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Certyfikat zaswiadcza, ze system jakosci firmy:

Bio Protech Inc.
Donghwa Medical Instrument Complex, 151-3, Donghwagongdan-ro, Munmak-

eup, Wonju-si, Gangwon-do, Korea
Do projektowania, produkcji i kontroli / testowania produktu koncowego:
Uchwyty do elektrochirurgii i elektrod odprowadzajacych pacjenta,

Czujnikéw pulsoksymetrycznych (czujniki Sp02), elektrody iglowe

Zostat zweryfikowany i oceniony pod katem:

PROCEDURY OCENY ZGODNOSCI OPISANEJ W ZALACZNIKU Il Z
WYLACZENIEM SEKCJI 4 DYREKTYWY RADY 93/42/EWG W
SPRAWIE WYROBOW MEDYCZNYCH, Z POZNIEJSZYMI ZMIANAMI

| uznany za zgodny.

Dalsze szczegoty dotyczgce produktu (-6w) i warunkow certyfikacji znajdujg sie na odwrocie.

Miejsce | data: Dla:
Hovik, 24 Listopad 2017 DNV GL PRESAFE AS
Jednostka notyfikowana nr: 2460

‘O\ (podpis nieczytelny)

NORWEGIAN Cathrine Wisbech
ACCREDITATION

PROD 021

Certyfikat zostat podpisany cyfrowo

za pomocg Technologii blockchain.

Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie
www.dnvgl.com/assurance/certificates-in-the-blockchain.html

Uwaga: Certyfikat podlega warunkom okreslonym w Umowie certyfikacyjnej. Nieprzestrzeganie moze spowodowac utrate waznosci tego certyfika
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Jurysdykcja

Zastosowanie dyrektywy Rady 93/42 /| EWG z dnia 14 czerwca 1993 r., Przyjetej przez
norweskie Ministerstwo Zdrowia i Opieki Spotecznej jako "Forskrift om Medisinsk Utstyr".

Historia certyfikatow:

Przeglad Opis Data
wydania
Pierwszy certyfikat
0.0 24.11.2017

1.0 Zmiana przedstawiciela UE 18.02.2020

Produkty objete certyfikatem:
Opis produktu Nazwa produktu Klasa

e PROPLATE, Horizontal

Eﬁg&? odprowadzajace | | prop| ATE, Vertical b
Uchwyt do
elektrochirurgii * PROPENCIL lb
Czujnik
pulsoksymetryny * OXIPRO lb
(czujnik SpO2)
Elektrody iglowe e Jednorazowe elektrody igtowe typu

monopolarnego a

e Jednorazowe elektrody z koncentryczng igta
e Jednorazowe elektrody igtowe
e Jednorazowe elektrody igtowe EP

Petna lista urzgdzen zostata ztozona w Jednostce Notyfikowanej
Zaktady objete tym certyfikatem

Nazwa zaktadu Adres

Bio Protech Inc. Donghwa Medical Instrument Complex, 151-3,
Donghwagongdan-ro, Munmak-eup,

Wonju-si, Gangwon-do, Korea

Przedstawiciel UE
Meridius Medical Europe Ltd, Unit 3D North Point House, North Point Business Park, New Mallow Road,
Cork, T23 AT2P, Irlandia
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Zasady i warunki

Certyflkat podlega nastepujgcym warunkom:

Kazdy producent (patrz doktadna definicja wdokumencie 2001/95/WE) odpowiada za
szkode wyrzgdzong przez wade jego produktu (-6w) zgodnie z dyrektywg 85/374 /
EEC, z p6zniejszymi zmianami, dotyczacg odpowiedzialnosci za wadliwe produkty.

= Certyfikat jest wazny tylko dla wyzej wymienionych produktéw i / lub pomieszczen
produkcyjnych.

= Producent powinien wywigzywac sie z obowigzkéw wynikajgcych z zatwierdzonego
systemu jako$ci i utrzymywac go, aby pozostawat odpowiedni i wydajny.

» Producent informuje Presafe o kazdej zamierzonej aktualizacji systemu jakosci, a
Presafe oceni zmiany i zdecyduje, czy certyfikat pozostaje wazny.

= (Odbedg sie okresowe audyty majgce na celu sprawdzenie, czy Producent
utrzymuje i stosuje system jakosci. Presafe zastrzega sobie prawo, na miejscu lub
w oparciu o podejrzenia, do niezapowiedzianych wizyt.

Nastepujgce okolicznosci mogg spowodowac, ze ten certyfikat bedzie niewazny:

=  Zmiany w systemie jakosci wptywajgcym na produkcije.
= Okresowe kontrole nie odbywajg sie w dozwolonym oknie czasowym.

Deklaracja zgodnosci i oznakowanie produktu

Po spetnieniu powyzszych warunkow producent moze sporzadzi¢ deklaracje zgodnosci WE i
prawnie opatrzy¢ znakiem CE, a nastepnie numerem identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej
Presafe

Koniec Certyfikatu
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