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Product Servica

Ttumaczenie z jezyka angelskiego dokumentu sporzgdzonego na papierze firmowwym ZLGi TOV SUD

Certyfikat systemu zarzadzania jakoscig UE (MDR)

Zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych, zatgcznik IX, rozdziaty I i lll
(wyroby klasy lla i llIb)

Nr G10 016389 0029 Rev. 01
Producent: VBM Medizintechnik GmbH

Einsteinstrasse 1
72172 Sulz a. N.
NIEMCY

Producent SRN - DE-MF-000005907

Jednostka certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH zaswiadcza, Ze producent ustanowit,
udokumentowat i wdrozyt system zarzadzania jakoscig zgodnie z art. 10 (9) rozporzadzenia

(UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych. Szczegoty dotyczace kategorii urzadzen
objetych systemem zarzadzania jakoscig opisano na kolejnych stronach.

Raport, o ktérym mowa ponizej, podsumowuje wyniki oceny i zawiera odniesienie do odpowiednich
wspolnych specyfikacji, norm zharmonizowanych i raportéw z badan. Ocena zgodnosci zostata
przeprowadzona zgodnie z zatgcznikiem IX rozdziat | i Il niniejszego rozporzadzenia z wynikiem
pozytywnym.

Ocenie systemu zarzgdzania jakoscig towarzyszyta ocena dokumentacji technicznej dla
reprezentatywnie wybranych urzadzeh.

Certyfikowany system zarzadzania jako$cig podlega okresowemu nadzorowi przez TUV SUD
Product Service GmbH. Ocena nadzoru obejmuje rowniez ocene dokumentacji technicznej dla
danego urzadzenia lub urzadzeh na podstawie dalszych reprezentatywnych prébek. Wszystkie
obowigzujace wymagania przepiséw dotyczacych badan i certyfikacji TUV SUD Group muszg by¢
spetnione.

Szczegotowe informacje i waznos¢ certyfikatu mozna znalez¢ na stronie: www.tuvsud.com/ps-
cert?g=cert:G10 016389 0029 Rev. 01

Nr raportu: 713254954

Poprzedni numer certyfikatu: G10 016389 0029 Rev. 00

Obowiazuje od: 2023-08-03
Wazne do: 2026-08-23
Data pierwszego wydania: 2021-08-24
COD
/...I podpis nieczytelny Christoph Dicks
Data wydania: 2023-08-03 Kierownik jednostki certyfikujgcej / notyfikowane;j
Strona1z3

TUV SUD Product Service GmbH jest jednostka notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123.
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Praduct Servica
Ttumaczenie z jezyka angelskiego dokumentu sporzgdzonego na papierze firmowwym ZLGi TUV SUD

Certyfikat systemu zarzadzania jakoscig UE (MDR)

Zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych, zatgcznik IX, rozdziaty | i llI
(wyroby klasy lla i lIb)

Nr G10 016389 0029 Rev. 01
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ZERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE o

Klasyfikacja: Klasa lla

Grupa urzadzen: R010202 - RURKI KRTANIOWE

Przeznaczenie: A

Klasyfikacja: Klasa lla

Grupa urzadzen: R010380 - RURKI DOTCHAWICZE - AKCESORIA
Przeznaczenie: A

Klasyfikacja: Klasa lla

Grupa urzadzen:

Przeznaczenie:

Klasyfikacja:

Grupa urzadzen:

Przeznaczenie:

Klasyfikacja:

Grupa urzadzen:

Przeznaczenie:

Klasyfikacja:

Grupa urzadzen:

Przeznaczenie:

Klasyfikacja:

Grupa urzadzen:

Przeznaczenie:

Klasyfikacja:

Grupa urzadzen:

Przeznaczenie:

Klasyfikacja:

Grupa urzadzen:

Przeznaczenie:

Klasyfikacja:

Grupa urzadzen:

Przeznaczenie:

Strona2z3

R010699 - ZESTAWY DO PRZEZSKORNEJ TRACHEOSTOMII - INNE
1

Klasa lla
R020101 - STANDARDOWE OBWODY ODDECHOWE
A

Klasa lla
R020201 - STALE MOCOWANIA CEWNIKOW
A

Klasa lla
R020202 - MOBILNE UCHWYTY DO CEWNIKOW
A

Klasa lla
R0203 - Zt ACZA ANESTEZJOLOGICZNE | REANIMACYJNE
A

Klasa lla
R030101 - MASKI WENTYLACYJNE
A

Klasa lla

R030202 - RECZNIE OBStUGIWANE WORKI WENTYLACYJNE
A

Klasa lla
Z12139006 - PNEUMATYCZNE OPASKI UCISKOWE
A

TUV SUD Product Service GmbH jest jednostkg notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123.
TOV SUD Product Service GmbH - Jednostka certyfikujgca - Ridlerstrale 65 - 80339 Monachium - Niemcy
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Procuct Service

Ttumaczenie z jezyka angelskiego dokumentu sporzgdzonego na papierze firmowwym ZLGi TOV SUD

Certyfikat systemu zarzadzania jakoscig UE (MDR)

Zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych, zatgcznik IX, rozdziaty 1i lll
(wyroby klasy lla i lIb)

Nr G10 016389 0029 Rev. 01

Waznos¢ tego certyfikatu -nie dotyczy-
zalezy od warunkoéw i/lub jest

ograniczona do

nastepujacych:

Historia zmian:

Rev. Data Raport Opis
00 2021-08-24 713191553 -
01 2023-08-03 713254954 Uzupetniono: Dodano

urzadzenia/grupy urzadzen
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