Tlumaczenie tekstu z jezyka angielskiego sporzadzonego na papierze firmowym firmy DNV

Certyfikat UE
systemu zarzgdzania jakoscig

Certyfikat nr: Data poczatkowej Wazne do:
C580081 certyfikacji: 14 maja 13 maja
2024 r. 2029r.

Ma to na celu potwierdzenie, ze system jakosci

Cenefom Corp.
1F, No.50-5, Keyan Rd., Hsinchu Science Park, Zhunan Township, Miaoli County 35053, Taiwan

SRN: TW-MF-000012190

Do projektowania, produkcji i kontroli/testowania produktéw korncowych:
Sterylna gabka laryngologiczna i okulistyczna

Zostata oceniona i uznana za zgodng w odniesieniu do:

Procedura oceny zgodnosci opisana w zatgczniku IX (rozdziat | i 1ll) do
rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych

Place and date: Dla urzedu wydajacego:

Hevik, 14 May 2024 DNV Product As_surance A6 - ) )
Jednostka Notyfikowana 2460 Veritasveien 1,
1363 Havik,

Norwegia

Tone Kolpus Przedstawiciel kierownictwa
/...I podpis nieczytelny

Brak spetnienia warunkéw okreslonych w Umowie Certyfikacyjnej moze spowodowaé uniewaznienie niniejszego Certyfikatu.
JEDNOSTKA NOTYFIKOWANA 2460: DNV Product Assurance AS, Veritasveien 1, 1363 Havik, Norwegia, Tel +47 67 57 88 00, www.dnv.com.
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Certyfikat nr: C580081

Tlumaczenie tekstu z jezyka angielskiego sporzadzonego na papierze firmowym firmy DNV

Miejsce i data: Havik, 14 maja 2024 r.

Jurysdykcja

Stosowanie rozporzadzenia 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych, przyjetego jako "Forskrift
om Medisinsk Utstyr" przez norweskie Ministerstwo Zdrowia i Opieki Spotecznej.

Historia certyfikatow:

Rewizja

Opis Nr raportu. Data wydania

0.0

Oryginalny certyfikat 2817918 14 maja 2024 r.

Produkty objete niniejszym certyfikatem:

Opis produktu Nazwa produktu Klasa

i okulistyczna

Sterylna gabka laryngologiczna

Gabka ENT

Gabka okulistyczna

Petna lista wyrobow zostata ztozona w jednostce notyfikowanej

Siedziby objete niniejszym certyfikatem

Nazwa siedziby Adres

Cenefom Corp.

1F., No. 50-5, Keyan Rd., Hsinchu Science Park, Zhunan
Township, Miaoli County 35053, Tajwan

Cenefom Corp.

2F&3F, No.50-3, Keyan Rd., Hsinchu Science Park, Zhunan
Township, Miaoli County 35053, Tajwan

| Przedstawiciel UE

| MedNet EC-REP GmbH Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Niemcy

Brak spetnienia warunkéw okreslonych w Umowie Certyfikacyjnej moze spowodowac uniewaznienie niniejszego Certyfikatu.
JEDNOSTKA NOTYFIKOWANA 2460: DNV Product Assurance AS, Veritasveien 1, 1363 Havik, Norwegia, Tel +47 67 57 88 00, www.dnv.com.
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Tlumaczenie tekstu z jezyka angielskiego sporzadzonego na papierze firmowym firmy DNV

Nr certyfikatu: C580081
Miejsce i data: Havik, 14 maja 2024 r.

Zasady i warunki
Certyfikat podlega nastepujacym warunkom:

» Kazdy producent (doktadna definicja znajduje sie w dyrektywie 2001/95/WE) jest
odpowiedzialny za szkody spowodowane wadami jego produktow, zgodnie z dyrektywg
85/374/EWG, z pdzniejszymi zmianami, dotyczacg odpowiedzialnosci za wadliwe produkty.

» Certyfikat jest wazny wytacznie dla produktéw i/lub zakladéw produkcyjnych wymienionych
powyzej.

*  Producent powinien wypetnia¢ zobowigzania wynikajgce z zatwierdzonego systemu jakosci
i utrzymywac go w taki sposdb, aby pozostawat odpowiedni i skuteczny.

»  Producent powinien poinformowa¢ Jednostke Notyfikowang o wszelkich zamierzonych
aktualizacjach systemu jakosci, a Jednostka Notyfikowana oceni zmiany i zdecyduje, czy
certyfikat pozostaje wazny.

» Przeprowadzane bedq okresowe audyty w celu sprawdzenia, czy Producent utrzymuje i
stosuje system jako$ci. Jednostka Notyfikowana zastrzega sobie prawo do
przeprowadzania niezapowiedzianych wizyt na miejscu lub na podstawie podejrzeh.

* W przypadku urzadzen klasy Il certyfikat ten jest uzalezniony od ciggtej waznosci certyfikatu
oceny dokumentacji technicznej UE obejmujacego te urzadzenia.

Nastepujace okolicznosci moga uniewazni¢ niniejszy certyfikat:
+ Zmiany w systemie jakosci wptywajace na produkcje.
»  Okresowe audyty nieprzeprowadzone w wymaganym terminie

Warunki szczegdlne - urzadzenia klasy |, systemy i zestawy zabiegowe:

» W przypadku wyrobow klasy | wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym, wyrobéw klasy |
z funkcjg pomiarowg oraz wyrobow klasy | bedacych narzedziami chirurgicznymi
wielokrotnego uzytku objetych tym certyfikatem audyt systemu zarzgdzania jakoscig
przeprowadzony przez jednostke notyfikowang byt ograniczony do aspektéw wymaganych
na mocy art. 52 ust. 7 rozporzadzenia.

* W przypadku opakowan systemow i zestawow zabiegowych wprowadzanych do obrotu w
stanie sterylnym, objetych tym certyfikatem, audyt systemu zarzadzania jakoscig
przeprowadzony przez jednostke notyfikowang byt ograniczony do aspektéw wymaganych
na mocy art. 22 ust. 3 rozporzadzenia.

» W przypadku wyrobu do implantacji klasy Il wykonanego na zamowienie certyfikacja dotyczy
wytgcznie systemu zarzadzania jako$cig. Ocena dokumentac;ji technicznej i wydanie
certyfikatu oceny dokumentacji technicznej UE nie ma zastosowania.

Deklaracja zgodnosci i oznakowanie produktu

Po spetnieniu powyzszych warunkéw producent moze sporzadzi¢ deklaracje zgodnosci UE i zgodnie z
prawem umiesci¢ znak CE, a nastepnie numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej.

Brak spetnienia warunkéw okreslonych w Umowie Certyfikacyjnej moze spowodowac uniewaznienie niniejszego Certyfikatu.

JEDNOSTKA NOTYFIKOWANA 2460: DNV Product Assurance AS, Veritasveien 1, 1363 Hgvik, Norwegia, Tel +47 67 57 88 00, www.dnv.com. 373
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