Certyfikat EC TOVRheinland

Peiny System Zapewnienia Jakosci
Dyrektywa 93/42/EWG dla Wyrobow Medycznych, Zatacznik I,
z wylaczeniem Sekcji 4

Numer rejestracyjny: HD 1023642-1

Wytwérca: ChM sp. z 0.0.
Lewickie 3b
16-061 Juchnowiec Koscielny
Polska

Whyroby: Wyroby objete, klasa Ilb:

- Gwozdzie kostne (sterylne i niesteryine)

- Groty kostne (sterylne i niesteryine)

- Wkrety kostne (steryine i niesteryine)

- Plytki kostne (sterylne i niesterylne)

- Klamry kostne (sterylne i niesteryine)

- Wyroby mocujgce, wewnetrzne, drut (sterylne i niesterylne)

- Wyroby mocujgce, wewnetrzne, kregostup, wzmocnienie
(sterylne i niesteryine)

- Wyroby mocujgce, wewnetrzne, biodro, plytka, kompresja
(sterylne i niesterylne)

- Wyroby mocujace, wewnetrzne, podktadka (sterylne i niesterylne)

- Protezy glowy kosci promieniowej (sterylne)

- Interferencyjne polimerowe wkrety kostne (sterylne i niesterylne)

Jednostka Notyfikowana niniejszym deklaruje, ze wymagania Zatacznika [l, z wylaczeniem sekcji 4
dyrektywy 93/42/EWG zostaly speinione dla wymienionych wyrobdw. Wyzej wymieniony wytwoérca
ustanowit i stosuje system zapewnienia jakosci, ktory podlega okresowym audytom nadzorujgcym
na podstawie Zalacznika |, sekcja 5 wyzej wymienionej dyrektywy. Dla wprowadzenia do obrotu
wyrobow klasy Ill objetych tym certyfikatem, wymagany jest certyfikat EC badania projektu wedtug
Zatgcznika ll, sekcja 4.

Numer raportu: 84952558-30

Wazny od: 2021-04-08

Wazny do: 2024-05-26

Data wydania: 2021-04-08 —

. Rafal Byczkowski
TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystrafie 2 - 20431 Nimberg - Germany

TOV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostka Notyfikowang wedlug Dyrektywy 93/42/EWG dla wyrobow

medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.
Strona1z2




Certifikat EC TOVRheinland

Peitny System Zapewnienia Jakosci
Dyrektywa 93/42/EWG dla Wyrobow Medycznych, Zatacznik lI,
z wylaczeniem Sekcji 4

Numer rejestracyjny: HD 1023642-1

Wyltwérca: ChM sp. z 0.0.
Lewickie 3b
16-061 Juchnowiec Koscielny
Polska

Wyroby objete, klasa Ila:

- Wiertta kostne (niesterylne)

- Frezy kostne (niesterylne)

- Rozwiertaki kostne (niesteryine)

- Gwintowniki kostne (niesterylne)

- Pogtebiacze kostne {niesteryine)

- Trepany kostne (niesteryine)

- Druty prowadzace dla aplikacji ortopedycznych (niesterylne)
- Przymiary (niesterylne)

- Wiertla (steryine)

- Napedy medyczne (niesterylne)

- Zasilacze opasek zaciskowych (niesteryine)

Zastegpuje Certyfikat EC, Numer rejestracyjny: HD 60144424 0001

Numer raporiu: 84952558-30
Wazny od: 2021-04-08
Wazny do: 2024-05-26
Data wydania: 2021-04-08

-_ Rafat Byczkowski
TUV Rheinland LGA Products GmbH
TillystraBe 2 - 90431 Nimberg - Germany

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg Notyfikowang wediug Dyrektywy 93/42/EWG dla wyrobow

medycznych z numerem indentyflkacyjnym 0197
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