A

POLSKIE CENTRUM
BADAN | CERTYFIKACJI

CERTYFIKAT

Nr 1434-MDR-024/2024
zgodnosci systemu zarzadzania jakoscig UE z wymaganiami podanymi
w rozdziatach li Il zatacznika IX do Rozporzadzenia (UE) 2017/745
wydany dla producenta:

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o0.0.
ul. Partyzancka 133/151, 95-200 Pabianice
Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN): PL-MF-000001809

Polskie Centrum Badan i Certyfikacji S.A. (jednostka-notyfikowananr1434)-o$wiadcza; ze producent
ustanowit, udokumentowat i wdrozyt system zarzadzania jakoscigjak podano w artykule 10 ust. 9
rozporzadzenia (UE) 2017/745 o wyrobach medycznych. Szczegéty dotyczace wyrobéw objetych
niniejszym certyfikatem podano nakelejnych stronach-niniejszego certyfikatu. Przywotane ponizej
sprawozdanie podsumowuje wyniki przeprowadzonej oceny i zawiera odniesienie do odpowiednich
wspolnych specyfikacji, norm zharmonizowanych iraportéw z badan. Ocena zgodnosci zostata
przeprowadzona zgodnie z wymaganiami podanymiw-rozdziatach i Il zatgcznika IX do-ww.
rozporzadzenia. Ocenie systemu zarzadzania-jakoscig towarzyszyta-ocena dokumentacjitechnicznej
wyrobéw zakoficzona wydaniem certyfikatu oceny dokumentacjitechnicznej-UE: Certyfikowany system
zarzadzania jakosciag podlega okresowemu nadzorowi przez PCBC S:A.

Nr sprawozdania: S}/703/BM/2022

Okres waznosci certyfikatu:0d 12.12.2024-do-11.12.2029
Data wydania certyfikatu: 12.12.2024

lowusz Wakew
Dyrektor Biura Certyfikacji
Wyrobéw Medycznych

Certyfikat opatrzony podpisem kwalifikowanym PCBC S.A.
Warszawa, 12/12/2024
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POLSKIE CENTRUM
BADAN | CERTYFIKACJI

CERTYFIKAT

Nr 1434-MDR-024/2024

zgodnosci systemu zarzadzania jakoscig UE z wymaganiami podanymi
w rozdziatach I i Il zatacznika IX do Rozporzadzenia (UE) 2017/745

Wyroby objete certyfikatem: Calominal

Klasa wyrobu: 11l
Kod EMDN: G0402
Przewidziane zastosowanie: leczenie nadwagi, kontrolowanie masy ciata,
zmniejszenie przyswajania cholesterolu

Warunki lub ograniczenia waznosci certyfikatu: nie dotyczy

Historia zmian: 1/12.12.2024 /S/703/BM/2022

Certyfikat opatrzony podpisem kwalifikowanym PCBC S.A.
Warszawa, 12/12/2024
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