Ttumaczenie z jez. angielskiego

CERTYFIKAT CE

Petny System Zapewnienia Jakosci
niniejszym potwierdza sie, iz firma
Spiggle & Theis Medizintechnik GmbH
Burghof 14

51491 Overath
Niemcy

wprowadzita i zachowuje petny system zapewniania jakosci, ktory odnosi sie do wszystkich produktéw na
kazdym etapie od projektowania do koricowej kontroli.

Audyt, udokumentowany niniejszym raportem, przeprowadzony przez DQS Medizinprodukte GmbH,
zweryfikowat, iz system zapewniania jakosci w petni spetnia warunki

Aneksu Il - z wytaczeniem Sekcji 4 Dyrektywy 93/42/EEC dotyczacej wyrobow medycznych
w odniesieniu do nastepujgcych urzagdzen medycznych:

Produkty medyczne do chirurgii gtowy i szyi zgodnie z zatgcznikiem.

Producent podlega nadzorowi zgodnie z Aneksem Il, Sekcja 5. Oznakowanie CE z Numerem Jednostki
Notyfikowanej (0297) moze by¢ umieszczane na produktach wskazanych w certyfikacie. Certyfikat CE
Sprawdzajacy Projekt zgodnie z Aneksem I, Sekcja 4 wymagany jest dla produktow klasy Il objetych tym
certyfikatem. W przypadku urzadzen klasy Is (Is = klasa | wyrobow wprowadzanych na rynek w stanie
sterylnym) certyfikat ograniczony jest do aspektow produkcji zwigzanych z bezpieczenstwem i utrzymaniem
sterylnych warunkow. W przypadku urzadzen klasy Im (Im = klasa | wyrobéw z funkcjg pomiarows) certyfikat
ograniczony jest do aspektéw produkcji zwigzanych ze zgodnoscig produktow z funkcjg pomiarows.

Numer rejestrowy Certyfikatu: 056411 MR5

Unikalny numer identyfikujgcy Certyfikatu: 170691079

Data waznosci od: 2019-04-09

Data waznosci do: 2024-04-08

Frankfurt am Main 2019-04-09

J~~/ J~~/

Sigrid Uhlemann Dr. Thomas Feldmann

Dyrektor Zarzadzajacy Kierownik Dziatu Certyfikujacego

August-Schanz-Strasse 21, 60433 Frankfurt am Main, tel. +49 0 69 95427263, medical.devices@dgs.de

DQS Medizinprodukte GmbH jest Jednostkg Notyfikujgca zgodnie z Dyrektywg 93/42/EEC dotyczaca wyrobow medycznych o Numerze
Jednostki Notyfikujgcej 0297.
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Aneks do Certyfikatu

Numer rejestracyjny Certyfikatu: 056411 MR5
Unikalny numer identyfikujacy Certyfikatu: 170691079
Data waznosci od: 2019-04-09

Spiggle&Theis Medizintechnik GmbH

Burghof 14
51491 Overath
Niemcy
Grupa urzadzen Urzadzenia
Instrumenty Skala do skracania implantéw ucha srodkowego
Instrumenty Urzadzenia inflacyjne i akcesoria
Chusteczki rozprezalne do instrumentéw , wykonane
z polivibyloalkoholu ( PVA)
Katetery laryngologiczne Katetery balonowe , matzowinowe
Katetery balonowe , do tamowania krwawienia
Kateter balonowy do trabki Eustachiusza (TubaVent®)
Sterylne pokrowce Sterylne ostony na mikroskopy i urzagdzenia medyczne
Produkty rynologiczne Stabilizatory do przegrody z/ bez kanatu oddechowego
wykonane z silikonu
Stabilizatory nosowe wykonane z FEP
Tampony Produkty rozprezane przeznaczone do absorpcji ptynow

ustrojowych i wydzielin z gtebokich ran wykonane
z plivinyloalkoholu ( PVA)

Ten aneks wazny jest jedynie w potgczeniu ze wspomnianym wyzej Certyfikatem.
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