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Certyfikat systemu zarzadzania jakoscig UE (MDR)

Zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych,
zatgcznik I1X rozdziaty i lll (wyroby klasy lla i klasy IIb)

Nr G10 037875 0048 Rev. 00

Producent: KD Medical GmbH

Hospital Products
Charlottenstrasse 65
10117 Berlin

NIEMCY

Numer SRN producenta - DE-MF-000006773

Jednostka certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH zaswiadcza, ze producent ustanowit,
udokumentowat i wdrozyt system zarzgdzania jakoscig opisany w art. 10 ust. 9 rozporzadzenia
(UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych. Szczegoétowe informacje na temat kategorii
wyrobéw objetych systemem zarzadzania jakoscig opisano na kolejnych stronach.

Raport, o ktérym mowa ponizej, podsumowuje wyniki oceny i zawiera odniesienia do
odpowiednich wspolnych specyfikacji, norm zharmonizowanych i sprawozdan z badan. Ocena
zgodno$ci zostata przeprowadzona zgodnie z zatgcznikiem IX rozdziat | i lll niniejszego
rozporzadzenia z wynikiem pozytywnym.

Ocenie systemu zarzgdzania jakoscig towarzyszyta ocena dokumentacji technicznej dla
wyrobéw wybranych w sposob reprezentatywny.

Certyfikowany system zarzgdzania jako$cig podlega okresowemu nadzorowi przez TUV SUD
Product Service GmbH. Ocena w ramach nadzoru obejmuje réwniez ocene dokumentaciji
technicznej danego wyrobu lub wyrobéw na podstawie dalszych reprezentatywnych probek.
Nalezy spetni¢ wszystkie obowigzujgce wymagania przepisdw dotyczgcych badan i certyfikac;ji
Grupy TUV SUD.

Szczegotowe informacje | waznos¢ certyfikatu mozna znalez¢ na stronie: www.tuvsud.com/ps-
cert?g=cert:G10 037875 0048 Rev. 00
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Certyfikat systemu zarzadzania jakoscig UE (MDR)

Zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych,
zatgcznik I1X rozdziaty i lll (wyroby klasy lla i klasy IIb)

Nr G10 037875 0048 Rev. 00

Klasyfikacja: Klasa lla

Grupa wyroboéw: A0101010101 - IGLY INIEKCYJNE DO STRZYKAWEK,
Z SYSTEMAMI BEZPIECZENSTWA
A0101010102 - IGLY INIEKCYJNE DO STRZYKAWEK,
BEZ SYSTEMOW BEZPIECZENSTWA

Przewidziane zastosowanie: -

Waznos¢ niniejszego certyfikatu-
zalezy od warunkéw i/lub

jest ograniczona do

ponizszych:

Historia zmian:

Wer. Data Raport Opis
00 2024-01-18 713293788 _G10 Wydanie poczatkowe
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Product Service

TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostkg Notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123. o
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