Certyfikat EC TUVRheinIarC?d
Dyrektywa 93/42/EEC Zatacznik V

Zapewnienie Jakosci Produkcji
dia Wyroboéw Medycznych

Numer rejestracyjny: DD 60104741 0001
Numer raportu: 26300219 005

Wytwérca: HI-TECH MEDICAL
Piotr Wéjcik
ul. Sarmacka 28B lok. 12
02-972 Warszawa
Polska

Wyroby: Wyroby i lokalizacja objeta wg zatacznika

Zastepuje certyfikat, Numer rejestracyjny: DD 60094792 0001

Data waznosci: 2019-04-13

Jednostka Notyfikowana niniejszym deklaruje, Ze wymagania Zatacznika V dyrektywy 93/42/EEC zostaly spetnione
dla wymienionych wyrobéw. Wyzej wymieniony wytwoérca ustanowit i stosuje system zapewnienia jakosci, ktéry
podlega okresowym audytom nadzorujagcym na podstawie Zalacznika V, sekcja 4 wyzej wymienionej dyrektywy.
Dla wprowadzenia do obrotu wyrobow klasy llb i klasy Il objetych tym certyfikatem, wymagany jest certyfikat EC
badania typu wedlug Zatacznika Il

Wazny od: 2015-09-29

Data: 2015-09-29

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostka Notyfikowana wediug Dyrektywy 93/42/EEC
dla wyrobéw medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.
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TUVRheinland

TUV Rheinland Doc. 1/1, Rev. 0

LGA Products GmbH
TillystralBe 2, 90431 Niirnberg

Zatacznik do

Certyfikatu

Numer rejestracyjny: DD 60104741 0001
Numer raportu: 26300219 005
Wytwoérca: HI-TECH MEDICAL

Piotr Wojcik

ul. Sarmacka 28B lok.12
02-972 Warszawa
Polska

Wyroby objete:

— Ciénieniomierze elektroniczne
— Termometry na podczerwien

— Inhalatory

Dla nastepujacych wyrobdw medycznych zakres
obejmuje jedynie aspekty wytwarzania zwigzane
ze zgodnoscia wyrobdw z wymogami metrologicznymi:

— Cisnieniomierze anercidowe
Lokalizacja ocbjeta:

HI-TECH MEDICAL Piotr Wéjcik
ul. Syta 114W

02-987 Warszawa, Polska

Wytwarzanie

Data: 2015-09-29
7

D. Swiatko
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TUVRheinland

Certyfikat

_Jednostka Certyfikujaca
TUV Rheinland LGA Products GmbH

niniejszym potwierdza, ze organizacja
HI-TECH MEDICAL
Piotr Wéjcik
ul. Sarmacka 28B lok. 12

02-972 Warszawa
Polska

ustanowita i utrzymuje system zarzagdzania jakoscig dla wyrobow medycznych
w nastepujacym zakresie:

Produkcja, dystrybucja i serwisowanie
cisnieniomierzy elektronicznych, termometréw na podczerwien,
inhalatoréw oraz ci$nieniomierzy aneroidowych

Organizacja dostarczyta dowodéw, ze wymagania okreslone w normie

EN ISO 13485:2012/AC:2012
EN ISO 13485:2012

sg spetnione. System zarzgdzania jakos$cig podlega corocznemu auditowi nadzorujacemu.

Wazny od: 2015-09-29
Numer rejestracyjny Certyfikatu: SX 60104742 0001
Audit zostat przeprowadzony. Numer raportu: 26300219 005
Certyfikat jest wazny do: 2017-04-13
Jednostka Certyfikujgca
N
DAKKS

..~ Deutsche
%&ﬁy Akkreditierungsstelle
D-ZM-14169-01-02

Data 2015-09-29 D. Swiatko

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 90431 Niirnberg

Tel.: +49 221 806-1371 Fax: +49 221 806-3935 e-mail: cert-validity@de.luv.com htip:/Avww.tuv.com/safety




Zatacznik do
Numer rejestracyjny:
Numer raportu:

Organizacja:

Zakres:

LN
( DAKKS
™., Deutsch
W AEE::gir?erungsstelle
D-ZM-14169-01-02

Data: 2015-09-29
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TUVRheinland

TUV Rheinland Doc. 1/1, Rev.0

LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

SX 60104742 0001
26300219 005

HI-TECH MEDICAL
Piotr Wéjcik

ul. Sarmacka 28B lok.12
02-972 Warszawa
Polska

Lokalizacja objeta:

HI-TECH MEDICAL Piotr Wéjcik
ul. Syta 114W
02-987 Warszawa, Polska

Kontrola jakosSci, magazynowanie i dystrybucia
cisnieniomierzy elektronicznych, termometrdw
na podczerwierni, inhalatordw, cisnieniomierzy
aneroidowych
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