Ttumaczenie z jez. angielskiego

TUV Rheinland®
SWIADECTWO
Dyrektywa CE 93/42/EEC Aneks V
Petny System Zapewnienia Jakosci

Urzadzenia Medyczne

Nr Rejestrowy: DD 60148254 0001
Raport Nr: 31993533 002
Wytworca: Invotec International, Inc.

6833 Phillips Industrial Blvd.
Jacksonville FL 32256
USA

Produkty: Specjalistyczne Produkty Chirurgiczne dla Otorynolaryngologii i Chirurgii
Plastycznej Twarzy
Produkty: wg Zatgcznika
Zastepuje Swiadectwo, Nr Rejestrowy: DD 60110664 0001

Termin waznosci: 2024-05-26

Jednostka Notyfikowana niniejszym potwierdza, iz wymagania Aneksu V dyrektywy 93/42/EEC
zostaty spetnione przez produkty wskazane na liscie. Wyzej wspomniany wytwadrca wdrozyt system
zarzadzania jakoscig, ktory podlega okresowemu nadzorowi, zdefiniowanemu w Aneksie V, sekcja 4
wspominanej dyrektywy. Przy wprowadzaniu na rynek wyrobodw klasy Ilb i klasy Il objetych
niniejszym certyfikatem wymagany jest certyfikat badania typu EC, zgodnie z Aneksem ll.

Wchodzi w zycie dnia: 2021-04-28
Data: 2021-04-28

Jednostka Notyfikowana
/podpis/ /pieczeé/

Inz. S. Pane

TUV Rheinland LGA Products GmbH — Tillystrasse 2 — 90431 Norymberga

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostka Notyfikujgca zgodnie z Dyrektywa 93/42/EEC dotyczaca wyrobéw medycznych z
nuemrem identyfikacyjnym 0197.



TUV Rheinland®
TUV Rheinland
LGA Products GmbH

Tillystrasse 2, 90431 Norymberga

Zatacznik do Certyfikatu

Nr Rejestrowy: DD 60148254 0001
Raport Nr: 31993533 002
Wytwérca: Invotec International, Inc.

6833 Phillips Industrial Blvd.
Jacksonville FL 32256
USA
Produkty klasy lla:

- Zatyczki do przegrody nosa

- Tuby tchawicze T-Tube

- Wiertta

- Laryngologiczne elektrody powierzchniowe

W odniesieniu do aspektow produkcyjnych dotyczgcych bezpieczenstwa i utrzymywania warunkéw
sterylnych (Klasa | sterylna)

- Wewnetrzne stabilizatory nosa
- Opatrunki uszne

- Silikonowe folie i dreny

- Katetery balonowe do nosa

- ostony do endoskopdw gietkich
- ggbki PVA

- $ciereczki PVA

Data, 2021-04-28 /podpis/ /pieczeé/

Inz. S. Pane
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