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Certyfikat systemu zarzadzania jakoscig UE (MDR)

Zgodnie z Rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych, Zatacznik IX, Rozdziat | i
Il (wyroby klasy lla i klasy llb)

Nr G10 064670 wer. 00

Producent:

Sendal S.L.

Ctra. Nacional Madrid-Caceres s/n
10350 Almaraz, Caceres
HISZPANIA

Nr SRN producenta: ES-MF-000016981

Niniejsza jednostka certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH zaswiadcza, ze producent stworzyt,
udokumentowat i wdrozyt system zarzadzania jakoscig zgodnie z Art. 10 (9) Rozporzadzenia (UE)
2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych. Szczegdty dotyczace kategorii wyrobdw objetych
systemem zarzgdzania jakoscig podano na nastepnych stronach.

Ponizszy raport podsumowuje wyniki oceny obejmujgcej odniesienia do wtasciwych CS, norm
zharmonizowanych i raportéw z testow. Ocena zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z
Zatgcznikiem IX Rozdziat | i lll rozporzadzenia, z wynikiem pozytywnym.

Ocenie systemu zarzgdzania jakoscig towarzyszyta ocena dokumentacji technicznej wyrobdow
wybranych na zasadzie reprezentatywne;j.

Certyfikowany system zarzgdzania jakoscig podlega okresowym kontrolom TUV SUD Product Service
GmbH. Ocena nadzoru powinna réwniez obejmowac ocene dokumentacji technicznej odnosnego
wyrobu lub wyrobdéw na podstawie dalszych prébek reprezentatywnych.

Nalezy przestrzegac wszelkich wymagan regulacyjnych w zakresie testowania i certyfikacji grupy TUV
SUD.

Waznos¢ certyfikatu mozna sprawdzic¢ na stronie:

www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:G10 064670 0026 Rev. 00

Nr raportu: ITA 1768680
Wazny od: 24.10.2022
Wazny do: 23.10.2027
Data wydania: 24.10.2022

Christoph Dicks, Dyrektor Jednostki Certyfikujgcej/Notyfikowanej
Stronalz2
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TUV SUD Product Service GmbH - jednostka certyfikowana - Ridlesrasse 65, 80339 Monachium,
Niemcy

Certyfikat systemu zarzadzania jakoscig UE (MDR)

Zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobdéw medycznych, Zatgcznik IX, Rozdziat | i
Il (wyroby klasy lla i klasy llb)

Nr G10 064670 wer. 00

Klasyfikacja: lla

Grupa wyrobdw: A030201 — PRZEDLUZACZE

A04010101 — FILTRY DO WYCOFYWANA | PODAWANIA PLYNOW
(0,2 -1,2 MIKRONA)

A0702 — RAMPY

212040282 — WYROBY MEDYCZNE O PRZEZNACZENIU OGOLNYM
STOSOWANE W LECZENIU - OPROGRAMOWANIE

Przeznaczenie: Oprogramowanie medyczne o przeznaczeniu ogdlnym stosowane w leczeniu
(wyliczanie dawki leku dla okreslonego pacjenta)

Waznos¢ certyfikatu
zalezy od warunkow
i/lub ogranicza sie do: - brak —
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