Certyfikat WE TUVRheinland
Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych, zalgcznik Il z
wylgczeniem sekcji 4
System catkowitego zapewniania jakosci
wyroby medyczne

Nr rejestracyjny: HD 60139275 0001

Nr raportu: 21250618 017
Producent: W.O.M. World of Medicine GmbH
Salzufer 8
10587 Berlin
Niemcy

Produkty:

zobacz zatacznik aby zapozna¢ sie z wiaczonymi produktami

Zastepuje certyfikat o numerze rejestracyjnym: HD 60112949
0001

Data wygasniecia: 2024-05-26

Jednostka Notyfikowana oswiadcza niniejszym, ze wymagania Zatacznika Il z wytagczeniem rozdziatu 4
dyrektywy 93/42/EWG zostaty spetnione dla wymienionych w niniejszym dokumencie wyrobow W/w
producent ustanowit i stosuje system zapewnienia jakosci, bedacy przedmiotem okresowej kontroli,
okreslonej w Zataczniku Il, rozdziat 5 w/iw dyrektywy. Do wprowadzenia na rynek objetych niniejszym

certyfikatem wyroboéw klasy lll, wymagany jest certyfikat badania projektu WE, zgodny z Zatgcznikiem I,
rozdziat 4.

Data wejscia w zycie: 2019-08-21

Data: 2019-08-21

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 90431 Norymbergia
TOV Rheinlangd, L. GA.P7zducts.GmbH jest Jednostka Notyfikowana o numerze
identyfikacyjnym ‘0197, §pefiiajaca kryteria dyrektywy 93/42/EWG i przewidziang do
badan wyrobéw medycznych.



Zalacznik do
Certyfikatu o

numerze

rejestracyjnym:

Nr raportu:

Producent:

o ®
TUVRheinland

TUV Rheinland poc. /L, wer. 0
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Norymberga

HD 60139275 0001
21250618 017

W.O.M. World of Medicine GmbH
Salzufer 8

10587 Berlin

Niemcy

Wiaczone produkty:

- Insuflatory do laparoskopii

- Pompy irygacyjne do artroskopii

- Pompy ssace i irygacyjne do laparoskopii
- Pompy irygacyjne do histeroskopii

- Pompy wielofunkcyjne

- Zestawy
- Zestawy
- Zestawy
- Zestawy
- Zestawy

rurek
rurek
rurek
rurek
rurek

do inhalatordéw, jednorazowego uzytku

do inhalatordéw wielokrotnego uzytku

grzewczych dla insuflatordédw, wielokrotnego uzytku
doptywowych do pomp, jednorazowego uzytku

do pomp, wielokrotnego uzytku

- Endoskopowe narzedzia do zbierania naczyn

W odniesieniu do wymienionych ponizZzej wyrobdw,
niniejszy certyfikat pokrywa wylacznie te
aspekty produkcji, ktdére dotycza zabezpieczenia
i utrzymania sterylnych warunkéw:

- Zestawy rurek odpiywowych do pomp, jednorazowego uzytku




Data: 2019-08-21

inz. dypl. F. Bley
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