Wskazany przez Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten
www.zlg.de
ZLG-BS-244.10.08

Deklaracja zgodnosci WE:

Certyfikat badania projektu WE

Dyrektywa 93/42/EWG dot. Wyrobéw Medycznych (MDD), Zatgcznik I (4)
(Wyroby klasy IIl)

Nr G7 075302 0056 Wersja 01

Producent: Devicor Medical Products, Inc.
Fifth Floor
300 E-Business Way
Cincinnati OH 45241
Stany Zjednoczone

Produkt: Znaczniki do tkanek miekkich
Znaczniki miejsca biopsji piersi

Organ certyfikujgcy TUV SUD Product Service GmbH oéwiadcza, ze zgodnie z Zatgcznikiem 11 (4) dyrektywy dot.
wyrobow medycznych przeprowadzono badanie projektu wskazanych wyrobdw. Projekt wyrobdw spetnia wymogi
niniejszej Dyrektywy. Wprowadzenie do obrotu niniejszych wyrobéw wymaga dodatkowego certyfikatu Zatgcznika Il.
Nalezy przestrzegaé wszystkich obowigzujgcych przepiséw TUV SUD Group w zakresie wymogoéw dot. testowania
oraz certyfikacji. Szczegdtowe informacje oraz dane dotyczgce daty waznosci certyfikatu sg dostepne na stronie
internetowej: www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:G7 075302 0056 Rev. 01

Raport nr: 713200267
Wazny od: 2021-02-08
Wazny do: 2024-05-26
Data: 2021-02-08
Christoph Dicks
Przewodniczacy jednostki certyfikacyjnej/notyfikowanej
Stronalz?2

TUV SUD Product Service GmbH jest jednostka notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123

TUV sUD Product Service GmbH Certification Body RidlerstraRe 65 80339 Monachium, Niemcy
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Model(e): HydroMARK znaczniki miejsca biopsji piersi

Parametr(y):

Numery modeli:

4010-01-08-T1, 4010-01-08-T3, 4010-01-08-T4, 4010-01-08-51
4010-03-09-T1, 4010-03-09-T3

4010-04-09-T1, 4010-04-09-T3, 4010-04-09-T4, 4010-04-09-S3
4010-01-11-T1, 4010-01-11-T3, 4010-01-11-T4

4010-02-15-S1, 4010-02-15-S3, 4010-02-15-T1, 4010-02-15-T3, 4010-02-15-T4
4010-03-15-T1 SHORT, 4010-03-15-T3 SHORT

4010-02-18-T3

4010-05-08-T1, 4010-05-08-T3, 4010-05-08-T4

4010-05-10-T1, 4010-05-10-T3, 4010-05-10-T4
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TUV sUD Product Service GmbH Certification Body RidlerstraRe 65 80339 Monachium, Niemcy
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