Certyfikat UE

System zarzgdzania jako$cig ROZPORZADZENIE (UE) 2017/745 w
sprawie wyrobow medycznych, zatgcznik 1X rozdziat |, sekcja 2 i 3 oraz

rozdziat Il

Numer rejestracyjny: HZ 2064405-1 } % e
TUVRheinland

Producent: Reach Surgical, Inc.

120 Xinxing Road, West Zone, TEDA,
300462 Tianjin
P.R. China

Numer rejestracji CN-MF-000011148

jednolitej
EUDAMED:

Produkty: Produkty klasy lla:

H020301 - STAPLERY LINIOWE DO WIDEOCHIRURGII

Produkty klasy lib:

H020301 - STAPLERY DO WIDEOCHIRURGII

STAPLERY LINIOWE DO WIDEOCHIRURGII

2120108 - INSTRUMENTY CHIRURGII OGOLNEJ | WIELODYSCYPLINARNEJ;
INSTRUMENTY DO CHIRURGII ULTRADZWIEKOWEJ

K020201 - URZADZENIA DO CHIRURGII Z GENERATOREM
ULTRADZWIEKOWYM, JEDNORAZOWEGO UZYTKU INSTRUMENTY

DO CHIRURGII ULTRADZWIEKOWEJ, JEDNORAZOWEGO UZYTKU

Upowazniony Medical Device Safety Service GmbH (MOSS)
przedstawiciel(e): Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Germany

Historia certyfikacji

Rewizja Opis Data

0 Pierwsza rewizja 2023-11-22

Jednostka Notyfikowana niniejszym o$wiadcza, ze wymagania okreslone w Zatgczniku 1X, Rozdziat I, Sekcja
2 i 3 ROZPORZADZENIA (UE) 2017/745 zostaly spetnione w przypadku wymienionych produktow. Wyzej
wymieniony producent ustanowit i stosuje system zarzgdzania jakoscig, ktéry podlega okresowemu
nadzorowi, okreslonemu w Zatgczniku IX, Rozdziat |, Sekcja 3 wyzej wymienionego rozporzadzenia.
Wymagania okreslone w Zatgczniku IX, Rozdziat Il sg spetnione. Jezeli niniejszy certyfikat obejmuje wyroby
klasy Il lub wyroby wszczepialne klasy llb, o ktérych mowa w drugim akapicie Artykutu 52(4), przed
wprowadzeniem ich do obrotu wymagany jest certyfikat oceny dokumentacji technicznej UE zgodnie z
Rozdziatem II, Sekcja 4.9.
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Szatkowska-Zawisza (Certyfikat

TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body accorrdin&WﬂE&KQM‘@NX&LWZ@WH% concerning
medical devices with the identification number 0197. 2025-02-20.
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