APROBATA TOVRheinland
Dyrektywa 93/42/EEC Zalgcznik I, Punkt 3

Peiny System Zapewnienia Jakosci
dla Wyrobow Medycznych

Mumer rejestracyjny: HD 60029588 0001

Numer raportu: 26300077 002
Producent: ChM Sp. z 0.0.
Lewickie 3b
16-061 Juchnowiec Koscielny
Polska
Zakres: Projektowanie/rozwd] 1 produkeja implantédw ortopedycznych
1 nisakcywnych ilnstrumentow chirurgicznych

[wyroby objete wediug zatacznika)

Data waZnosci: o0z.05,2015

Jednostka Motyfikowana ninlejszym zatwierdza system zarzadzanla jakedcly ustanowloeny | stosowany
w wiyla] wymienionym przedsigblorstwie. Wymagania zatacznika I, punkt 3 dyrektywy zostaly speinione.
Przedsigbiorstwo podlega okresowym auditom nadzorujacym, na podstawle zalgcznik II, punkt 5 wylej

Data 03.05.2010

TOV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraRe 2 - 90431 Niirnberg

Akredytowany przez Zentralstelle der Linder fiir Sicherheitstechnik (ZLS) oraz
Zontralstelle der Linder fir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG).

Zarejestrowanc w Komis]l Europejskiej pod numerem 0197,

C E Cznakcwanip CE mode byd uiywana, jodll speinione sa wsrystkle stosowane wymagania dyrektys Homis)l Evropejskie]. t E




