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Procuct Servica

Certyfikat WE

Petny system zapewnienia jakosci
Dyrektywa 93/42/EWG w sprawie wyroboéw medycznych (MDD), zatgcznik Il z
wytgczeniem (4) (wyroby klasy lla, 11b lub I1I)

Nr G1 092076 0024 Rev. 00

Producent: Masimo Corporation
52 Odkrycie
Irvine CA 92618
USA

Produkt Kategoria(e): Pulsoksymetry i akcesoria (kable i akcesoria)
Czujniki), telemetryczne monitorowanie fizjologiczne
System, monitory oddechu i akcesoria (kable i
czujniki), monitory EEG i akcesoria (kable i czujniki),
oksymetry regionalne i akcesoria (kable i czujniki),
systemy monitorowania fizjologicznego (cisnienia
krwi i temperatury ciata), monitory kapnografii i
akcesoria (linie probkowania i kaniule), monitory
EKG i akcesoria (elektrody EKG), system
monitorowania pozycji pacjenta.

Jednostka certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH o$wiadcza, ze wyzej wymieniony
producent wdrozyt system zapewnienia jakosci w zakresie projektowania, produkcji i kontroli
koncowej odpowiednich wyrobéw / kategorii wyrobédw zgodnie z zatgcznikiem Il do dyrektywy
MDD.

Ten system zapewnienia jako$ci jest zgodny z wymogami niniejszej dyrektywy i podlega okresowemu
nadzorowi. W przypadku wprowadzania do obrotu urzadzen klasy Il obowigzkowy jest dodatkowy
certyfikat z zalgcznika Il (4). Wszystkie majgce zastosowanie wymagania przepiséw dotyczgcych badan i
certyfikacji TUV SUD Group muszg by¢ . Szczegdtowe informacje i waznos$é certyfikatu znajdg Panstwo
na stronie: www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:G1 092076 0024 Rev. 00

Nr raportu: 72164268
Wazny od: 2021-03-29
Wazne do: 2023-07-15
Data, 2021-03-29 c
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Christoph Dicks

Kierownik jednostki certyfikujgcej/notyfikowanej
Stronalz1

TUV SUD Product Service GmbH jest jednostkg notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123.
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