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System Zarzadzania Jakoscia
EN ISO 13485:2016

Numer rejestracyjny: SX 1023642-1

Organizacja: ChM sp. z 0.0.
Lewickie 3b
16-061 Juchnowiec Koscielny
Polska
Zakres: Projektowanie i rozwéj, produkcja, dystrybucja oraz serwis implantéw

ortopedycznych, nieaktywnych narzedzi chirurgicznych, napedéw
medycznych i przytaczy, zasilaczy opasek zaciskowych.

Sterylizacja wyrobéw medycznych nadtlenkiem wodoru.

Produkcja implantéw ortopedycznych przy uzyciu technologii Selective
Laser Melting (SLM).

Produkcja wyrobdw do implantaciji klasy Ill wykonywanych na zaméwienie.

Jednostka certyfikujgca TUV Rheinland LGA Products GmbH potwierdza, ze organizacja ustanowita i stosuje system
zarzgdzania jako$cig dla wyrobéw medycznych.

Dostarczono dowodéw, ze wymagania okre$lone w powyzszej normie sg spetnione. System zarzqdza.gmﬁkeéqﬁ podlega
corocznemu audytowi nadzorujgcemu. E—
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