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. Jednostka Certyfikujaca
TUV Rheinland LGA Products GmbH

niniejszym potwierdza, ze organizacja
ASPEL S.A.

os. H. Sienkiewicza 33

32-080 Zabierzow
Polska

ustanowita i utrzymuje system zarzadzania jakoscig dla wyrobéw medycznych
w nastepujgcym zakresie:

Projektowanie i rozwéj, wytwarzanie, dystrybucja,
instalowanie i serwisowanie aktywnych wyroboéw medycznych
do monitorowania istotnych funkcji zyciowych oraz odno$nych akcesoriow

Organizacja dostarczyta dowodéw, ze wymagania okreslone w normie

EN ISO 13485:2012
EN ISO 13485:2012/AC:2012

sg spetnione. System zarzadzania jakoscig podlega corocznemu auditowi nadzorujgcemu.

Wazny od: 2015-02-12
Numer rejestracyjny Certyfikatu: SX 60089756 0001
Audit zostat przeprowadzony. Numer raportu: 26300262 001
Certyfikat jest wazny do: 2018-02-08
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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:/www.tuv.com/safety
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