TUVRheinland

| Certyfikat

_ Jednostka Certyfikujaca
| TUV Rheinland LGA Products GmbH

‘ niniejszym potwierdza, ze organizacja

DRAMINSKI S.A.
‘ ul. Owocowa 17
10-860 Olsztyn

Polska

ustanowita i utrzymuje system zarzadzania jakoécig dla wyrobow medycznych

w nastepujgcym zakresie:

Projektowanie i rozwoj, produkcja, sprzedaz
i serwisowanie ultradzwiekowych urzadzen diagnostycznych
(lokalizacje objete w zataczniku)

Organizacja dostarczyla dowodow, ze wymagania okreslone w normie

EN ISO 13485:2012/AC:2012

EN ISO 13485:2012

Wazny od:

Numer rejestracyjny Certyfikatu:
Audit zostat przeprowadzony. Numer raportu:

Certyfikat jest wazny do:

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-14169-01-02

‘ (( DAKKS

Data 2017-09-11

sq spetnione. System zarzadzania jako$cig podlega corocznemu auditowi nadzorujacemu.

2017-09-11
S$X 60122525 0001
26300402 001

2019-03-30

Jednostka Certyfikujgca

- alls

D.Swigtko

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 90431 Niirnberg

Tel.: +49 221 806-1371 Fax: +49 221 806-3935 e-mail: cert-validity@de.tuv.com http:/iwww.tuv.com/safety




Zatacznik do
Numer rejestracyjny:
Numer raportu:

Organizacja:

Zakres:

G

Deutsche

Akkreditierungsstelle
D-ZM-14169-01-02

Data: 2017-09-11

TUV Rheinland

LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

SX 60122525 0001
26300402 001

DRAMINSKI S.A.
ul. Owocowa 17
10-860 Olsztyn
Polska

Dodatkowe lokalizacje objete:

DRAMINSKI S.A.
ul. Owocowa 13
10-860 Olsztyn
Polska

Produkcja gtowic ultradiwiekowych

DRAMINSKI S.A.
ul. Owocowa 16
10-860 Olsztyn
Polska

Doc.

¥ ®
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Sprzedaz ultradiZwiekowych urzadzen diagnostycznych




Certyfikat EC TOVRheinland
Dyrektywa 93/42/EEC Zatacznik Il, z wylaczeniem Sekcji 4

Peilny System Zapewnienia Jakosci
dla Wyrobéw Medycznych

Numer rejestracyjny: HD 60122524 0001
Numer raportu: 26300402 001

Wytwérca: DRAMINSKI S.A.
ul. Owocowa 17
10-860 Olsztyn
Polska

Wyroby: Medyczne ultradiwiekowe urzadzenia diagnostyczne
(lokalizacje objete w zalaczniku)

Zastepuje Certyfikat, Numer rejestracyjny: HD 60097573 0001

Data waznosci: 2022-07-26

Jednostka Notyfikowana niniejszym deklaruje, ze wymagania Zatacznika ll, z wytgczeniem sekcji 4 dyrektywy
93/42/EEC zostaty spetnione dla wymienionych wyrobow. Wyzej wymieniony wytwoérca ustanowit i stosuje system
zapewnienia jakosci, ktory podlega okresowym audytom nadzorujagcym na podstawie Zatacznika ll, sekcja 5 wyzej
wymienionej dyrektywy. Dla wprowadzenia do obrotu wyrobow kiasy lll objetych tym certyfikatem, wymagany jest
certyfikat EC badania projektu wedtug Zatacznika ll, sekcja 4.
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TUV Rheinland LGA Products GmbH - Tillystrafe 2 - 90431 Niirnberg

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostka Notyfikowana wedlug Dyrektywy 93/42/EEC
dia wyrobow medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.
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TUV Rheinland Doc. 1/1, Rev. 0

LGA Products GmbH
TillystraRe 2, 90431 Nurnberg

Zatacznik do

Certyfikatu

Numer rejestracyjny: HD 60122524 0001
Numer raportu: 26300402 001
Wytwérca: DRAMINSKI S.A.

ul. Owocowa 17
10-860 Olsztyn
Polska

Dodatkowe lokalizacje objete:
DRAMINSKI S.A.

ul. Owocowa 13

10-860 Olsztyn, Polska

Produkcja giowic ultradiwiekowych

Data: 2017-09-11




