TUVNORD

INFORMACJA O CERTYFIKACJI

Katowice, 2 pazdziernika 2023

TOV Nord Polska Sp. z 0.0., bedaca Jednostkg Notyfikowana (nr identyfikacyjny: NB 2274) uprawniona do

oceny zgodnosci i wystawiania certyfikatéw WE / EC m.in. dla wyrobéw medycznych klasy lla wg.

Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745, z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie

wyrobow medycznych.

Jednostka TUV Nord Polska Sp. z o0.0. informuje, iz

jest auditowana w ramach Dyrektywy

93/42/EEC Zatacznik Il oraz 1ISO 13485 od roku 2015 i posiada wazne certyfikaty zgodnosci EC na wyroby:
Robot Rehabilitacyjny i Elektromiograf EMG z elektrostymulacjg
certyfikatu: TNP/MDD/0373/4038/2021) oraz system zarzadzania jakoscig zgodny z ISO 13485 (Numer
certyfikatu: ACO90 MD/1688/4038/2018).

Jednostka TUV Nord Polska Sp. z 0.0. informuje, iz

(Numer

.jest w procesie auditowym wg.

Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 (MDR), zgodnie z informacjami ponize;j.

DANE OGOLNE/ GENERAL INFORMATION

Droga oceny zgodnosci/ Conformity Assessment
Procedures

MDR 2017/745 Zatgcznik IX dla klasy Is Im Ir lla llb 11l
oraz dokumentacja klienta / and customer documentation

Zakres wyrobow zgtoszonych do oceny zgodnosci
wg MDR 2017/745

Medical devices scope submitted for conformity
assessment according to MDR 2017/745)

Rehabilitation Robots:

Dlugosé cyklu certyfikacji/
Length of the certification cycle

Whnioskowany zakres certyfikacji dla EN ISO
13485/
Requested scope of certification for EN ISO 13485

Projektowanie, produkcja, serwis i utrzymanie, wprowadzanie do obrotu oraz
dystrybucja rehabilitacyjnych i diagnostycznych wyrobéw medycznych i
akcesoriow.

Typy wyrobdéw medycznych, ustug objetych
zakresem certyfikacji (dot. EN ISO 13485)/
Types of medical devices, services covered by the
scope of certification (applies to EN 150 13485)

Roboty medyczne do rehabilitacji wykorzystujace EMG i elektroterapie, fotel
do podtrzymywania i pozycjonowania pacjenta wraz z wyposazeniem;
dystrybucja: egzoszkietely, urzadzenia do rehabilitacji wraz z wyposazeniem.

Kody IAF/
Codes IAF

11 Ogdlnie aktywne wyroby medyczne;
CU29 Ustugi dystrybucji aktywnych wyrobéw medycznych
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Kryteriami audiu sg MDR Audit Systemu Jakosci:
-2017/745 Art. 10

-2017/745 Zat. IX, p.2

-EN1S0O 13485

TUV Nord Polska Sp. z 0.0. przeprowadzita w mys$| powyzszego zakresu nastepujgce dziatania oceny
zgodnosci:
e 2023-06-09: Audit pierwszej fazy Auditu Certyfikacyjnego, ktéry nie wykazat zadnych
niezgodnosci.
e 2023-07-05 - 2023-07-07: Audit Dokumentacji Technicznej, ktory wykazat 3 niezgodnosci typu A, 1
niezgodnos¢ typu B oraz 3 potencjaty do doskonalenia.
e 2023-08-01: Audit u dostawcy ., ktoéry nie wykazat zadnych niezgodnosci,
natomiast wskazat 7 potencjatéw do doskonalenia.
e 2023-08-01-2023-08-09: Audit MDR Oceny Klinicznej.
e 2023-08-29 - 2023-08-31: Audit drugiej fazy Auditu Certyfikacyjnego, ktéry wykazat 1 niezgodnosé
typu B, 7 potencjatéw do doskonalenia.

Niniejszym TUV Nord Polska zawiadamia, ze dalsze procesy zwigzane z oceng zgodnosci wskazanego
wyrobu sg w toku i przebiegajg zgodnie z wyznaczonym harmonogramem.
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