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Badania wyrobow medycznych

Wybor partnera, ktéry pomogtby w uzyskaniu niezbednych certyfikacji

I dopuszczen produktowych na rynki, jakimi interesuja sie producenci, decyduje

czesto o powodzeniu | sukcesie przedsiewziecia. Dlatego jesteSmy przekonani,

iz wybér TUV Rheinland to trafna i stuszna decyzja. Dzieki potaczeniu tradycji,

wysoko wykwalifikowane] kadry oraz nieustannego rozwoju technologii

TUV Rheinland jest liderem rynku ustug certyfikacyjnych i badawczych.

Akredytowane badania w laboratoriach TUV Rheinland

= Qgodlne wymagania dotyczace
bezpieczenstwa wyrobéw medycznych
na zgodnos¢ z wymaganiami norm
serii EN 60601-1 wraz z wymaganiami
dla wyrobéw stosowanych w warunkach
domowych EN 60601-1-11 oraz normami
szczegotowymi serii EN 60601-2-xx,

= Szczegdtowe wymagania
dotyczace bezpieczenstwa
wyrobéw medycznych do diagnostyki
in vitro na zgodno$¢ z wymaganiami
norm EN 61010-2-101 oraz EN 61010-1,

= Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna
wyrobéw medycznych EN 60601-1-2
oraz wyroboéw do diagnostyki in vitro
wg EN 61326-1,

= QOchrona przed promieniowaniem
zestawow rentgenowskich,

SCHEMAT CB

Wyroby pomocnicze dla oséb
niepetnosprawnych, waézki inwalidzkie,
skutery, balkoniki do chodzenia,
rolatory,

Stoty operacyjne, t6zka medyczne,
Badania na normy wraz

z odchytkami krajowymi,
Wstrzykiwacze do uzytku medycznego,
Analiza dokumentacji inzynierii
uzytecznosci wg EN 60601-1-6

oraz EN 62366-1,

Mikrobiologia wyrobu

i srodowiska produkcji,

Testy fizykochemiczne wg programu
uzgodnionego z klientem,

Testy chemiczne — metale ciezkie.

Miedzynarodowy program wymiany i wzajemnej akceptacji wynikow testéw produktéw
miedzy laboratoriami i instytucjami certyfikujgcymi na catym $wiecie. Jezeli produkt nie jest
przeznaczony do sprzedazy na jednym rynku, schemat CB to najlepszy wybér w procesie

wykazania zgodnosci produktu.

)

PCA

POLSKIE CENTRUM
AKREDYTACJI

©

BADANIA
A\ —

AB 904

A
( DAKKS
=

Znaki zgodnosciTUV Rheinland

/naki zgodnoséci sg zastrzezonymi znakami, przyznawanymi i stosowanymi zgodnie

z zasadami ustalonego systemu certyfikacji. VWskazujg na to, iz oznaczony nimi

wyrob wykazuje zgodnos¢ z okreslong norma. Znaki zgodnos$ci oraz zwigzane

z nimi certyfikaty przyczyniaja sie do podkreslenia znaczenia wyrobéw, stanowiac

dodatkowa gwarancje ich bezpieczenstwa i wysokiej jakosci.
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Znak cTUVus

Znak cTUVus jest uznawanym w USA

i Kanadzie znakiem certyfikacji dobrowolnej
potwierdzajacym przeprowadzenie testow
na zgodnos¢ z wymaganiami OSHA w USA
i SCC w Kanadzie.

Znak GM - Gepriiftes Medizinprodukt
Znak certyfikacji dla wyrobéw medycznych

W oparciu 0 wymagania norm
zharmonizowanych z dyrektywami Nowego
Podejscia. Ocena wyrobu jest przeprowadzana
W oparciu o miedzynarodowe normy

ZnakTM

Znak certyfikacji przeznaczony dla wyrobdéw
medycznych klasy |I. Ocena obejmuje
przeglad dokumentacji technicznej zwiazanej
z wyrobem, przeglad raportéw z badan

Swiadczy takze o tym, ze produkcja
jest nadzorowana przez kompetentna
i niezalezna jednostke TUV Rheinland.

zharmonizowane, normy krajowe lub kryteria
okreslone w porozumieniu z producentem.
Proces produkgji jest monitorowany zgodnie
ze Schematem Kontroli Produkcji

TUV Rheinland.

laboratoryjnych jak réwniez ocene procesu
produkcyjnego. Procedura obejmuje
certyfikacje i nadzér przez jednostke

TUV Rheinland.

KORZYSCI ZE WSPOLPRACY Z TUV RHEINLAND:

Szeroki zakres akredytacji,

Badania prowadzone zgodnie z przyjetymi i akceptowalnymi

na catym $wiecie normami,
Przejrzysty proces badawczy,

Rzetelne, szczegodtowe i akceptowalne na catym $wiecie raporty z badan,
Podkreslenie wysokiej pozycji przebadanych wyrobéw na $wiatowych rynkach
dzieki rozpoznawalnej na calym $wiecie marce TUV Rheinland,

Wsparcie doswiadczonych ekspertéow, pomoc i kontakt na kazdym

etapie wspotpracy,
Optymalne terminy realizacji.




onitorowania funkcji zyciowych

ia wyrobéw medycznych do .

dopuszczenia wyrobow medycznych na swiecie
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Certyfikacja wyrobow medycznych w Europie
Jednostki Notyfikowane Nr 0197 oraz 1936

Certyfikacja wyrobow medycznych

MEDICAL DEVICE SINGLE AUDIT PROGRAM (MDSAP)

MDSAP w ramach jednego audytu oferuje mozliwos$¢ spetnienia przez producentéw
wymagan przepiséw dotyczacych czesci zwigzanej z Systemem Zarzadzania Jakosciag
dla krajéw biorgcych udziat w programie.
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DYREKTYWA 93/42/EEC - (MDD)

DYREKTYWA 98/79/EC - (IVDD)

DYREKTYWA 90/385/EEC - (AIMD)

Aktualnie obowiazujagce w Europie Dyrektywy definiujg wymagania dla
wprowadzenia do obrotu wyrobéw medycznych na terenie UE. Jako Jednostka
Notyfikowana proponujemy mozliwos$¢ uzyskania Certyfikatu EC dla wyrobdw
klas | sterylna, | z funkcja pomiarowa, lla, llb i lll, ktéry pozwala na spetnienie
wymagan prawnych stawianych wytwércom wyrobéw medycznych.

Kraje biorgce udziat w programie MDSAP
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AUSTRALIA BRAZYLIA
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KANADA

Dopuszczenia miedzynarodowe

JAPONIA

Po uzyskaniu certyfikatu MDSAP przy
wspdtpracy z oddziatem TUV Rheinland
w Japonii prowadzimy dalsze etapy
skutkujace mozliwoscia rejestracji
wyrobéw w Japonii.

BRAZYLIA

Wprowadzenie wyrobu medycznego do
obrotu na tym rynku wymaga certyfikacji
INMETRO. Przy wspdtpracy z oddziatem
TUV Rheinland w Brazylii, jednostka
akredytowana w ANVISA, proponujemy
Paristwu mozliwo$¢ uzyskania rejestracii
Paristwa wyrobdw.

KANADA

Certyfikat ISO 13485 under CMDCAS
a od 1 stycznia 2019 certyfikat
MDSAP jest obligatoryjnym
elementem rejestracji wyrobéw
w Kanadzie.

TAJWAN

Jednostka notyfikowana TUV Rheinland
jest partnerem w Technical Cooperation
Programme (TCP), co pozwala wytwdrcom
posiadajgcym certyfikat EC w prosty
sposoéb uzyska¢ dokumenty niezbedne do
rejestracji wyrobéw na tym rynku.

ARABIA SAUDYJSKA

Istnieje mozliwo$¢ uzyskania licencji SFDA
(Saudi Food and Drug Authority) w oparciu
o posiadane dopuszczenia dla wyrobéw
medycznych na Europe, Kanade, Japonie
lub USA wydane przez TUV Rheinland.

AUSTRALIA | NOWA ZELANDIA
Na tym obszarze wymagany jest Certyfikat
rejestracji wydawany przez Therapeutic
Goods Administration (TGA). Posiadajac
certyfikat TUV Rheinland wytworcy moga

Certyfikacja systemow zarzadzania

EN ISO 13485:2016

To standard dla systemu zarzadzania
jakoscia dla wytwoércéw wyrobow
medycznych niezbedny kazdemu
wytwaorcey i dystrybutorowi wyrobow
medycznych, w celu zapewnienia
bezpiecznego projektowania, produkciji
oraz dystrybucji wyrobéw medycznych
w UE. Posiadajac wiele akredytacji
mozemy zaproponowaé Panstwu
rozwigzanie optymalnie dopasowane
do Panstwa oczekiwan.

EN ISO 15378:2015

To standard dla systemu
zarzadzania jakoscia dla wytworcéw
pierwszorzedowych materiatow
opakowaniowych dla przemystu
farmaceutycznego. Réwniez w tym
przypadku TUV Rheinland dysponuje
wieloma akredytacjami, co pozwala
dopasowac¢ oferte do Paristwa
indywidualnych potrzeb.

w tatwy sposéb zarejestrowac swoj wyrdb.

USA JAPONIA

UKRAINA

W ramach podpisanych umow

Z partnerami, wytworcom posiadajacym
certyfikat EC dla wyrobow medycznych
na zgodnos$¢ z wymaganiami
Europejskimi, TUV Rheinland oferuje
prosta i krotka droge do rejestracji
swoich wyrobéw na Ukrainie.

ROSJA

Dzieki wspotpracy z uznanymi przez
TUV Rheinland partnerami z Rosji
realizujemy ustuge, w ramach ktorej
utatwiamy uzyskanie niezbednych dla
wyrobu dokumentéw rejestracyjnych.
Dla wytworcow stanowi to ogromne
utatwienie procesu rejestracji wyrobéw
w tym kraju.
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Certyfikat EC jest wymagany do rejestracji wyrobéw w UE.

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY 2017/745 (MDR)
ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY 2017/746 (IVDR)

to nowe rozporzadzenia, ktére zastapig Europejskie Dyrektywy. Zawieraja one
nowe wymagania, ktére nalezy spetnié, aby uzyskaé¢ Certyfikat EC dla wyrobu.

Terminy okresu przejsciowego dla MDR/ IVDR
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MDD, IVDD publikacja W zycie dla Jednostek stosowalnosci stosowalnosci waznosci
i AIMD pozostaja 5 maja 2017 Notyfikowanych MDR IVDR certyfikatow
wazne przez b5 lat MDD, IVDD
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Certipedia

WIARYGODNA INFORMACJA NA TEMAT CERTYFIKATOW
Baza certyfikatéw Certipedia jest zbiorem informacji na temat
badanych i certyfikowanych produktéw, przedsiebiorstw,
systemow zarzadzania oraz certyfikowanego personelu.

Dostep do bazy jest bezptatny, pozwalajac w szybki i fatwy
sposéb sprawdzié dane przedsiebiorstwa poprzez wpisanie jego
indywidualnego numeru ID znajdujacego sie na certyfikacie

lub znaku certyfikacji. Korzystanie z Certipedii znacznie utatwia
podejmowanie decyzji przed zakupem produktu, a takze eliminuje
ryzyko wspotpracy z nieuczciwym partnerem.
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