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‘* * %** Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

i !Lé * fiir Gesundheitsschutz

— bei Arzneimitteln und
* * Medizinprodukten

* %* #* BS-MDR-099

www.zlg.de

Product Service

EU Quality Management System Certificate (MDR)
Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and
(Class lla and Class lIb Devices)

No. G10 001713 0008 Rev. 03

Manufacturer: Eitan Medical Ltd.
29 Yad Haruzim St.
4250529 Netanya

ISRAEL
SRN Manufacturer: IL-MF-000011869
Authorized MedNet EC-REP GmbH

. Borkstrasse 10, 48163 Muenster, GERMANY
Representative:

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the manufacturer has
established, documented and implemented a quality management system as described in

Article 10 (9) of the Regulation (EU) 2017/745 on medical devices. Details on device categories
covered by the quality management system are described on the following page(s).

The Report referenced below summarises the result of the assessment and includes reference to
relevant CS, harmonized standards and test reports. The conformity assessment has been carried
out according to Annex IX Chapter | and Il of this regulation with a positive result.

The quality management system assessment was accompanied by the assessment of technical
documentation for devices selected on a representative basis.

The certified quality management system is subject to periodical surveillance by TUV SUD Product
Service GmbH. The surveillance assessment shall also include an assessment of the technical
documentation for the device or devices concerned on the basis of further representative samples.
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?qg=cert:G10 001713 0008 Rev. 03

Report No.: 713179583
Preceding Certificate No.: G10 001713 0008 Rev. 02
Valid from: 2022-04-29
Valid until: 2026-01-18
Date of Initial Issuance: 2021-01-18
CDu
Christoph Dicks
Issue date: 2022-04-29 Head of Certification/Notified Body
Page 1 of 2

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body « Ridlerstrale 65 + 80339 Munich « Germany
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Product Service

EU Quality Management System Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and
(Class lla and Class lIb Devices)

No. G10 001713 0008 Rev. 03

Classification: lIb
Device Group: Z12030301 - INFUSION PUMPS
Intended Purpose: Intended for controlled delivery through intravascular,

subcutaneous, intra-arterial and epidural routes. The pump is
designed to deliver saline, Total Parenteral Nutrition (TPN), lipids,
IV medication, epidural medication, blood and blood products

Classification: lla
Device Group: Z12030385 - INFUSION INSTRUMENTS - CONSUMABLES
Intended Purpose: A.

The validity of this certificate = None
depends on conditions and/or
is limited to the following:

Revision History: Rev. Dated Report
00 2021-01-18 713179583
01 2021-10-20 713215560
02 2022-03-08 713227882
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Procuct Servica

Certyfikat systemu zarzadzania jakoscig UE (rozporzadzenie

w sprawie wyrobéw medycznych)

zgodny z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych, zatgcznik
IX, rozdziaty | i lll (wyroby klasy lla i klasy IIb)

nr G10 001713 0008, wersja 03

Wytwérca: Eitan Medical Ltd.
29 Yad Haruzim
St., 4250529
Netanya, IZRAEL

Nr SRN wytwércy: IL-MF-000011869

Upowazniony MedNet EC-REP GmbH
<. Borkstrasse 10, 48163 Minster, NIEMCY
przedstawiciel:

Jednostka certyfikujgca spotki TUV SUD Product Service GmbH o$wiadcza, ze ww. wytworca
opracowat, udokumentowat i wdrozyt system zarzgdzania jakoscig okreslony w art. 10 ust 9
rozporzgdzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych. Szczegoétowe informacje nt.
kategorii wyboréw objetych systemem zarzadzania jakoscig zostaty podane na kolejnej stronie
(kolejnych stronach).

We wskazanym ponizej raporcie podsumowano wyniki oceny ww. systemu z odniesieniami do
stosownych wspdlnych specyfikacji technicznych, zharmonizowanych norm i raportéw z badan.
Zakonczong pozytywnym wynikiem ocene jakosci przeprowadzono zgodnie z rozdziatami | i lll
zatgcznika IX do ww. rozporzgdzenia.

Ocenie systemu zarzgdzania jako$cig towarzyszyta ocena dokumentacji technicznej
reprezentatywnie wybranych urzgdzeh.

Certyfikowany system zarzgdzania jako$cig podlega corocznej weryfikacji ze strony TUV SUD
Product Service GmbH. Weryfikacja ta réwniez obejmuje ocene dokumentacji techniczne;j
urzgdzenia lub urzadzen w oparciu o kolejne reprezentatywnie wybrane probki. Nalezy spetnia¢
wszystkie obowigzujgce wymagania okreslone w regulaminie dotyczgcym badan i certyfikacji
stosowanym przez Grupe TUV SUD.

Szczegotowy oraz informacje na temat waznosci certyfikatu mozna uzyska¢ pod adresem:
www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:G10 001713 0008 Rev. 03
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Protokét nr: 713179583

Nr poprzedniego certyfikatu: G10 001713 0008, wersja 02

Wazny od: 29.04.2022 .
Wazny do: 18.01.2026 r.
Data pierwszego wydania: 18.01.2021 .

c@l(—\/

Christoph Dicks
Data wydania: 2022-04-29 Kierownik jednostki
certyfikujgcej/notyfikowanej

Stronalz2
TUV SUD Product Service GmbH jest jednostkg notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123
TUV SUD Product Service GmbH « Jednostka certyfikujgca « Ridlerstralke 65 « 80339 Monachium « Niemcy
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http://www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert%3AG10%20001713%200008%20Rev.%2003

—_
<
(&
=
e
o
Ll
[
4
o
(am ]
<
(=
E
—_
oc
Ll
(S
*
—
<
s
=
<
=
e
o
LLI
o
¢
o
o

ZERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE o

""!"' W * : Benannt durch/Designated by
Ml

- b Zentralstelle der Linder o
Lo} H =
.. IIFH fiir Gesendheitsschutz 20
h":\ ] :ﬁ' hei Arneimitelnund =
w ‘*K’ Medizinprodukien &
P 3o K BS-MDR-099

Procuct Servica

Certyfikat systemu zarzadzania jakoscig UE (rozporzadzenie

w sprawie wyrobéw medycznych)

zgodny z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych, zatgcznik

IX, rozdziaty | i Il (wyroby klasy lla i klasy IIb)
nr G10 001713 0008, wersja 03

Klasyfikacja: lIb
Grupa wyrobow: 712030301 — POMPY INFUZYJNE
Przewidziane zastosowanie: Przeznaczone do kontrolowanego dostarczania drogg

donaczyniowa, podskérng, dotetniczg i nadtwardéwkowa.
Pompa przeznaczona jest do dostarczania soli
fizjologicznej, zywienia pozajelitowego (TPN), lipidow, lekéw
dozylnych, lekéw do podania nadtwardowkowego, krwi

i produktéw krwiopochodnych

Klasyfikacja: lla

Grupa wyrobow: 712030385 — OSPRZET DO WLEWOW — MATERIALY
EKSPLOATACYJINE

Przewidziane zastosowanie: J.

Waznos¢ niniejszego Brak

certyfikatu zalezy od
spetnienia lub jest
ograniczona do
nastepujacych warunkéw:

Historia zmian: Wersja. Data

00 18.01.2021 r.
01 20.10.2021 r.
02 08.03.2022 r.
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Raport

713179583
713215560
713227882
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