Certyfi kat WE TUV Rheinland

System catkowitego zapewniania jakosci
Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca Wyrobéw Medycznych, Zalacznik Il z wylgczeniem

Artykutu 4

Numer rejestracyjny:

Producent:

Produkty:

HD 2247538-1

Stryker Instruments,

Oddziat Stryker Corporation,
1941 Stryker Way

Portage MI 49002

USA

Grupy produktow:
- Wyroby do ciecia i wiercenia kosci
- Systemy ultradzwiekowe stosowane w chirurgii tkanek miekkich

W odniesieniu do wymienionych ponizej wyrobdéw, zakres pokrywa
wytgcznie te aspekty produkciji, ktore dotyczg zabezpieczenia i
utrzymania sterylnych warunkéw:

- Opatrunkow ulegajgcych defragmentacji (rozpadowi)

Jednostka Notyfikowana niniejszym oswiadcza, ze wymagania zatgcznika I, z wytgczeniem sekcji 4
dyrektywy 93/42/EWG zostaty spetnione w niniejszym dokumencie wyrobéw. Wyzej wymieniony producent
ustanowit obowigzujgcy system zapewnienia jakosci, ktory podlega okresowej kontroli, zdefiniowanej w
Zatgczniku I, Artykut 5 wyzej wymienionej dyrektywy. Do wprowadzenia na rynek objetych niniejszym
certyfikatem wyrobow klasy lll, wymagany jest certyfikat badania projektu WE, zgodny z Zatgcznikiem I,

Artykut 4.
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TOV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystrasse 2 - 90431 Norymberga - Niemcy

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg Notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0197, spetniajgca kryteria dyrektywy
93/42/[EWG i przewidziang do badan wyrobéw medycznych.
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