Certyfikat EC TOVRheinland
Dyrektywa 93/42/EEC Zatacznik I, z wytaczeniem Sekcji 4

Pelny System Zapewnienia Jakosci
dla Wyrobow Medycznych

Numer rejestracyjny: HD 60144470 0001
Numer raportu: 26300276 011

Wytworca: MEDGAL Sp. z o.0.
ul. Niewodnicka 26 A
16-001 Ksiezyno

Polska Digitally signed by Kojevnikov Dmitrii
Date: 2024.03.07 13:36:25 EET
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova
Werby: (wyroby objete wediug zatacznika)

Zastepuje Certyfikat EC, Numer rejestracyjny: HD 60113494 0001

Data waznosci: 2024-05-26

Jednostka Notyfikowana niniejszym deklaruje, ze wymagania Zatacznika ll, z wylaczeniem sekcji 4 dyrektywy
93/42/EEC zostaly spetnione dla wymienionych wyrobéw. Wyzej wymieniony wytwérca ustanowit i stosuje system
zapewnienia jakosci, ktéry podlega okresowym audytom nadzorujacym na podstawie Zatacznika ll, sekcja 5 wyzej
wymienionej dyrektywy. Dla wprowadzenia do obrotu wyrobéw klasy Il objetych tym certyfikatem, wymagany jest
certyfikat EC badania projektu wedtug Zatacznika I, sekcja 4.

Wazny od: 2019-12-20 Jednostka N

Data: 2019-12-20

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 90431 Niirnberg

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostka Notyfikowang wedtug Dyrektywy 93/42/EEC
dla wyrobéw medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.
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Zalacznik do

Certyfikatu

Numer rejestracyjny: HD 60144470 0001
Numer raportu: 26300276 011
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ul. Niewodnicka 26A
16-001 Ksiezyno
Polska

Wyroby objete:

Data: 2019-12-20

Niesterylne gwozdzie kostne i sterylne gwoZdzie kostne
Niesterylne gwoZdzie kostne pokryte DLC

Niesterylne gwozZdzie kostne pokryte Si-DLC

Niesterylne wyroby zespalajace, wewnetrzne, druty

i sterylne wyroby zespalajace, wewnetrzne, druty

Niesterylne wyroby zespalajace, wewnetrzne, druty pokryte DLC
Niesterylne wyroby zespalajace, wewnetrzne, druty pokryte Si-DLC
Niesterylne groty kostne i sterylne groty kostne

Niesterylne groty kostne pokryte DLC

Niesterylne groty kostne pokryte Si-DLC

Niesterylne klamry kostne i sterylne klamry kostne
Niesterylne klamry kostne pokryte DLC

Niesterylne klamry kostne pokryte Si-DLC

Niesterylne wkrety kostne i sterylne wkrety kostne
Niesterylne wkrety kostne pokryte DLC

Niesterylne wkrety kostne pokryte Si-DLC

Jednostka Not

“D. Swiatko
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— Niesterylne wyroby zespalajace, wewnetrzne, podkiadki
i sterylne wyroby zespalajace, wewnetrzne, podkiadki

— DNiesterylne wyroby zespalajace, wewnetrzne, podkitadki pokryte DLC

— Niesterylne wyroby zespalajace, wewnetrzne, podktadki pokryte Si-DLC
— Niesterylne pitytki kostne i1 sterylne piytki kostne

— Niesterylne piytki kostne pokryte DLC

— Niesterylne piytki kostne pokryte Si-DLC

— DNiesterylne wyroby mocujace, wewnetrzne, biodrowe, kompresyjne
i sterylne wyroby mocujace, wewnetrzne, biodrowe, piytkowe,

— Niesterylne wyroby mocujace, wewnetrzne, biodrowe, piytkowe,
kompresyjne pokryte DLC

— Niesterylne wyroby mocujace, wewnetrzne, biodrowe, piytkowe,
kompresyjne pokryte Si-DLC

— Niesterylne wyroby zespalajace, piytki do chirurgii twarzowo-szczekowe]
i sterylne wyroby zespalajace , piytki do chirurgii twarzowo-szczekowe]

— Niesterylne modularne potowicze endoprotezy stawu biodrowego
i sterylne modularne polowicze endoprotezy stawu biodrowego

— Niesterylne ortopedyczne narzedzia chirurgiczne do polaczenia

z aktywnymi wyrobami medycznymi

Data: 2019-12-20
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