Certyfikat Systemu zarzadzania jakoscig UE (MDR)

zgodnie z rozdziatami | oraz Ill zatgcznika IX rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobdéw
medycznych (urzadzenia klasy lla i lIb)

Nr G10 003348 0005 Wer. 00
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DK-2765 Smg@rum

DANIA

Jednostka certyfikowana TUV SUD Product Service GmbH zaswiadcza, ze producent opracowat,
udokumentowat i zaimplementowat system zarzadzania jakoscig, zgodnie z artykutem 10 (9)
rozporzadzenia (UE) 2017745 w sprawie wyrobdw medycznych. Szczegdty dotyczace kategorii
urzadzen, ktére sg objete systemem zarzgdzania jakoscig, zostaty opisane na kolejnej stronie(nach).

Raport przywotany ponizej podsumowuje wyniki oceny i zawiera odniesienie do odpowiednich
wspadlnych specyfikacji, ujednoliconych standarddw i raportéw z testow. Ocena zgodnosci zostata
przeprowadzona zgodnie z rozdziatami | oraz Ill zatgcznika IX niniejszego rozporzadzenia i zakonczyta
sie oceng pozytywna.

Ocenie systemu zarzgdzania jakoscig towarzyszyta ocena dokumentacji technicznej przeprowadzona
na reprezentatywnej prébie urzadzen.

Certyfikowany system zarzadzania jakoscig podlega okresowej kontroli TUV SUD Product Service
GmbH. Ocena kontroli bedzie réwniez uwzglednia¢ ocene dokumentacji technicznej urzadzenia lub
urzadzen wybranych na podstawie dalszych préb reprezentatywnych. Nalezy przestrzegac wszelkich
wymogow testowania i przepisdw certyfikacyjnych Grupy TUV SUD, ktére majg zastosowanie.

Szczegoty oraz waznosé certyfikatu mozna znaleZé na stronie: www.tuvsud.com/pscert?q=cert:G10
003348 0005 Rev. 00
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Grupa urzadzen: Y2145 — APARATY StUCHOWE
Klasyfikacja: lla

Przeznaczenie: -

Waznosc tego certyfikatu - nie dotyczy -
jest warunkowa i/lub ograniczona

do nastepujacych warunkoéw:

Strona2z2
TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostkg notyfikowang o nr identyfikacyjnym 0123

TUV SUD Product Service GmbH TUV SUD e Jednostka certyfikowana e RidlerstraRRe 65 e 80339
Monachium e Niemcy e,




		2024-07-08T13:44:47+0000




