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CERTYFIKAT

Nr Q5 010066 0435 Zmiana 01

Wiasciciel certyfikatu: Aesculap AG
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen
Niemcy

Znak certyfikacji:
Zakres certyfikatu : Projektowanie i rozwoj, produkcja, dystrybucja i serwis sterylnych i

wielorazowych nieaktywnych, nieimplantowanych instrumentow chirurgicznych i
stomatologicznych

Projektowanie i rozwoj, produkcja, dystrybucja i serwis aktywnych nieimplantowanych
wyrobow chirurgicznych

Projektowanie i rozwoj, produkcja i dystrybucja sterylnych i niesterylnych, nieaktywnych
implantow sercowo naczyniowych, naczyniowych, nerwowo-naczyniowych i do podwigzywania

Projektowanie i rozwdj, produkcja i dystrybucja sterylnych nieaktywnych implantéw do
osteosyntezy, ortopedycznych i czaszkowych

Projektowanie i rozwoj, produkcja i dystrybucja sterylnych nieaktywnych implantow do tkanki
migkkiej z i bez materiatu pochodzenia zwierz¢cego

Projektowanie i rozwdj, produkcja i dystrybucja sterylnych i wielorazowych nieaktywnych
wyrobow do iniekcji i infuzji

Projektowanie i rozwdj, produkcja i dystrybucja sterylnych instrumentow chirurgicznych,
nieaktywnych wyrobow medycznych z funkcja pomiarowa, sterylnych pojemnikéw o

powigzanych akcesoriow

Projektowanie i rozwoj, produkcja, instalacja i dystrybucja aktywnych nieimplantowanych
wyrobow do obrazowania

Projektowanie i rozwoj, produkcja, instalacja i dystrybucja oprogramowania

Swiadczenie ustug produkeyjnych sterylnych nieaktywnych implantéow do tkanki migkkiej z
materiatem pochodzenia zwierzgcego

Swiadczenie ustug produkeyjnych klejow tkankowych i miejscowych srodkéw hemostatycznych
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Swiadczenie ustug magazynowania i dystrybucji wyrobow medycznych
Swiadczenie ustug serwisowania wyrobow medycznych, w tym implantéw

Zapewnienie obrobki powierzchni wyrobéw medycznych

Jednostka Notyfikowana TUV SUD Product Service GmbH oswiadcza, iz firma wymieniona powyzej w
drozyfa i utrzymuje system jakosci, ktory spetnia wymagania okreslone w wymienionych normach.
Nalezy spetni¢ wszystkie obowigzujgce wymagania przepiséw dotyczacych testowania i certyfikacji
grupy TUV SUD. Szczegdty i waznos¢ certyfikatu patrz: www.tuvsud.com/ps=cert?q=Q5 010066 0435
Zmiana 01

Raport nr: 713280758
Wazne od: 2023-06-01
Data waznosci: 2026-05-31
Data, 2023-04-25 /-/[podpis nieczytelny]
Christoph Dicks
Szef Certyfikacji/Jednostki notyfikowanej
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Zastosowane normy: EN 1SO 13485:2016
Wyroby medyczne- System zarzadzania jakoscig -
Wymagania do celow przepiséw prawnych
(ISO 13485:2016)
DIN EN ISO 13485:2016

Miejsca wytwarzania: AESCULAP AG
Am Aesculap Platz, 78532 Tuttlingen, NIEMCY

Projektowanie i rozwdj, produkcja, dystrybucja i serwis sterylnych i wielorazowych nieaktywnych,
nieimplantowanych instrumentéw chirurgicznych i stomatologicznych

Projektowanie i rozwdj, produkcja, dystrybucja i serwis aktywnych nieimplantowanych wyrobow
chirurgicznych

Projektowanie i rozwdj, produkcja i dystrybucja sterylnych i niesterylnych, nieaktywnych implantow
sercowo naczyniowych, naczyniowych, nerwowo-naczyniowych i do podwigzywania

Projektowanie i rozwdj, produkcja i dystrybucja sterylnych nieaktywnych implantéw do
osteosyntezy, ortopedycznych i czaszkowych

Projektowanie i rozwdj, produkcja i dystrybucja sterylnych nieaktywnych implantéw do tkanki
miekkiej z i bez materiatu pochodzenia zwierzgcego

Projektowanie i rozwdj, produkcja i dystrybucja sterylnych i wielorazowych nieaktywnych wyrobow
do iniekcji i infuzji

Projektowanie i rozwdj, produkcja i dystrybucja sterylnych instrumentoéw chirurgicznych,
nieaktywnych wyrobéw medycznych z funkcja pomiarowg, sterylnych pojemnikéw o powigzanych

akcesoriow

Projektowanie i rozwdj, produkcja, instalacja i dystrybucja aktywnych nieimplantowanych wyrobow
do obrazowania

Projektowanie i rozwdj, produkcja, instalacja i dystrybucja oprogramowania
Swiadczenie ustug magazynowania i dystrybucji wyrobow medycznych
Swiadczenie ustug serwisowania wyrobéw medycznych, w tym implantéw

Zapewnienie obrobki powierzchni wyrobéw medycznych
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Miejsca wytwarzania: AESCULAP AG
Carl-Braun-Strasse 1, 34212 Melsungen, NIEMCY

Produkcja sterylnych nieaktywnych implantéw do tkanki migkkiej z i bez materiatu pochodzenia
zwierzgcego

Swiadczenie ustug produkeyjnych klejow tkankowych i miejscowych $rodkéw hemostatycznych
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Thumaczenie: Biuro Tlumaczen Kwartet 13.06.2023




		2024-02-13T08:56:39+0100




