/-/ piecze¢ jednostki akredytowanej

/-/ logo TUEV SUED Product Service

CERTYFIKAT WE

System Petnego Zapewnienia Jakosci
Dyrektywa 93/42/EWG dot. Wyrobéw medycznych (MDD), Zatacznik Il z wytgczeniem sekcji 4

(wyroby w klasie | sterylne, sterylizowane systemy lub zestawy operacyjne)

Nr G1S 010066 0424 Zmiana 00

Wytworca: Aesculap AG
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen
Niemcy

Miejsce(a) wytwarzania: Aesculap AG

Am Aesculap-Platz, 78532 Tuttlingen, NIEMCY

Kategoria produktu(ow): Sterylne produkty i akcesoria klasy | do:

- stomatologicznych

- chirurgicznych

- ortopedycznych zabiegéw
Jednostka certyfikujgca TUEV SUED Product Service GmbH o$wiadcza, ze wyzej wymieniony
wytwdrca wdrozyt system zapewnienia jakosci w zakresie produkcji zgodnie z Zatgcznikiem |l
Dyrektywy dot. Wyrobdéw Medycznych. Tenze system zapewnienia jakoSci obejmuje te aspekty
produkgcji, ktére dotyczg wymagan zachowania i utrzymywania warunkow sterylnych poszczegdlnych
wyrobdw / kategorii wyrobdw i jest zgodny z wymaganiami tej Dyrektywy. System jest poddawany
okresowej kontroli. Patrz rdwniez na uwagi na odwrocie strony.

Raport nr: 713143268
Wazny od: 2019-03-10
Wazny do: 2024-03-09
Data: 2019-02-28 /-/[podpis nieczytelny

Stefan Preiss
Stronalz1

TUEV SUED Product Service GmbH jest Jednostkg Notyfikowang z numerem identyfikacyjnym 0123

TUEV SUED Product Service GmbH — Zertifiezierstelle — Ridlerstrasse 65 — 80339 Monachium — Niemcy

Ttumaczenie: Biuro Ttumaczen Kwartet 2019-04-12
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