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Firma

Nazwa + adres producenta:

Microtek Medical, Inc.
602 Lehmberg Road
Columbus, MS 39702
U.S.A.

Przedstawiciel w Europie:

Microtek Medical BV
Hekkehorst 24

7207 BN Zutphen
Holandia

odwiadcza na wiasng odpowisdzialnosé, ze

Przyrzad medyczny:

Ostony na sondy

Typ

Zob. zalaczona lista

Zgodnoéé z klasa

lia
Pkt7

spetia wszystkie wymogi Dyreklywy 93/42/EWG

Zastosowane ujednolicone normy:

EN IS0 13485
ENISO 14971
EN 62366

EN ISC t11607-1
EN 150 11607-2
EN ISO 11135-1
ENISO 11137-1

ENISO 111372
EN 556-1
EN SO 15223-1
EN 1041

ISO 117371

ISO 11737-2
ENISO 17664
EN ISO 10993-1
EN IS0 10893-5
EN ISO 109937
EN IS0 10993-10
ENISO 10993-11
EN [SO 10993-12
ENISC 14644-1
ENISQO 14644-2
EN 130 14698-1
EN I1SO 14698-2

Wszystkie odpowiednie normy zostal

y zastosowane

Jednostka notyfikowana:

TUV NORD CERT GmbH
Langemarckstr. 20
D-45141 Essen

CE 0044

Procedura oceny zgodnoéci:

93/42/EWG Zalgcznik 1] (bez

Certyflkat CE nr 44 232 117845

4)

Waznosé:

14 sierpnia 2023 r,

Miejsce / data:
St Paul, MN USA
4 kwietnla 20191,

Imig I nazwiske oraz pelniona funkcja:

oy f;}
\__f/f 5.0

Starszy specjalista ds. uregulowan prawnych i

Cyfrowy podpis Steven Deline
Data: 2015.04,04 12:42:26 -05'0¢

| Wersja G

FORM-CORP-0088

Biaimed.

Podpisany certyfikatem
wystawionym dla Adrian Olech
(Certyfikat kwalifikowany).
Utworzony w dniu:
2023-03-23 11:50:32 +0100
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Zatacznik 1 - lista odnosnych numerdw elementéw

TEO1179N | OSLONA NA SONDE, PROSTA POWEOKA Z POLIZOPRENU N/S
PCOS05 -5 | OSLONA NA SONBE, ZROLOWANA, Z GUMKAMI ELAST., 0,8” X 8" GAMMA
J:PCOSOSNS. | OSLONA NA SONDE, ZROLOWANA, Z GUMKAMIE ELAST., 0,8” X 8” N/S
PCO306. 77| OSLONA NA SONDE, ZROLOWANA, Z GUMKAME £LAST., 1“ X 87 GAMMA
- PCOSOGNE = OSLONA NA SONDE, ZROLOWANA, 2,6 CM X 20 CM, DUZA, 100/CS N/S
: 2ol ZROLOWANA Q3LONA NA SONDE Z GUMKAMI ELAST,, 17 X 87, BN/S N/S
| OSLONA NA SONDE, ZROLOWANA, Z GUMKAME ELAST,, 1,4” X 8” GAMMA
TIPCOO0TNBIET| DSLONA NA SONDE, ZROLOWANA 3,5 CM X 20 CM, DUZA, 144/CS N/S
S 'PCO907NS 3 "| OSLOMNA NA SONDE, ZROLOWANA, Z GUMKAMI ELAST,, 1,3" X 8° N/S
PC1B5ENS S | OSLONA ZWEZANA ENDOKAWITARNA, 10 CM X 4,4 CM X 25 CM, NIESTERYLNA N/S
SUVPCOI0ONB | *[PL] OSLONA NA SONDE, ZROLOWANA, 3,5 CM X 20 CM, DUZA N/
~VPCOBOBNB - | *[PL] OSLONA NA SONDE, ZROLOWANA, 2,0 CM X 20 CM, DUZA N/S
: T b *OSEONA NA SONDE 7" X 727 BEZLATEKSOWA EQ
OSEONA NA SONDE 7” X 72" BEZLATEKSOWA £C
{PL} WOREK, 6” X 48" N/S
{PL} WOREK, 3” X 6" X 96" N/S
WOREK POLIURETANOWY, 5 3/8" X 12" N/S
SCISLE PRZYLEGAJACA OSLONA NA SONDE GGOLNEGC ZASTOSOWANIA, Z ZELEM, EQ
ZAWIERA ISOSIL
SCISLE PRZYLEGAIACA OSEONA NA SONDE OGOLNEGO ZASTOSOWANIA, Z ZELEM, £0
ZAWIERA 1SOSIL
| SCISLE PRZYLEGAIACA OSEONA NA SONDE OGOLNEGO ZASTOSOWANA, Z ZELEM, [s)
ZAWIERA 1SOSIL
-_ i7] SCISLE PREYLEGAIACA OSEONA NA SONDE, 57 X 24" EO
TUAPCI296 T SCISLE PRZVLEGAJACA OSLONA NA SONDE OGOLNEGO ZASTOSOWANIA, Z ZELEM, ED
I ZAWIERA ISOSIL
TUAPCI416 < SCISLE PRZYIEGAIACA OSEONA NA SONDE OGGLNEGO ZASTOSOWANIA, Z ZELEM, EO
v insn e | 7 AMIERA ISOSIL
L. GPC396 k| OSEONA NA SONDE GAMMA, 8 CM X 244 CM (3" X 96") EO
GPC3IV6EU - . | *OSEONA NA SONDE GAMMA, 8 CM X 244 CM (3" X 967) EQ
M GPCA15 L | OSEONA NA SONDE GAMMA BEZPRZEWODOWA EQ
CTTLCR79 50 | FLE OSEONA NA SONDE 2 1/8” X 797 {5,4 CM X 201 CM) EO
SRC1287: 7| OSEONA NA SONDE OGOLNEGO ZASTOSOWANIA, 8 CM X 122 CM {3” X 48"} EO
PC1288 7 OSEONA NA SONDE OGOLNEGO ZASTOSOWANIA, 4” X 48" £0
oY PC1289.7- 5] OSLONA NA SONDE OGOLNEGO ZASTOSOWANIA, 5" X 48” EO
‘PC128YPAN 7| OSELONA NA SONDE OGOLNEGO ZASTOSOWANIA, 5" X 48" ZEQZONA N/S
LUPC1290575 | OSLONA NA SONDE OGOLNEGO ZASTOSOWANIA, 6” X 487 EO
STIPC1290NT | OStONA NA SONDE OGOLNEGO ZASTOSOWANIA, 6” X 48" N/S
“TEPCI290NR Y| OSLONA NA SONDE OGOLNEGO ZASTOSOWANIA Z GUMKAME ELASTYCZNYMI, 67 X 48" N/S
TUPCL290PAN | OSLONA NA SONDE OGOLNEGD ZASTOSOWANIA, 67 X 48" ZLOZONA N/S
CUPCI2910 0 | OSLONA NA SONDE OGOLNEGO ZASTOSOWANIA, 5" X 24" EQ
LPC129INBP: | *OSLONA NA SONDE OGOLNEGC ZASTOSOWANIA, 5" X 24” ZE STERYLIZOWANYMI N/S
G 1 RZEMIENIAML L PASAMI
PCEI296 7 -] OSLONA NA SONDE OGOLNEGO ZASTOSOWANIA, 4° X 24" EQ
CPCI12G6N 0 | OSLONA NA SONDE OGOLN. ZASTOSOWANIA Z ZELEM, 47 X 247 N/S
| OSLONA NA SONDE OGOLNEGO ZASTOSOWANIA, 3" X 24 EQ
*OSLONA NA SONDE DGOLNEGO ZASTOSOWANIA, 87 X 24" £Q
OSLONA NA SONDE OGOLNEGO ZASTOSOWANIA, 67 X 24" EQ
OSEONA NA SONDE OGOLNEGO ZASTOSOWANIA, 9X24 §¢)
i *OSLONA NA SONDE OGOLNEGO ZASTOSOWANIA, 97 X 24 £0
PC1419, | OSLONA NA SONDE OGOLNEGO ZASTOSOWANIA, 27 X 24” EO
'PN-1020751:001°°] OStONA NA SONDE, 18 CM X 183 CM EO
T-01451-005A ] *[P/LI N/S OSLONA NA SONDE OGOLNEGO ZASTOSOWANIA, 5" X 48" N/S
T 15340-00 0 0 F *OSEONA NA SONDE ULTRADZWIEKOWA N/S
15342-00.7 7 F *OSLONA NA SONDE ULTRADZW, W KSZTALCIE ,T%, 6” X 96" N/S
515344200 ¢ *OSEONA NA SONDE ULTRADZW., 5" X 967 N/S
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OSLONA NA SONDE ULTRADZW. W KSZTALCIE ,T" £0
OSEONA NA SONDE ULTRADZWIEKOWA EQ
OSLONA NA SONDE, 5% X 96" EO
21| OSLONA NA SGNDE, 5" X 967 N/S
2 3787UK | *IEDNOCZESCIOWA OSEONA NA SONDE ULTRADZW. ED
£ 4515 w5 | DUZA OSEONA NA SONDE ULTRADZW. W KSZTALCIE ,T” [39)
1663320 7| *OSELONA NA SONDE SRODOPERACYINA BEZ ZELU, 6" X 967 £0
CHAPCIROR | SCISLE PRZYLEGAJIACA OSLONA NA SONDE SRODOPERACYINA 7 ZELEM, ZAWIERA 1SOSIL EO
i APC12925 -] SCISLE PRZYLEGAIACA OSLONA NA SONDE SRODOPERACYINA 7 7ELEM, ZAWIERA 1SOSIL EO
v APC1295 | SCISLE PRZYLEGAJACA OSEONA NA SONDE SRODOPERACYINA 7 ZELEM, ZAWIERA ISOSIL EC
i3 APCI308 - o7 | SCISLE PRZVLEGAJACA OSLONA NA SONDE SRODOPERACYINA Z ZELEM, ZAWIERA 150131 EQ
. /AR2037. 7| OStONA NA SONDE Z SOCZEWKA ARMATEC £0
: *OSEONA NA SONDE SRODOPERACYINA Z SOCZEWKA ARMATEC, 6" X 95" EQ
OStONA NA SONDE SRODOPERACYINA ZGIETA, 5" X 96" BEZLATEKSOWA, 2 ZELEM EQ
OSLONA NA SONDE SRODOPERACYINA Z ZELEM, 6 X 95" EO
2| OStONA NA SONDE SRODOPERACYINA, 6” X 96" N/S
| OSLONA NA SONDE SRODOPERACYINA BEZ ZELU, 6” X 96" EQ
OSEONA NA SONDE CHIRURGICZNA/SRODOPERACYINA, 6 X 96° ZLOZONA N/S
OSEONA NA SONDE SRODOPERACYINA, 3" X 96" EO
OSELONA NA SONDE SRODOPERACYINA 7 ZELEM, 4" X 96" EC
e 2| *OSLONA NA SONDE SRODOPERACYINA, 4" X 96”, 10 CM X 244 CM DUZA N/S
“HPC1308 ] OSLONA NA SONDE SRODOPERACYINA Z ZELEM, 5” X 96” £Q
- PC1308N .17+ *OSLONA NA SONDE SRGDOPERACYINA, 12 CM X 244 CM, 5 X 96" N/S
--PCL308PAN .| OSLONA NA SONDE CHIRURGICZNA/SRODOPERACYINA, 5° X 96" ZLOZONA N/S
1EPC3EBY: | OSEONA NA SONDE ULTRADZWIEKOWA W KSZTALCIE ,T” EQ
2 PCI6BYN | OSEONA MA SONDE ULTRADZW.W KSZTALCIE , 1", 6” X 96" N/S
"“PC36BTPAN = 1| OSLONA NA SONDE CHIRURGICZNA/SRODOPERACYINA, Z MAEYM KGNIUSZKIEM 17, 6" X N/S
ST ot
PC3688: 7 | OSLONA NA SONDE ULTRADZWIEKOWA, EO
PC37877 7 | OSEONA NA SONDE Z ZELEM, 5” X 96”7, BEZLATEXSOWA [3¢]
U PC378IN | OSLONA NA SONDE, 57 X 967 N/S
“-PC37B7PAN - | YOSLONA NA SONDE CHIRURGICZNA/SRODOPERACYINA Z PROSTYM KONCEM, 5° X 96” N/s
©PCAS1S | DUZA OSEONA MA SONDE ULTRADZWIEKOWA W KSZTALCIE T EQ

| Wersja G FORM-CORP-0068







		2023-03-23T11:52:01+0100




