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Certyfikat badania projektu WE
Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych, zatgcznik Il, sekcja 4

(wyroby Klasy III)
Nr G7AO 103025 0017 wer. 00

Producent: INTERVASCULAR SAS
Z.1. Athélia 1
13705 La Ciotat Cedex
FRANCJA

Produkt: Protezy naczyniowe

INTERGARD Silver

Jednostka certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH deklaruje, ze przeprowadzono badanie
projektu wskazanych wyrobdw zgodnie z sekcjg 4 zatgcznika Il do dyrektywy 93/42/EWG oraz
rozporzgdzeniem (UE) nr 722/2012 dotyczgcym wyrobéw medycznych produkowanych z
wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzecego.

Projekt wyrobdéw spetnia wymogi dyrektywy i rozporzadzenia. Jesli wydany zostat certyfikat
Europejskiej Dyrekcji ds. Jakosci Lekow i Opieki Zdrowotnej (EDQM) wzgledem danego materiatu
pochodzenia zwierzecego, waznos$¢ naszego certyfikatu jest powigzana z waznoscia certyfikatu
EDQM. Wszelkie zmiany w certyfikacie EDQM nalezy niezwlocznie zgtosi¢ do TUV SUD Product
Service GmbH w formie powiadomienia o zmianie. Do celéw wprowadzania tych wyrobéw do obrotu
obowigzkowy jest dodatkowy certyfikat zgodnie z zatgcznikiem Il z wytgczeniem sekcji 4. Zob. takze
uwagi na odwrocie strony.

Nr raportu: 713154919
Wazny od: 2019-08-13
Wazny do: 2024-03-31
Data, 2019-08-13
Stefan PreiB
Kierownik jednostki certyfikujacej/notyfikowanej
Signed by /
Podpisano przez:
Agnieszka
Wojtynska
Date / Data:
2023-08-10 10:55
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Product Service

freeesews |
Certyfikat WE

Certyfikat badania projektu WE
Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych, zatgcznik Il, sekcja 4

(wyroby Klasy III)
Nr G7AO 103025 0017 wer. 00

Model(e): INTERGARD Silver — Przeciwdrobnoustrojowe, powlekane
kolagenem protezy i taty naczyniowe ze srebrem

Obiekt(y): INTERVASCULAR SAS  Z.. Athélia 1, 13705 La Ciotat Cedex, FRANCJA
Parametry

Nazwa Produktu Konfiguracja Produktu Referencja Produktu

IGK0006-20S
IGK0008-20S
IGK0012-20S
IGK0014-20S
IGK0016-20S
IGK0018-20S
IGK0020-20S
IGK0022-20S
IGK0024-20S
IGK0006-40S
IGK0007-40S
INTERGARD Srebre Dziane Proste IGK0008-40S
IGK0010-40S
IGK0012-40S
IGK0014-40S
IGK0016-40S
IGK0018-40S
IGK0020-40S
IGK0022-40S
IGK0024-40S
IGK0006-70S
IGK0007-70S
IGK0008-70S

IGKOOO6RS20S
IGKOOO6RS30S
IGKOOO6RS45S
IGKOOO8RS15S

INTERGARD Srebre P ¢ ki RS IGKO0O08RS20S
Dziane roste ze wspornikiem (RS) IGKOOOBRS45S

IGKOO08RS30S
IGKOOO8RS60S
IGKO008RS15-40S
IGKO010RS10-40S
IGKOOO6RS30NGGS
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Certyfikat badania projektu WE
Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych, zatgcznik Il, sekcja 4

(wyroby Klasy III)
Nr G7AO 103025 0017 wer. 00

IGK1206S
IGK1407S
IGK1608S
INTERGARD Srebrne Dziane Dwugateziowe IGK1809S
IGK2010S
IGK2211S
1IGK2412S
INTERGARD Srebrne Dziane Pachowo-Dwuudowe IGKAX0808S
Pachowo-Dwuudowe IGKAX0808RS45/20S
INTERGARD Srebrne Dziane ze wspornikiem IGKAX0808 RS45/30S
promieniowym (RS) IGKAX0808RS60/30S

IGKUT0006-40S
IGKUT0007-40S

INTERGARD Srebrne Dziane Proste IGKUT0008-40S
Ultracienkie IGKUT0006-70S

IGKUT0007-70S
IGKUT0008-70S
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IGKUTO006RS20S
IGKUTO006RS30S
IGKUTO007RS20S
IGKUTO007RS30S

Al INTERGARD Srebrne Dziane Proste ze wspornikiem

] 1 Ultracienkie promieniowym (RS) IGKUTO008RS10-40S

i:"g IGKUTO008RS15S

AN IGKUTO008RS15-40S
IGKUTO008RS20S

’ IGKUTO008RS30S
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Certyfikat badania projektu WE
Dyrektywa 93/42/EWG dotyczgca wyrobow medycznych, zatgcznik Il, sekcja 4

(wyroby klasy III)
Nr G7AO0 103025 0017 wer. 00

Product Service

IGW0012-15S
IGW0014-15S
IGW0016-15S
IGW0018-15S
IGW0020-15S
IGW0022-15S
IGW0024-15S
IGW0026-15S
IGWO0028-15S
IGW0030-15S
IGWO0032-15S

INTERGARD Srebrne Proste IGW0008-30S
Tkane IGW0010-30S

IGW0012-30S
IGW0014-30S
IGW0016-30S
IGW0018-30S
IGW0020-30S
IGW0022-30S
IGW0024-30S
IGW0026-30S
IGW0028-30S
IGW0030-30S
IGW0032-30S
IGW1407S
IGW1608S
INTERGARD Srebrne Dwugaleziowe IGW1809S
Tkane IGW2010S
IGW2211S
IGW2412S
HEK10/150UTS (1)
Laty HEK14/75UTS (1)
HEK25/100UTS (1)
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Hemapatch Srebrne Dziane
Ultracienkie

Strona | 4
TUV SUD Product Service GmbH jest jednostkg notyfikowang o numerze 0123

TUV SUD Product Service GmbH ¢ Jednostka certyfikujaca * Ridlerstrae 65 + 80339 Monachium ¢
Niemc
Y TUV®

ZERTIFIKAT © CERTYFIKAT o




		2023-08-10T10:55:04+0200




