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Product service

Certyfikat systemu zarzgdzania jako$cia UE (MDR)
Zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych, zatacznik IX, rozdziaty I i I1I
(Wyroby klasy I w stanie sterylnym, z funkcja pomiarowa lub narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku)

Nr G11 075302 0063 Wersja 00

Producent: Devicor Medical Products, Inc.
Fifth Floor
300 E-Business Way
Cincinnati OH 45241
Stany Zjednoczone

SRN producenta: US-MF-000003322
Autoryzowany CEpartner4U BV
przedstawiciel: Esdoornlaan 13, 3951 DB Maarn, NIDERLANDY

Jednostka certyfikujaca TUV SUD Product Service GmbH zaswiadcza, ze producent ustanowil, udokumentowat i
wdrozyt system zarzadzania jako$cig zgodnie z art. 10 (9) Rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych. Szczegoty dotyczace kategorii urzadzen objetych systemem zarzadzania jako$cia opisano na kolejnych
stronach.

Raport, o ktérym mowa ponizej, podsumowuje wyniki oceny i zawiera odniesienia do odpowiednich wspo6lnych
specyfikacji, norm zharmonizowanych i sprawozdan z testow. Ocena zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z
zalacznikiem IX rozdziat I i III do niniejszego rozporzadzenia z wynikiem pozytywnym. W stosownych przypadkach
zaangazowanie jednostki notyfikowanej jest ograniczone do aspektow zwiagzanych:

- z ustanawianiem, zabezpieczaniem i utrzymywaniem sterylnych warunkow,

- ze zgodnoscia urzadzen z wymaganiami metrologicznymi,

- z ponownym uzyciem urzadzenia, w szczegdlnosci z czyszczeniem, dezynfekcja, sterylizacja, konserwacjg i testami
funkcjonalnymi oraz powigzanymi instrukcjami uzytkowania.

Certyfikowany system zarzadzania jakoscig podlega okresowemu nadzorowi przez TUV SUD Product Service GmbH.
Nalezy przestrzega¢ wszystkich obowiazujacych przepisow TUV SUD Group w zakresie wymogow dot. testowania
oraz certyfikacji.

Szczegodtowe informacje oraz dane dotyczace daty waznosci certyfikatu sa dostepne na stronie internetowe;j:
www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G11 075302 0063 Rev. 00

Raport nr: 713203734
Wazny od: 2022-09-20
Wazny do: 2027-09-19
c'@IL\/
Christoph Dicks
Data wydania: 2022-09-20 Przewodniczacy jednostki certyfikacyjnej/motyfikowanej
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Product service

Certyfikat systemu zarzgdzania jako$cia UE (MDR)
Zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych, zatacznik IX, rozdziaty I i I1I
(Wyroby klasy I w stanie sterylnym, z funkcja pomiarowa lub narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku)

Nr G11 075302 0063 Wersja 00

Klasyfikacja: L

Grupa wyrobow: A019012 - IGLY I SYSTEMY DO LOKALIZACJI GUZKOW PIERSI I INNYCH
STRUKTUR

Wlasciwosci wyrobu: MDS 1005.2 - Sterylizacja przez napromieniowanie

Waznos¢ tego certyfikatu A

zalezy od warunkéw i/lub jest
ograniczona do
nastepujacych:
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