Certyfikat WE
System zapewnienia petnej jakosci

Dyrektywa 93/42/EEC w sprawie wyrobow medycznych (MDD), Aneks Il z wytgczeniem (4)
(Urzadzenia klasy lla, lib lub 1)

Nr G1 071635 0036 Rew. 02

Producent: Vyaire Medical GmbH
Leibnizstrasse 7
97204 Hochberg
Niemcy

Kategorie produktéw: Aktywne wyroby medyczne dziatajace w obszarze: Diagnostyka funkcji ptuc,
elektrokardiografy wielokanatowe z komputerem do diagnostyki EKG, spirometry, analizatory
gazoéw pecherzykowych, monitory opornosci drég oddechowych, monitory fali pulsacyjnej,
oprogramowanie komputerowe i akcesoria do analizy respiracji,

Jednostka notyfikowana TUV SUD Product Service GmbH poswiadcza, ze wspomniany wyzej
producent wprowadzit system zapewnienia jakosci dla projektowania, produkcji i finalnej kontroli
odpowiednich produktéw/kategorii produktéw zgodnie z Zatgcznikiem Il dyrektywy w sprawie
wyrobow medycznych. System zapewnienia jakosci jest zgodny z wymogami tej dyrektywy i podlega
okresowemu nadzorowi. Dla sprzedawania produktow klasy Il wymagany jest dodatkowy Zatacznik
[1(4). Wszystkie wymogi prawne testowania i certyfikowania TUV SUD Group muszg by¢ spetnione.
Szczeg6ty oraz waznosé certyfikatu mozna sprawdzié¢ na: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G1
071635 0036 Rev. 02

Nr raportu: 713209690

Wazny od: 2021-03-30

Wazny do: 2024-05-26

Data: 2021-03-30

Christoph Dicks

Kierownik certyfikacji jednostki notyfikowanej
Stronalz1

TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostka notyfikowang o numerze identyfikujgcym 0123 TUV
SUD Product Service GmbH e Jednostka certyfikujgca  RidlerstraRe 65 » 80339 Monachiume Niemcy
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

. W w i Benannt durch/Designated by

w w, @
w * Zentralstelle der Lander  «
f.( -._ 4 fur Gesundheitsschutz 2

] EE% ?Y bel Arznelmitteln und  z
‘it"ﬁ_ *‘it‘ Medizinprodukten £
K ZLG-B5-244.10.08

Product Service

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, llb or 1l)

No. G1 071635 0036 Rev. 02

Manufacturer: Vyaire Medical GmbH
Leibnizstrasse 7
97204 Hoéchberg
GERMANY

Product Category(ies): Active Medical Devices for the area of:
Lungfunction Diagnostics,
Multichannel Electrocardiographs
with PC for ECG Diagnostics,
Spirometers, Alveolar Gas Analysers,
Airway Resistance Monitors, Pulse Wave Monitors,
Respiratory PC Analysis Software and Accessories

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex Il.

This quality assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to
periodical surveillance. For marketing of class lil devices an additional Annex Il (4) certificate is
mandatory. All applicable requirements of the testing and certification regulation of TUV SUD Group
have to be complied with. For details and certificate validity see: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G1
071635 0036 Rev. 02

Report No.: 713209690
Valid from: 2021-03-30
Valid until: 2024-05-26

Date, 2021-03-30 c
’@l L\_/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body
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TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body ¢ Ridlerstraiie 65 « 80339 Munich *+ Germany
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