CERTYFIKAT CE

Pelny System Zarzadzania JakoS$cia
Zgodny z Dyrektywa 93/42/EEC Wyroby Medyczne, Aneks II (wylaczajac sekcje 4)

Numer certyfikatu: 5-871-200-1911

NEOEMKI National Medical Device Conformity Assessment and Certification LLC.

zaswiadcza, ze producent:

MEDIMA Sp. zo. 0.

Al Jerozolimskie 200 =
medima

Polska

dla produktdw / kategoria produktow:

Strzykawkowe pompy infuzyjne
Objetosciowe pompy infuzyjne
Stacje dokujace do pomp infuzyjnych
Zestawy infuzyjne

Oprogramowanie medyczne

stosuje system zarzadzania jakoscig, czym spelnia wymagania Dyrektywy 93/42/EEC Wyroby
Medyczne, Aneks II.

| Numer raportu auditu: NE/1038/2020
|

Niniejszy certyfikat jest wazny w przypadku pozytywnych corocznych audytéw nadzoru do

Esa
2024-05-26.
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ZAYLACZNIK DO CERTYFIKATU CE

Stronalz 1

Informacja dodatkowa do Certyfikatu o numerze 5-871-200-1911

Certyfikat jest wazny dla nastepujacego miejsca produkcji:

MEDIMA Sp. z 0. o.
Al. Jerozolimskie 200
02-486 Warszawa
Polska

Zakres wyrobow objetych certyfikatem:

Strzykawkowe pompy infuzyjne:
S100, S200, S300, S300 PCA

Objetosciowe pompy infuzyjne:
P, P1, P2, P100, P200, P300

Stacje dokujace do pomp infuzyjnych:
DS302, DS304, DS306, DS308

Zestawy infuzyjne:
Medima Line 8
Medima Line L
Medima Line B
Medima Line

Oprogramowanie medyczne:
Medima User ToolBox
Medima Service ToolBox
MedimaNet

Wydanie: 2 Data: 2020-08-05 Wydano po raz pierwszy: 2019-11-20
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