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TÜV SÜD Product Service GmbH jest jednostką notyfikowaną o numerze identyfikacyjnym nr 0123 

 
TÜV SÜD Product Service GmbH • Jednostka certyfikująca • Ridlerstraße 65 • 80339 Monachium • Niemcy 

Certyfikat WE 
Pełny System Zapewnienia Jakości 
Dyrektywa 93/42/EWG dotycząca wyrobów medycznych (MDD), Załącznik II z wyłączeniem Sekcji 4  
(Wyroby należące do klasy IIa, IIb lub III) 
Nr G1 077790 0060 Wer. 00 

 
Wytwórca: Covidien LLC 

15 Hampshire Street 
Mansfield, MA 
02048 Stany 
Zjednoczone 

 
Kategoria(-e) produktu(-ów): Systemy monitorowania oksymetrii i 

kapnografii, systemy monitorowania temperatury, 
systemy urządzeń do ogrzewania ciała pacjenta, 
jednorazowe urządzenia do udrażniania dróg 
oddechowych, rurki dotchawicze, rurki do 
tracheotomii, zastawki mowy oraz systemy 
wentylowania sond intubacyjnych i systemy 
obwodów do interfejsu pacjenta, systemy 
monitorowania EEG, terapia oddechowa i 
nawilżanie, nawilżacze wdechowe z funkcją 
podgrzewania, system monitorowania funkcji 
organizmu dla wielu pacjentów oraz 
oprogramowanie do analizy danych, system 
pomiaru i poszerzania przewodu pokarmowego, 
system diatermii elektrochirurgicznej. 

Jednostka certyfikująca TÜV SÜD Product Service GmbH oświadcza, że powyższy producent 
wdrożył system zapewnienia jakości dla projektowania, produkcji i kontroli końcowej 
odpowiednich wyrobów / kategorii wyrobów, zgodnie z Załącznikiem II dyrektywy dotyczącej 
wyrobów medycznych (MDD). 
Powyższy system zapewnienia jakości jest zgodny z postanowieniami tej dyrektywy i podlega 
okresowej kontroli. W przypadku sprzedaży urządzeń klasy III, obowiązkowy jest dodatkowy 
certyfikat zgodny z Sekcją 4 Załącznika II. Zob. także uwagi na następnej stronie. 

Nr raportu: 72145607 

Ważny od: 29.06.2020 
Ważny do: 26.05.2024 

Data, 29.06.2020 

Christoph Dicks 
Kierownik jednostki certyfikującej/jednostki 
notyfikowanej 




