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Certyfikat EC
Dyrektywa 93/42/EEC Zatacznik I, z wytaczeniem Sekcji 4

Pelny System Zapewnienia Jako$ci
dla Wyrobéw Medycznych

Numer rejestracyjny: HD 60135088 0001
Numer raportu: 26300213 011

Wytworca: Comarch S.A.
Aleja Jana Pawta Il 39 A
31-864 Krakow
Polska

Werby: (wyroby oraz lokalizacje objete wedlug zatacznika)

Zastepuje Certyfikat EC, Numer Rejestracyjny: HD 60112048 0001

Data waznosci: 2023-12-11

Jednostka Notyfikowana niniejszym deklaruje, ze wymagania Zatacznika Il, z wylaczeniem sekgji 4 dyrektywy
93/42/EEC zostaty spetnione dla wymienionych wyrobéw. Wyzej wymieniony wytwérca ustanowit i stosuje system
zapewnienia jakosci, ktory podlega okresowym audytom nadzorujgcym na podstawie Zatacznika Il, sekcja 5 wyzej
wymienionej dyrektywy. Dla wprowadzenia do obrotu wyrobéw klasy lll objetych tym certyfikatem, wymagany jest
certyfikat EC badania projektu wedtug Zatgcznika Il, sekcja 4.

Wazny od: 2018-12-12 Jednostka Not

%xi(wa }«a

Maciej Sciera

Data: 2018-12-11

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 90431 Niirnberg

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostka Notyfikowana wedtug Dyrektywy 93/42/EEC
dla wyrob6éw medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.
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TUV Rheinland Doc. 1/2, Rev. 1
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Zatacznik do

Certyfikatu
Numer rejestracyjny: HD 60135088 0001
Numer raportu: 26300213 012
Wytwoérca: Comarch S.A.
Al. Jana Pawta Il 39 a
31-864 Krakow
Polska

Wyroby objete:

- Rejestratory danych pacjenta, diugoterminowe, EKG
- Monitory pacjenta EKG jednostka centralna - oprogramowanie
- Oprogramowanie do obrazowania i analizy EKG

it
Data: 2020-05-15 j 'y

Jarostaw Pyclik
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Zalacznik do
Certyfikatu

Numer rejestracyjny:

Numer raportu:

Wytwérca:

Lokalizacje objete:
Comarch S.A.

ul. Jaracza 76/78
90-251 %bé6dZz, Polska

Projektowanie/rozwdj

Comarch S.A.

TUV Rheinland

LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

HD 60135088 0001
26300213 011

Comarch S.A.

Aleja Jana Pawta Il 39 A
31-864 Krakow

Polska

ul. Prof. Michala Zyczkowskiego 27

31-864 Krakdéw, Polska

Projektowanie/rozwdj, produkcija

Data: 2018-12-11
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