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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

R * Medizinprodukten ',f

% > BS-MDR-099

Product Service

Certyfikat systemu zarzadzania jakoscig UE (MDR)

Zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych, zatgcznik IX
rozdziaty 1 i lll

(Urzadzenia klasy lla i klasy lIb)

Nr G10 077790 0091 wer. 01

Producent: Covidien LLC
15 Hampshire Street
Mansfield MA 02048
Stany Zjednoczone

Kod SRN Producenta: Niedostepny w dniu wydania niniejszego certyfikatu

Autoryzowany Medtronic B.V.
= s Earl Bakkenstraat 10, 6422 PJ Heerlen, HOLANDIA
przedstawiciel:

Jednostka Certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH zaswiadcza, ze producent ustanowit,
udokumentowat i wdrozyt system zarzadzania jakoscig zgodnie z art. 10 (9) Rozporzadzenia (UE)
2017/745 w sprawie wyrobow medycznych. Szczegéty dotyczace wyroboéw objetych systemem
zarzgdzania jakoscig zostaty opisane na kolejnych stronach.

Raport, do ktorego istniejg odniesienia w niniejszej tresci, podsumowuje wyniki oceny i zawiera
odniesienie do odpowiednich CS, norm zharmonizowanych i sprawozdan z badan. Ocena
zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z Zatgcznikiem IX Rozdziat | i Il do niniejszego
rozporzadzenia i uzyskata wynik pozytywny.

Ocenie systemu zarzgdzania jakos$cig towarzyszyta ocena dokumentacji technicznej dla urzgdzen
wybranych na zasadzie reprezentatywnosci.

Certyfikowany system zarzadzania jako$cig podlega okresowemu nadzorowi ze strony TUV SUD
Product Service GmbH. Ocena nadzoru obejmuje réwniez ocene dokumentacji technicznej danego
wyrobu lub wyrobdw na podstawie kolejnych reprezentatywnych probek. Konieczne jest spetnienie
wszystkich obowigzujgcych wymogéw przepiséw Grupy TUV SUD dotyczgcych badan i certyfikacji.
Szczegodtowe informacije | waznosc certyfikatu mozna znalez¢ na stronie: www.tuvsud.com/ps-
cert?g=cert:G10 077790 0091 Rev. 01

Raport no: 713257356

Nr poprzedniego certyfikatu: G10 077790 0091 wer. 00

Wazny od: 2022-08-22
Obowiazuje do: 2027-02-21
Data pierwszego wydania: 2022-02-22

CJ@:L\/

Data wystawienia: 2022-08-22 Christoph Dicks
Kierownik Jednostki certyfikujgcej/notyfikowanej
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

Product Service

Certyfikat systemu zarzadzania jakoscig UE (MDR)

Zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych, zatgcznik IX

rozdziaty | i lll

(Urzadzenia klasy lla i klasy lIb)

Klasyfikacja:
Grupa wyrobéw:

Przeznaczenie:

Klasyfikacja:
Grupa wyrobéw:

Przeznaczenie:

Klasyfikacja:
Grupa wyroboéw:

Przeznaczenie:

Klasyfikacja:
Grupa wyrobow:

Przeznaczenie:

Klasyfikacja:
Grupa wyrobow:
Przeznaczenie:

Klasyfikacja:
Grupa wyrobéw:
Przeznaczenie:

Klasyfikacja:

Grupa wyrobéw:
Przeznaczenie:
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lIb

Z12030105 — RESPIRATORY PLUCNE DO UZYTKU
SZPITALNEGO

Respiratory dla dorostych i dzieci / noworodkéw zapewniajg
wspomaganie oddychania lub wentylacje mechaniczng.
Respiratory do intensywnej terapii — materiaty eksploatacyjne
usuwajg czgsteczki i bakterie, by zminimalizowac skazenie.
Respiratory do intensywnej terapii — sprzet zapewnia
tymczasowa energie elektryczng dla respiratora i/lub
kompresora. Respiratory do intensywnej terapii — sprzet
zapewnia skompresowane powietrze dla respiratora. Respiratory
do intensywnej terapii — oprogramowanie monitorow respiratora
procesuje i przechowuje dane w celu wspierania funkcji
wentylacyjnych.

IIb

R010502 — KANIULE | ZESTAWY DO TRACHEOSTOMII

| LARYNGEKTOMII, Z MANKIETEM

Kaniule i zestawy do tracheolaryngostomii, z mankietem,
zapewniajg dostep do tchawicy w celu zarzgdzania drogami
oddechowymi.

lIb

R010503 — KANIULE WEWNETRZNE DO RUREK
TRACHEOSTOMIJNYCH

Kaniule wewnetrzne do rurek tracheostomijnych wraz z rurkami
tracheostomijnymi zapewniajg dostep do tchawicy w celu
zarzgdzania drogami oddechowymi.

lIb

R010501 — KANIULE | ZESTAWY DO TRACHEOSTOMII

| LARYNGEKTOMII, BEZ MANKIETU

Kaniule i zestawy do tracheolaryngostomii, bez mankietu,
zapewniajg dostep do tchawicy w celu zarzgdzania drogami
oddechowymi.

lla
R010301 — RURKI DOTCHAWICZE, BEZ MANKIETU
/-

lla
R010302 — RURKI DOTCHAWICZE, Z MANKIETEM
A

lla
R010380 — RURKI DOTCHAWICZE — AKCESORIA
A.

TQV Sl:_:JD Product Service GmbH jest Jednostkg Notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123
TUV SUD Product Service GmbH ¢ Jednostka Certyfikujgca * Ridlerstralle 65 « 80339 Monachium « Niemcy



=

* * o
* WL @ %
x X

* 4 K BS-MDR-099

Medizinprodukten £

Product Service

Certyfikat systemu zarzadzania jakoscig UE (MDR)

Zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych, zatgcznik IX
rozdziaty 1 i lll

(Urzadzenia klasy lla i klasy 1Ib)

Waznosé tego certyfikatu brak
zalezy od warunkéw i/lub
ogranicza sie do:
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Historia aktualizacji wersiji: Wersja Data Raport
00 2022-02-22 713209799
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