CERTYFIKAT

WE Nr 1434-MDD-225/2020

Petny system zapewnienia jakosci

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobow medycznych

Polskie Centrum Badan i Certyfikacji S.A. oswiadcza,
ze system zapewnienia jakosci w organizacji:

ChM sp. z o.0.
Lewickie 3B,
16-061 Juchnowiec Koscielny
Polska

w zakresie projektowania, wytwarzania i kontroli koncowej
wyrobu medycznego klasy Il

Mikrosystemy biowchtanialne do chirurgii twarzowo-szczekowej
Wykaz wyrobow medycznych objetych niniejszym certyfikatem znajduje sie w
Zatgczniku nr. 1, 2 oraz 3 do certyfikatu badania projektu WE nr 1434-MDD-224/2020

spetnia wymagania okreslone w Zatgczniku Il (z wytaczeniem p. 4) do Dyrektywy 93/42/EWG (z pdzniejszymi zmianami)
wdrozonej do polskiego prawa, na co dowodu dostarczyt audit przeprowadzony przez PCBC S.A.

Okres waznosci certyfikatu: od 21.05.2020 do 27.05.2024
Data wydania certyfikatu: 21.05.2020
Data pierwszego wydania certyfikatu: 05.12.2017

1434

Anna Elektronicznie
podpisany przez Anna
Wydany na podstawie umowy nr MD-27/2017 Matgorzata “D"a*g.mata Wyroba
Nr wniosku: 375/2019 Wyroba 1:;?2}3?235%?
Certyfikat opatrzony podpisem kwalifikowanym. mgr Anna Wyroba
Warszawa, 21.05.2020 r. Wiceprezes Zarzadu

Modut H2/3/4/5
POLSKIE CENTRUM BADAN | CERTYFIKACJI S.A. 02-699 Warszawa, ul. Ktobucka 23A, tel. +48 22 46 45 200, e-mail:pcbc@pcbc.gov.pl



CERTYFIKAT

WE Nr 1434-MDD-224/2020

Badanie projektu WE
Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych

Polskie Centrum Badan i Certyfikacji S.A. oswiadcza,
ze system zapewnienia jakosci w organizacji:

ChM sp. z o.0.
Lewickie 3B,
16-061 Juchnowiec Koscielny
Polska

wyrobu medycznego klasy Il

Mikrosystemy biowchtanialne do chirurgii twarzowo-szczekowej
Wykaz wyrobéw medycznych objetych niniejszym certyfikatem znajduje sie w
Zatqczniku nr. 1, 2 oraz 3

zostata oceniona zgodnie z Zatgcznikiem Il (p. 4) do Dyrektywy 93/42/EWG (z pdzniejszymi zmianami) wdrozonej do
polskiego prawa, na co dowodu dostarczyt audit przeprowadzony przez PCBC S.A.

Okres waznosci certyfikatu: od 21.05.2020 do 27.05.2024
Data wydania certyfikatu: 21.05.2020

Data pierwszego wydania certyfikatu: 05.12.2017

1434

Anna Elektronicznie
podpisany przez Anna
Wydany na podstawie umowy nr MD-27/2017 Matgorzata  Maigorzata Wyroba
Nr whiosku: 375/2019 Wyroba D a0200%.28
Certyfikat opatrzony podpisem kwalifikowanym. mgr Anna Wyroba
Warszawa, 21.05.2020 r. Wiceprezes Zarzadu

Modut H1
POLSKIE CENTRUM BADAN | CERTYFIKACJI S.A. 02-699 Warszawa, ul. Ktobucka 23A, tel. +48 22 46 45 200, e-mail:pcbc@pcbc.gov.pl



ZAtACZNIK nr 1 DO CERTYFIKATU
WAZNY TYLKO tACZNIE Z CERTYFIKATEM

Nr 1434-MDD-224/2020
Wykaz wyrobow medycznych objetych certyfikatem:

REF | REF | Nazwa wyrobu
WKRETY BIOWCHtANIALNE
6.0006.003 6.3006.003 Wkret korowy biowchtanialny 1,5x3
6.0006.004 6.3006.004 Wkret korowy biowchtanialny 1,5x4
6.0006.005 6.3006.005 Wkret korowy biowchtanialny 1,5x5
6.0006.006 6.3006.006 Wkret korowy biowchtanialny 1,5x6
6.0006.008 6.3006.008 Wkret korowy biowchtanialny 1,5x8
6.0007.004 6.3007.004 Wkret korowy biowchfanialny 2,0x4
6.0007.006 6.3007.006 Wkret korowy biowchfanialny 2,0x6
6.0007.008 6.3007.008 Wkret korowy biowchfanialny 2,0x8
6.0007.010 6.3007.010 Wkret korowy biowchtanialny 2,0x10
6.0008.004 6.3008.004 Wkret korowy biowchtanialny 2,5x4
6.0008.006 6.3008.006 Wkret korowy biowchtanialny 2,5x6
6.0008.008 6.3008.008 Wkret korowy biowchtanialny 2,5x8
6.0008.010 6.3008.010 Wkret korowy biowchtanialny 2,5x10
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Wydany na podstawie umowy nr MD-27/2017 Matgorzata K’A(Z?gpfigtya%eéﬁgna
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ZAtACZNIK nr 2 DO CERTYFIKATU
WAZNY TYLKO tACZNIE Z CERTYFIKATEM

Nr 1434-MDD-224/2020
Wykaz wyrobow medycznych objetych certyfikatem:

REF | REF | Nazwa wyrobu

PLYTKI BIOWCHtANIALNE

6.0010.008 6.3010.008 | Ptytka adaptacyjna wcieta 8 otw.
6.0010.020 6.3010.020 | Ptytka adaptacyjna wcieta 20 otw.
6.0011.002 6.3011.002 | Ptytka prosta 2 otw.

6.0011.004 6.3011.004 | Ptytka prosta 4 otw.

6.0012.008 6.3012.008 | Ptytka adaptacyjna 8 otw.
6.0012.020 6.3012.020 | Ptytka adaptacyjna 20 otw.
6.0013.210 6.3013.210 | Ptytka rozporowa wcieta 2x10 otw.
6.0013.218 6.3013.218 | Ptytka rozporowa wcieta 2x18 otw.
6.0013.236 6.3013.236 | Ptytka rozporowa wcieta 2x36 otw.
6.0014.210 6.3014.210 | Ptytka rozporowa 2x10 otw.
6.0014.218 6.3014.218 | Ptytka rozporowa 2x18 otw.
6.0014.236 6.3014.236 | Ptytka rozporowa 2x36 otw.
6.0015.005 6.3015.005 | Ptytka T 2x3 otw.

6.0016.010 6.3016.010 | Ptytka C 10 otw.

6.0017.010 6.3017.010 | Ptytka podwdjnaY 10 otw.
6.0018.004 6.3018.004 | Ptytka X 4 otw.

6.0018.008 6.3018.008 | Ptytka X 8 otw.

6.0019.010 6.3019.010 | Ptytka Y 4x3x3 otw.

6.0020.024 6.3020.024 | Ptytka oczodotowa

6.0020.030 6.3020.030 | Ptytka oczodotowa

6.0020.035 6.3020.035 | Ptytka oczodotowa

6.0021.008 6.3021.008 | Ptytka zaslepiajgca wiercone otwory 8 otw.
6.0021.010 6.3021.010 | Ptytka zaslepiajgca wiercone otwory 10 otw.
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podpisany przez Anna
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Certyfikat opatrzony podpisem kwalifikowanym. mgr Anna Wyroba
Warszawa, 21.05.2020r. Wiceprezes Zarzadu

POLSKIE CENTRUM BADAN | CERTYFIKACJI S.A. 02-699 Warszawa, ul. Ktobucka 23A, tel. +48 22 46 45 200, e-mail: pcbc@pcbc.gov.pl



ZAtACZNIK nr 3 DO CERTYFIKATU
WAZNY TYLKO tACZNIE Z CERTYFIKATEM

Nr 1434-MDD-224/2020

Wykaz wyrobow medycznych objetych certyfikatem:

Nr wniosku: 375/2019

REF | REF Nazwa wyrobu
PLYTKI BIOWCHLANIALNE

6.0022.001 6.3022.001 Ptytka drabinowata

6.0022.002 6.3022.002 Ptytka drabinowata

6.0023.004 6.3023.004 Ptytka kwadratowa

6.0024.002 6.3024.002 Ptytka prosta 2 otw.

6.0024.004 6.3024.004 Ptytka prosta 4 otw. wydtuzona

6.0025.008 6.3025.008 Ptytka adaptacyjna 8 otw.

6.0025.020 6.3025.020 Ptytka adaptacyjna 20 otw.

6.0026.210 6.3026.210 Ptytka rozporowa 2x10 otw.

6.0026.218 6.3026.218 Ptytka rozporowa 2x18 otw.

6.0026.236 6.3026.236 Ptytka rozporowa 2x36 otw.

6.0027.010 6.3027.010 Ptytka Y 4x3x3 otw.

6.0028.010 6.3028.010 Ptytka L skosna prawa 6x4 otw.

6.0029.010 6.3029.010 Ptytka L skosna lewa 6x4 otw.

6.0030.010 6.3030.010 Ptytka C 10 otw.

6.0110.025 6.3110.025 Ptytka siatkowa 0,8/25x25

6.0110.050 6.3110.050 Ptytka siatkowa 0,8/50x50

6.0124.025 6.3124.025 Ptytka siatkowa 1,2/25x25

6.0124.050 6.3124.050 Ptytka siatkowa 1,2/50x50

6.0130.012 6.3130.012 Ptytka okragta 1,2/12

6.0130.017 6.3130.017 Ptytka okragta 1,2/17

6.0130.022 6.3130.022 Ptytka okragta 1,2/22
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Certyfikat opatrzony podpisem kwalifikowanym.
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