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Product Service
Certyfikat systemu zarzadzania jako$cig UE (MDR)
Zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych, zatacznik 1X, rozdziaty 1 i lll (wyroby klasy
llailib)

Signed by /
Podpisano przez:

Nr G10 095545 0024 Rev. 04

Maria Katarzyna

Krzysztofek
Producent: ESAOTE S.p.A.
Via Enrico Melen 77 2024.06-14 15:06
16152 Genua
WLOCHY

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN) producenta - IT-MF-000019024

Jednostka certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH zaswiadcza, ze producent ustanowit, udokumentowat i wdrozyt
system zarzadzania jakoscig zgodnie z art. 10 ust. 9 rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych.
Informacje dotyczace kategorii urzadzen objetych systemem zarzgdzania jako$cig podano na kolejnych stronach.
Sprawozdanie, o ktéorym mowa ponizej, podsumowuje wyniki oceny i zawiera odniesienie do odpowiednich wspéinych
specyfikacji, norm zharmonizowanych i sprawozdarn z badan. Ocena zgodnoséci zostata przeprowadzona zgodnie z
zatgcznikiem IX rozdziat | i Il przedmiotowego rozporzgdzenia z wynikiem pozytywnym.

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

Certyfikowany system zarzadzania jako$cig podlega okresowemu nadzorowi przez TUV SUD Product Service GmbH.
Ocena nadzoru obejmuje réwniez oceng dokumentaciji technicznej dla danego wyrobu lub wyrobéw na podstawie kolejnych
reprezentatywnych prébek. Nalezy spetni¢ wszystkie obowigzujace wymagania przepiséw dotyczgcych badan i certyfikacji
TUV SUD Group.

Szczegdtowe informacje i waznos¢ certyfikatu mozna znalez¢ na stronie: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G10 095545
0024 Rev. 04

Numer sprawozdania: ITA1951186
Poprzedni numer certyfikatu: G10 095545 0024 Rev. 03
Obowigzuje od: 2023-07-05
Obowiazuje do: 2026-08-24
Data pierwszego wydania: 2021-08-25
[podpis nieczytelny]
Christoph Dicks
Data wydania: 2023-07-05 Kierownik Jednostki Certyfikujgcej/Notyfikowanej
Strona1z2

TUV SUD Product Service GmbH jest jednostka notyfikowana o numerze identyfikacyjnym 0123.
TOUV SUD Product Service GmbH - Jednostka certyfikujgca - Ridlerstrafe 65 - 80339 Monachium - Niemey
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Product Service

Certyfikat systemu zarzqdzania jakoscig UE (MDR)

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

Nr G10 095545 0024 Rev. 04

Klasyfikacja: Klasa lla

Grupa wyrobow: 2110401 - SKANERY ULTRADZWIEKOWE

Przeznaczenie:

Klasyfikacja: Klasa lla

Grupa wyrobow: Z110402 - SONDY ULTRADZWIEKOWE

Przeznaczenie:

Klasyfikacja: Klasa lla

Grupa wyrobéw: Z110501 - SYSTEMY REZONANSU MAGNETYCZNEGO (MR)
Przeznaczenie:

Klasyfikacja: Klasa lla

Grupa wyroboéw: Z11069092 - ROZNE CYFROWE INSTRUMENTY DO ZARZADZANIA
Przeznaczenie: BIOOBRAZOWANIEM - OPROGRAMOWANIE DLA WYROBOW MEDYCZNYCH

Waznos¢ tego certyfikatu zalezy

od warunkéw i/lub jest /

ograniczona do nastepujacych:

Historia zmian:

Wersja Data Sprawozdanie Opis
00 2021 -08-25 ITA1557251 -

01 2021-11-17 ITA1685736 -

02 2022-06-02 ITA1685736_CHANGE -

03 2022-06-10 ITA1685736_CHANGE -

04 2023-07-05 ITA1951186 Uzupetniono: Dodany wyréb / grupa wyrobéw
Strona222

TOV®

TUV SUD Product Service GmbH jest jednostkg notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123.
TUOV 8UD Product Service GmbH - Jednostka certyfikujaca - RidlerstraBe 85 - 80339 Monachium - Niemcy

Ja, Rafal Baranski, tlumacz przysiegty jezyka angielskiego, wpisany na liste tlumaczy przysieglych
prowadzona przez Ministra Sprawiedliwos$ci pod numerem TP/5505/05, pos$wiadczam zgodnos¢ niniejszego
tiumaczenia z wydrukiem dokumentu w jezyku angielskim.
06-05-2024; Nr rep. 5.15/24
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