego wydania: /-/

Data poprawek: /-/

Data waznosci: 27/05/2024

CERTYFIKAT WE
Wydany zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG — Zalacznik 11 (z wylaczeniem zasady 4)
Whnioskodawca

Nazwa spotki: A.M.I Italia S.r.]
Zarejestrowana siedziba Via G. Porzio Centro Direzionale 1S.G2-
kod pocztowy 80143 Neapol (NA)
Kraj Wiochy
Miejsce produkcji Via Cupa Reginella 15a, 80010 Quarto (NA) Wiochy
Urzadzenie medyczne Defibrylator
Identyfikowany jako Patrz zatgcznik do niniejszego certyfikatu

ECM, jednostka notyfikowana nr 1282, potwierdzita System Jakosci zgodnie z zatacznikiem I (z
wylaczeniem zasady 4) Dyrektywy 93/42/EWG i stwierdzita, Ze speinia on wyzej wymienione
wymagania.

Patrz sprawozdanie z audytu zwigzanego z kwestig niniejszego certyfikatu z 15 pazdziernika 2020 r..
ref. plan certyfikacji: AMI-ITALIA-19.09,

Podpis osoby upowaznionej
/nieczytelny podpis/
Federica Secchi — Dyrektor ds. technicznych

Ten certyfikat, wraz z zalacznikiem (jesli dotyczy), moze by¢ powielany tylko w catosci i bez zadnych
zmian

Ente Certificazione Macchine srl
Via Ca’Bella 243- loc. Castello di Serravalle — 40053 Valsamoggia )BO)
Tel. +39 0516705141 faks 439 0516705156, e-mail: ecm@entecerma.it Www.entecerma.it




/logo ECM/
MDDI13_M00 wer.00 10.12.2020

Nr ECM20MDD022 wer.0

Data pierwszego wydania: 21/12/2020
Data wydania: 21/12/2020

Data ostatniego wydania: /-/

Data poprawek: /-/

Data waznosci: 27/05/2024

ZALACZNIK DO CERTYFIKATU WE
Wydany zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG — Zalgcznik 11 (z wyltaczeniem zasady 4)
Lista urzadzen medycznych objetych tym certyfikatem

Opis Klasa ryzyka | Kod NBOG Model Rozmiar

Defibrylator IIb MDI1103+MDS7010 SMARTY Saver Base SMB- /-
olautomatyczny B0001

Defibrylator 11b MD1103+MDS7010 SMARTY Saver Base SMB- /-

automatyczny B0002

Defibrylator 1Ib MDI1103+MDS7010 SMARTY Saver SM1-B001 /-1

pélautomatyczny

Defibrylator 1Ib MDI1103+MDS7010 SMARTY Saver SM1-B002 /-

automatyczny

Defibrylator IIb MDI1103+MDS7010 SMARTY Saver Plus SM3- -/

_polautomatyczny B1003

Defibrylator 11b MD1103+MDS7010 SMARTY Saver Plus SM4- /-

automatyczny B1004

Defibrylator ITb MDI1103+MDS7010 SMARTY Saver Geo SM5- /-1
Slautomatyczny B1005

Defibrylator b MD1103+MDS7010 SMARTY Saver Geo SM6- I~/

automatyczny B1006 ]

Podpis osoby upowaznionej
/nieczytelny podpis/
Federica Secchi — Dyrektor ds. technicznych

Ten certyfikat, wraz z zalacznikiem (jesli dotyczy), moze by¢ powielany tylko w calosci i bez zadnych
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Ja, Dagmara Bryl, umacz przysiegly jezyka angielskiego (TP/3451/05) zaswiadczam zgodnosé niniejszego
tlumaczenia z kopiq dokumentu w jezyku angielskim. Pobrano wynagrodzenie zgodnie z Rozporzgdzeniem
Ministra Sprawiedliwosci z dnia 24 stycznia 2005 roku,
Lodz, dnia 15.06.2022
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