/-/ pieczec jednostki akredytujgcej

[logo TUV PRODUCT SERVICE]

CERTYFIKAT WE

System pelnego zapewnienia jakosci
Dyrektywa 93/42/EWG dot. wyrobow medycznych (MDD), Zatgcznik Il z wytgczeniem(4)
(Wyroby klasy Ila, I1b i 1)

Nr G1 010066 0426 Zmiana 00

Producent: AESCULAP AG
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen
Niemcy

Kategorie produktow: Implanty, instrumenty i urzadzenia
(szczegotowe informacje w zataczniki)

Jednostka Certyfikujaca TUV SUD Product Service GmbH o$wiadcza, ze wskazany wyzej wytwérca wdrozyt
system zapewnienia jakosci w zakresie projektowania, wytwarzania i koncowej kontroli dla
wymienionych wyrobow | kategorii wyrobow zgodnie z Zatgcznikiem || MDD (Dyrektywa dot. Wyrobow
Medycznych). System zapewnienia jakosci spetnia wymagania tej Dyrektywy i jest przedmiotem
okresowego nadzoru. Do celow sprzedazy produktow klasy Il niezbedny jest dodatkowy certyfikat wedtug
Zafacznika Il (4) . Patrz rowniez uwagi na odwrocie strony.

Raport nr: 713159626
Wazny od: 2019-07-27
Wazny do: 2024-05-26
Data, 2019-07-16 /-/[podpis nieczytelny]

Stefan Preiss
Kierownik ds. Certyfikacji / Jednostka notyfikowana
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TOV SUD Product Service GmbH jest jednostka notyfikowana posiadajaca numer identyfikacyjny 0123.

TUV SUD Product Service GmbH - Zertifizierstelle — Ridlerstrasse 65 — 80339 Monachium — Niemcy TUV®

Tlumaczenie: Biuro tlumaczeh Kwartet 2019-07-29
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Miejsca wytwarzania: Aesculap AG
Am Aesculap-Platz, 78532 Tuttlingen, NIEMCY

Instrumenty chirurgiczne i stomatologiczne
Implanty stawow (biodro, kolano)

Implanty kregostupowe

Implanty do osteosyntezy
Neurochirurgiczne implanty naczyniowe
Produkty do ligatur

Systemy napedowe

Wyroby chirurgiczne o wysokiej czestotliwosci
Systemy endoskopowe

System nawigacyjny

Chirurgiczne pompy ssace

Implanty do zastepowania tkanki tacznej
Protezy naczyniowe i akcesoria

| inne akcesoria chirurgiczne

Implanty kolagenowe
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