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REF Nazwa produktu GNDN
Produkty sterylne

15965 Pokrywa kamery RD tel 13x250 45021
15966 Ostona kamery RD rev 13x250 45021
33001 Serweta chirurgiczna RD 38x45/2-warstwowa 47783
33002 Serweta chirurgiczna RD 45x75/2-warstwowa 47783
33003 Serweta chirurgiczna RD 75x90/2-warstwowa 47783
33004 Serweta chirurgiczna RD PRO OR 150x240/2-warstwowa 47783
33005 Serweta chirurgiczna RD PRO OR 75x90/2-warstwowa 47783
33006 Serweta chirurgiczna miekka RD OR 90x110 47783
33008 Serweta chirurgiczna RD PRO OR 100x150/2-warstwowa 47783
33009 Serweta chirurgiczna RD PRO OR 150x180/2-warstwowa 47783
33010 Serweta z warstwg samoprzylepng RD PRO 50x50/2-warstwowa 47783
3301 Serweta z warstwa samoprzylepna RD PRO 50x75/2-warstwowa 47783
33012 Serweta z warstwg samoprzylepna RD PRQO 75x75/2-warstwowa 47783
33013 Serweta z warstwg samoprzylepna RD PRO 75x90/2-warstwowa 47783
33015 Serweta z warstwa samoprzylepng PRO 150x180/2-warstwowa Plus 47783
33016 Serweta z warstwa samoprzylepng RD PRO 175x180/2-warstwowa 47783
33017 Serweta z warstwa samoprzylepna PRO 175x180/2-warstwowa Plus 47783
33018 Serweta z warstwa samoprzylepna RD PRO 150x240/2-warstwowa 47783
33019 Serweta z warstwg samoprzylepng PRO 150x250/2-warstwowa Plus 47783
33020 Serweta z warstwa samoprzylepng RD PRO 90x110/2-warstwowa 47783
33021 Serweta z warstwa samoprzylepng PRO 190x225/2-warstwowa Plus 47783
33022 Serweta z warstwa samoprzylepna RD PRO 90x150/2-warstwowa 47783
33023 Serweta z warstwg samoprzylepng RD PRO 175x300/3-warstwowa 47783
33024 f;r;tn'att;ezmwarstwa samoprzylepng RD PRO 175x300/2-warstwowa, 47783
33025 Serweta z warstwg samoprzylepng RD PRO 150x180/2-warstwowa 47783
33038 Serweta z warstwg samoprzylepng RD PRO 250x330 47783
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REF Nazwa produktu GMDN
Produkty sterylne
33039 Serweta Gyn-Cyst RD PRO 175x90/2-warstwowa 47783
33040 Serweta chirurgiczna z oknem RD 45x75/2-warstwowa 47783
33041 Serweta clhirurgiczna z RD PRO 50x60/2-warstwowa z warstwa 47783
33042 Serweta chirurgiczna z oknem RD 75x90/2-warstwowa 47783
33043 Serweta clhirurgiczna z RD PRO 75x90/2-warstwowa z warstwag 47783
33044 Serweta chlrurglczna z RD PRO 120x150/2-warstwowa z warstwg 47783
33045 ISeryvgt? 'Ewarzowo-szczekowa RD PRO 112,5x150/2-warstwowa 47783
33046 Serweta clhirurgiczna z RD PRO 150x200/2-warstwowa z warstwa 47783
33047 Serweta clhirurgiczna z RD 60x75/2-warstwowa z warstwa 47783
33049 Serweta chirurgiczna do znieczu{lenia zewnatrzoponowego 55x90/2- 47783
simrabasin m sanrabun o asaanezylanna
33050 Serweta chirurgicz?a z oknem RD PRO 175x240/2-warstwowa z 47783
33051 Serweta chwurgaczna kregostupa RD PRO LAP-/225x320/3-warstwowa | 47783
33054 Serw:ata chirurgiczna na twarz z oknem RD PRO 150x240/2- 47783
33055 Serweta chirurgiczna z oknem i folig chirurgiczng 120x150/2- 47783
R
33056 Serweta chirurgiczna na oczy | 150x150 Spunl 47783
33058 Serweta chirurgiczlna z oknem variabel RD PRO 50x75/2-warstwowa z | 47783
AEARIA A AbA AR AR A
33059 Serweta chlrurguczna z oknem variabel RD PRO 75x90/2-warstwowa z | 47783
33060 Eelr.\‘weqtﬂ z4 ;c:\zmecuem RD PRO 225x280/2-warstwowa Plus 47783
33062 Serweta z rozcieciem RD PRO 75x90/2-warstwowa Split=7x30 47783
33064 Serweta z rozcieciem RD PRO 125x150/2-warstwowa Split=10x45 47783
33065 Serweta z rozcieciem RD 120x150 PE Split=14x50 47783
33066 Serweta z rozcieciem RD 150x210 PE Split=14x75 47783
33087 Serweta z rozcigciem RD PRO 150x200/2-warstwowa Split=10x65 47783
33068 Serweta z rozcigciem RD PRO 150x200/3-warstwowa Split=10x65 47783
33069 Serweta z rozcieciem RD PRO 225x260/2-warstwowa Split=10x100 47783
33071 Eerweta z rozcieciem RD PRO 225x260/2-warstwowa Plus 47783
alit=1Nv 400
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REF Nazwa produktu GMDN
Produkty sterylne

33072 Se:’_\‘ve;t{e\u i;?\zcieciem RD PRO 175x260/2-warstwowa Plus 47783
33073 Serweta z rozcieciem RD PRO 150x250/2-warstwowa Split=10x80 47783
33077 Serweta do oczu RD PRO Ill 80x80/2-warstwowa 47783
33080 Serweta do konczyn RD PRO H/F 100x175/2-warstwowa 47783
33081 Serweta do konczyn RD PRO H/F 150x180/2-warstwowa 47783
33082 Serweta do konczyn RD PRO H/F 225x300/2-warstwowa Plus 47783
33083 Serweta do konczyn RD PRO 225x320/2-warstwowa 47783
33084 Serweta do konczyn RD PRO 225x320/2-warstwowa Plus 47783
33085 Serweta do konczyn RD PRO 200x300/2-warstwowa 47783
33086 Serweta do artroskopii kolana RD PRO 225x320/2-warstwowa 47783
33090 Pokrowiec na stolik tylny RD 120x140 45201

33091 Pokrowiec na stolik tylny RD 150x190 45201

33092 Pokrowiec na stolik tylny RD Spezial 150x190 45201

33093 Pokrowiec na stojak Mayo RD 80x145 45201

33094 Pokrowiec na stojak Mayo Lite RD 80x145 45201

33095 Pokrowiec na stojak Mayo Spezial RD 80x145 45021

33100 Serweta na krocze RD, 20x40/2-warstwowa 47783
33101 Serweta pod posladki RD 75x120/2-warstwowa 47783
33102 Serweta pod posladki z woreczkiem RD 75x100/2-warstwowa 47783
33103 Ochraniacz ramienia RD 50 47783
33104 Ochraniacz ndg RD 50x110 2S5tk 47783
33105 Ochraniacz ndog RD 75x120 2S5tk 47783
33106 RD PRO Orthostock 33x55 z 1 tasma foliowg 47783
33107 RD PRO Orthostock 33x110 z 2 tasmami foliowymi 47783
33108 Pary recznikéw RD 30x40 45171

33109 Torebka na instrumenty RD 1 Kammer 38x40 58967

Anlage 1 zu QMV 04-003 / Zatgcznik 1 do QMP 04-003
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REF Nazwa produktu GMDN
Produkty sterylne

33130 Kieszen na przyrzady RD 2 Kammern 38x40 58967
33111 Ostona odbytu RD 60x90 47783
33112 Pokrywa panelu sterowania RD rec 80x145 45021

33113 Okragta ostona panelu sterowania RD 80x90 45021

33114 Konwerter obrazu RD zestaw/3 45021

33115 Konwerter obrazu RD zestaw/1 45021

33116 Tasma samoprzylepna RD el 9x50 58484

33118 Ostona kamery RD 16x250 45021

33119 Ostona kamery RD Ri 15x250 45021

33120 Okragta pokrywa panelu sterowania RD 90 45021

33121 QOkragta pokrywa panelu sterowania RD 120 45021

38122 Pokrywa panelu sterowania RD rec 80x45 45021

33123 Pokrowiec na podtokietnik RD 35x73 2szt 45021

33124 Pokrowiec na krzesto RD 75 45021

33125 Podktadki absorpcyjne RD 35x50 2szt 47783
33126 Podktadki absorpcyjne RD 50x75 47783

33127 Rzep RD 2,5x20/24 56630

33128 RD Stock krotka 24x80 47783
33129 RD Stock $rednia 24x110 47783

33130 RD Stock duza 32x120 47783

33147 Mocowanie rurki RD 9x11 58484

33148 Esn:fre‘eié chirurgiczna do zlnieczulenia zewnatrzoponowego RD 47783
33155 Konwerter obrazu RD zestaw/3 45021

33156 Woreczki na przyrzady 2 komory RD 45x25 58967

33160 Serweta dziecieca RD 90x100 47783

33190 Serweta chirurgiczna RD PRO OR 90x110/2-warstwowa 47783

Anlage 1 zu QMV 04-003 / Zatacznik 1 do QMP 04-003
Stanowisko 01.03.2016 / Wersja 2016-03-01
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REF Nazwa produktu GMDN
Produkty sterylne

33300 Zestaw podstawowy RD PRO mini 33961
33301 Zestaw podstawowy RD PRO 33961
33302 Zestaw podstawowy RD PRO Super 33961
33303 Zestaw podstawowy-standardowy RD PRO 33961
33305 Zestaw uniwersalny RD PRO Il 33961
33307 Zestaw uniwersalny RD PRO | 33961
33309 Zestaw uniwersalny RD PRO | Super 33961
33310 Zestaw standardowy-uniwersalny RD PRO | 33961
33313 Zestaw arkuszy o zmiennym podziale RD PRO 47783
33315 Zestaw RD PRO do drobnych interwencji 33961
33317 Zestaw uniwersalny RD PRO Il Super 33961
33318 Zestaw uniwersalny-standardowy RD PRC I 33961
33319 Zestaw uniwersalny-standardowy RD PRO i 33961
33320 RD PRO LAP-Zestaw | 44096
33321 RD PRO LAP-Zestaw Il 44096
33322 RD PRO LAP-Zestaw ll| 44096
33325 RD PRO Zestaw odbytniczy | 33961
33326 RD PRO Zestaw odbytniczy I 33961
33330 Zestaw pediatryczny podstawowy RD PRO 33961
33343 RD PRO Zestaw konczynowy | 33961
33344 RD PRO Zestaw konczynowy |l 33961
33345 RD PRO Zestaw koriczynowy I 33961
33347 RD PRO Zestaw konczynowy RD PRO H/F 33961
33348 Zestaw do artroskopii kolana RD PRO 33961
33349 Zestaw do chirurgii reki RD PRO 33961
33350 Zestaw do artroskopii RD PRO | 33961

Anlage 1 zu QMV 04-003 / Zatgcznik 1 do QMP 04-003
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REF Nazwa produktu GMDN
Produkty sterylne

33351 Zestaw do artroskopii RD PRO | 33961
33352 Zestaw do artroskopii RD PRO I 33961
33353 Zestaw do artroskopii RD PRO IV 33961
33354 Zestaw do artroskopii ramienia RD PRO | 33961
33355 Zestaw do artroskopii ramienia RD PRO BC 33961
33357 Zestaw do artroskopii stawu biodrowego RD PRO 33961
33358 Zestaw do artroskopii RD PRO V 33961
33359 fepweta chir:tj'r’giczna do ciecia cesarskiego RD PRO 1 FL 60644

BAINAMAAE I siaenbumn

33360 Zestaw RD PRO Pfannenstiel 33961
33361 Zestaw do ciecia cesarskiego RD PRO | 60644
33362 Zestaw do ciecia cesarskiego RD PRO I 60644
33363 Zestaw ginekologiczny do torbieli RD PRO 60644
33364 Zestaw ginekologiczny RD PRO | 60644
33365 Zestaw ginekologiczny do torbieli RDPRO I 60644
33366 Zestaw do litotomii RD PRO 33961
33368 RD PRO T.U.R.-Zestaw Il (Regel/Reguta 5) 33961
33370 Zestaw czaszkowy RD PRO 33961
33371 Zestaw stuchawkowy RD PRO | 33961
33372 Zestaw stuchawkowy RD PRO Il 33961
33376 RD PRO T.U.R.-Zestaw | (Regel/Reguta 5) 33961
33381 Serweta do angiografii RD PRO 1 150x240/3 33961
33382 Serweta do angiografii RD PRO 2 227x330/3 33961
33383 Zestaw krazeniowy RD PRO 61371
33387 Zestaw biodrowy RD PRO | 33961
33388 Zestaw biodrowy RD PRO I 33961
33389 Zestaw do izolacji pionowej RD PRO 33961

Anlage 1 zu QMV 04-003 / Zalacznik 1 do QMP 04-003
Stanowisko 01.03.2016 / Wersja 2016-03-01
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REF Nazwa produktu GMDN
Produkty sterylne

33400 Zestaw podstawowy RD mini LRF 33961
33401 Zestaw podstawowy RD PRO LRF 33961
33405 Zestaw uniwersalny RD | LRF 33961
33406 Zestaw uniwersalny RD PRO | Spezial LRF 33961
33407 Zestaw uniwersalny RD PRO I LRF 33961
33408 Zestaw uniwersalny RD Il Super LRF 33961
33409 Zestaw uniwersalny RD PRO [l Super LRF 33961
33415 Zestaw dla drobnych interwencji RD PRO LRF 33961
33420 RD Laparotomia - zestaw LRF 33961
33421 Zestaw Zolioskopy RD PRO | LRF 33961
33422 Zestaw Zolioskopy RD PRO Il LRF 33961
33425 Zestaw Zolioskopy-Ginekologiczny RD | LRF 60644
33426 Zestaw Zolioskopy-Ginekologiczny RD |l LRF 60644
33430 Zestaw pediatryczny RD PRO LRF 33961
33440 Zestaw ortopedyczny RD PRO LRF 44052
33442 Zestaw izolacji pionowej RD LRF 33961
33443 Zestaw do koriczyn RD PRO Vst | LRF 33961
33445 Zestaw do konczyn RD PRO Std LRF 33961
33449 Zestaw do kanczyn RD PRO dwustronny LRF 33961
33450 Zestaw do konczyn RD PRO H/F LRF 33961
33451 Zestaw do artroskopii kolana RD PRO LRF 33961
33452 Zestaw do chirurgii reki RD PRO LRF 33961
33453 Zestaw do artroskopii ramienia RD PRO LRF 33961
33454 Zestaw do konczyn RD PRO Vst Il LRF 33961
33455 Zestaw do konczyn RD PRO Vst Il LRF 33961
33457 Zestaw dostawy RD | 60644

Anlage 1 zu QMV 04-003 / Zalgcznik 1 do QMP 04-003
Stanowisko 01.03.2016 / Wersja 2016-03-01
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R Lohmann & Rauscher

REF Nazwa produktu GMDN
Produkty sterylne

33458 Zestaw dostawy RD |l 60644
33459 Zestaw dostawy RD Il 60644
33460 Zestaw do ciecia cesarskiego RD PRO | LRF 60644
33461 Zestaw do ciecia cesarskiego RD Il LRF 60644
33462 Zestaw Zystoskopy RD LRF 33961
33463 Zestaw ginekologiczny RD PRO mini LRF 60644
33464 Zestaw ginekologiczny RD PRO Ab LRF 60644
33465 Zestaw do litotomii RD PRO LRF 33961
33467 RD PRO T.U.R.-Zestaw sita LRF 33961
33468 RD PRO T.U.R.-Zestaw kieszeni LRF (Regel/Regula 5) 33961
33470 Zestaw do kregostupa RD PRO LRF 33961
33471 RD PRO ENT-Zestaw LRF 33961
33472 Zestaw do ucha RD PRO LRF 33961
33473 Zestaw stomatologiczny RD PRO LRF 33961
33474 Zestaw glowa-gardio RD PRO LRF 33961
33475 Zestaw dermatologiczny RD PRO LRF 33961
33476 Zestaw RD Strabismus LRF 33961
33477 Zestaw do oczu RD PRO | LRF 45150
33478 Zestaw do oczu RD PRO Il LRF 45150
33479 Zestaw czaszkowy RD PRO LRF 33961
33480 Zestaw do angiografii RD PRO LRF 33961
33483 Zestaw rozrusznika serca RD PRO LRF 33961
33487 Zestaw ortopedyczny RD PRO Vst LRF 44052
33489 Zestaw izolacji pionowej RD PRO LRF 33961
139937 Zestaw stuchawkowy RD PRO |l 33961
139938 | Zestaw glowa-gardio RD PRO LRF 33961

Anlage 1 zu QMV 04-003 / Zalacznik 1 do QMP 04-003
Stanowisko 01.03.2016 / Wersja 2016-03-01
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REF Nazwa produktu GMDN

Produkty sterylne

139477 | Zestaw do oczu RD PRO | LRF 45150
139478 | Zestaw do oczu RD PRO Il LRF 45150
33705 Serweta chirurgiczna RD SMART OR 75x90/2-warstwowa 47783
33706 Serweta chirurgiczna RD SMART OR 100x100/2-warstwowa 47783
33707 Serweta chirurgiczna RD SMART OR 150x150/2-warstwowa 47783
33716 Serweta z warstwa samoprzylepng RD SMART 75x90/2-warstwowa 47783

33717 Serweta z warstwg samoprzylepng RD SMART 140x240/2-warstwowa | 47783

33718 Serweta z warstwag samoprzylepng RD SMART 175x170/2-warstwowa | 47783

33738 Serweta z warstwa samoprzylepna RD SMART 230x320 47783

33740 Serweta chirurgiczna z RD SMART 50x60/2-warstwowa z warstwa 47783

33741 Serweta chirurgiczna z RD SMART 120x150/2-warstwowa z warstwg 47783

ooarannesilome s

33742 RD SMART serweta chirurgiczna z oknem zmienna 75x90/2- 47783
warstwowa samoprzylepna 2 szt

33760 Serweta z rozcieciem RD SMART 200x260/2-warstwowa Split=10x80 47783

33770 RD SMART Orthostock 33x55 z 1 tasma foliowa 47783
33771 RD SMART Orthostock 33x110 z 2 tasmami foliowymi 47783
38775 Uniwersalny worek do zbierania ptynéw RD 56731

33780 Serweta na konczyny Reka/stopa RD SMART 200x300/2-warstwowa 47783

33793 Pokrowiec na stojak Mayo RD 80x145 45021
33801 Zestaw uniwersalny RD SMART 33961
33810 Zestaw uniwersalnych, dzielonych przeécieradet RD SMART 33961
33825 Zestaw brzuszno-kroczowy RD SMART 33961
33841 Zestaw ortopedyczny RD SMART 33961
33844 Zestaw do koriczyn RD SMART 33961
33851 Zestaw do artroskopii RD SMART 33961
33861 Zestaw do ciecia cesarskiego RD SMART 60644
33863 Zestaw do cystoskopii RD SMART 33961

Anlage 1 zu QMV 04-003 / Zatacznik 1 do QMP 04-003
Stanowisko 01.03.2016 / Wersja 2016-03-01
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34262 Zestaw podstawowy RD Super K

REF Nazwa produktu GMDN
Produkty sterylne
33866 Zestaw ginekologiczno-urologiczny RD SMART 60644
33867 RD SMART TUR-Zestaw (Regel/Reguta 5) 33961
33901 Zestaw uniwersalny RD SMART 33961
33902 Zestaw podstawowy RD SMART 33961
33909 Zestaw uniwersalny RD SMART Super 33961
33915 RD SMART Set fur Kleineingriffe | 33961
33916 RD SMART Set fur Kleineingriffe || 33961
33918 Uniwersalny zestaw przescieradet RD PRO IV 33961
33925 Zestaw RD SMART Zolioskopie-Gynakologie 60644
33952 RD SMART Handchirurgie-Set 33961
139952 | RD SMART Handchirurgie-Set 33961
339568 RD SMART Entbindungs-Set | 33961
33959 RD SMART Entbindungs-Set Il 33961
33963 Zestaw do cystoskopii RD SMART 33961
34053 RD SMART Orthostock 33x55 z 1 tasma foliowa 47783
34054 RD SMART Orthostock 33x110 z 2 tasmami foliowymi 47783
34096 Pokrowiec na stolik RD Special XL 200x250 45021
34242 Zestaw podstawowy RD Super V 33961
34245 Zestaw do odbytu RD V 33961
34248 Uniwersalny zestaw przescieradet dzielonych RD V 33961
34249 Zestaw uniwersalny RD Super V 33961
34252 Zestaw podstawowy RD Super S 33961
34255 Zestaw do odbytu RD S 33961
34258 Uniwersalny zestaw przescieradet S RD 33961
34259 Zestaw uniwersalny RD Super S 33961
33961

Anlage 1 zu QMV 04-003 / Zatgcznik 1 do QMP 04-003
Stanowisko 01.03.2016 / Wersja 2016-03-01
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REF Nazwa produktu GMDN
Produkty sterylne

34265 Zestaw do odbytu RD K 33961

34268 Uniwersalny zestaw przescieradet dzielonych K RD 33961

34269 Zestaw uniwersalny RD Super K 33961

34665 Pokrowiec na kamere RD wariant L, obrét po ziozeniu 13 x 250 cm 45021

34915 Zestaw do drobnych interwencji | RD SMART 33961

34916 Zestaw dla drobnych interwencji RD SMART Il 33961

105945 Pokrowiec na kamere RD wariant B, obrot po ztozeniu 13 x 250 cm 45021

137038 Serweta pionowa RD PRO, 250x330cm 47783
153704 Serweta chirurgiczna RD SMART OR 75x75/2-warstwowa 47783
153705 | RD SMART QOP-Adt 75x90/2 47783
153706 RD SMART OP-Adt 100x100/2 47783
153740 | RD SMART Lochtuch 50x80/2 szt. 47783
153742 | RD SMART Lochtuch variabel 75x90/2 sk 47783
153770 | RD SMART Orthostock 33x55 inkl. 1Fks 47783
1563771 | RD SMART Orthostock 33x110 inkl. 2Fks 47783
138128 Pokrowiec na kamere RD, 16x250cm 12535

160056 | RD PRO Augentuch | 150x150 Spunl 3 lagig 47783

138101 | RD Unterlegtuch 75x120 100/2-lagig 47783

Anlage 1 zu QMV 04-003 / Zatgcznik 1 do QMP 04-003
Stanowisko 01.03.2016 / Wersja 2016-03-01
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Zatgcznik do deklaracji zgodnosci Raucodrape®,
Raucodrape® PRO, Raucodrape® SMART

KFE 0802-10

Powdd zmiany:

KFE 0802-00

KFE 0802-01

KFE 0802-02

KFE 0802-03

KFE 0802-04

KFE 0802-05

KFE 0802-06

KFE 0802-07

KFE 0802-08

KFE 0802-09

KFE 0802-10

Stan: 23.03.2018
str. 1

Utworzenie jednego DOKUMENTU z asortymentem
Raucodrape (wczesniej w wielu réznych
DOKUMENTACH)

Wiaczenie nowego nr ref. zgodnie ze zmiang: AA 23-
2016

Korekta btedéw ortograficznych i dodanie jednego
numeru REF (AA 213-2015), Zmiana dostawcy
serwet z Bastos na Zhende (AA 229-2014)

Wiaczenie i aktualizacja zgodnie z nastepujgcymi
zmianami: CC2017-00078, CC 2017-00058, CC2017-
00077

Dotgczenie serwet zgodnie ze zmiang: CC2017-
00256

Dotgczenie serwet o nr ref. 3020876 i ref. 33118

Wigczenie nowych numerdw referencyjnych zgodnie
ze zmiang: CC2018-00151, CC2018-00209, CC2018-
00210, CC 2018-00211

Dostosowanie klasyfikacji / Reguta 5 w DoC / KFE
0802-07 w odniesieniu do CN 2018-20, CN 2018-25.

Witgczenie nowych numerdw referencyjnych zgodnie
ze zmiang: CC2018-00188, CC2019-00042.

Dodanie certyfikatu TUV

G2S 045286 0075 (2024-05-26) w odniesieniu do
produktdéw sterylnych

Aktualizacja w zwigzku z usunieciem produktow
niesterylnych z KFE 0802-09



Feople.Health.Care

Do wszystkich zainteresowanych

Deklaracja

Zmiana CC- 2022-00156 Raucodrape PRO Hiift-Set Il nie jest znaczaca w
rozumieniu MDCG 2020-3, a zatem istniejgca deklaracja zgodnosci KFE_0802-10
jest nadal wazna.

Zakres deklaracji jest rozszerzony o nastepujgce nrref:
162389 RD PRO Hiift-Set Il
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-' ; /e S Ee

A S A TP RS
i [ >4 ;
Miejsce Podpis, Data

Strona 1z 1 F45817/0221G

- MichalKuni / 28.07.2023 13:10:24

380 Effective (geltend)



gt

. » SR—

4
Ly People.Health.Care.

Zatgcznik do KFE_802-10
Do wszystkich zainteresowanych

Deklaracja

Zmiana 2022-00029 Zmiana nazwy Zestaw podstawowy RD PRO na Zestaw
podstawowy RD PRO nie jest istotna w rozumieniu MDCG 2020-3, a zatem
istniejaca deklaracja zgodnosci KFE_802-10 jest nadal wazna.

Zakres deklaracji jest rozszerzony o nastepujace nr ref:
33301 Zestaw podstawowy RD PRO |

Yot X L7210 co22

Miejsce Podpis, Data

Strona 1z 1 F45817/0221G

- MichalKuni / 28.07.2023 13:10:24

350 Effective (geltend)



2 I

A People.Health.Care.

Zatacznik do KFE_0802-10
Do wszystkich zainteresowanych

Deklaracja

Zmiana CC- 2021-00211 Przeniesienie RDI SET Ref 247939 do Raucodrape
Asortyment STANDARDOWY nie jest znaczacy w rozumieniu MDCG 2020-3, a
zatem istniejaca deklaracja zgodnosci KFE_0802-10 jest nadal wazna.

Zakres deklaracji jest rozszerzony o nastepujace nr ref:
163304 Raucodrape PRO Zestaw podstawowy Il

/f //4//’7/ //j O1 2002

f{ /
V70

Migjsce Podpis, Data

Strona 1 z 1 F45817/0221G

- MichalKuni / 28.07.2023 13:10:24

350 Effective (geltend)
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Zatacznik do KFE_0802-10

Do wszystkich zainteresowanych

Deklaracja

Zmiana CC-2019-00041 Przeniesienie produkcji Plaster do mocowania rurek
Raucodrape nr ref 3147 ze Slavkov do LRHCN nie jest znaczaca w rozumieniu
MDCG 2020-3, a zatem istniejgca deklaracja zgodnosci KFE_0802-10 jest nadal
wazna.

Zakres deklaracji jest rozszerzony o nastepujace nr ref:
160147 Plaster do mocowania rurek Raucodrape, steryiny

Miejsce Podpis, Data

Strona 1 z 1 F45817/0221G

350 Effective (geltend) - MichalKuni / 28.07.2023 13:10:24



2 L
[\ g

People.Health.Care.

Do wszystkich zainteresowanych

Zatacznik do KFE_0802-10

Deklaracja

Zmiana CC-2019-00081 RAUCODRAPE OR-TAPE-STERILE REF nie jest istotna w
rozumieniu MDCG 2020-3, a zatem istniejaca deklaracja zgodnosci (KFE 802-10) jest nadal

wazna.

Zakres deklaracji jest rozszerzony ¢ nastepujace nr ref:

160116 Raucodrape Pro QR Tasma 9x50

R ~

-
ra ) /://
# R o~ 7 A ( y /,/,
/::;7,.:—1 e .;'C // i NS £ é /”2/

7
Miejsce Podpis, Data

Strona 1z 1 F45817/0221G

350 Effective (geltend) - MichalKuni / 28.07.2023 13:10:24



People.Health.Care

Zatgcznik do KFE_0802-10
Do wszystkich zainteresowanych

Deklaracja

Zmiana CC-2020-00018 Przeniesienie RDI do zakresu standardowego - STERYLE REF
nie jest istotna w rozumieniu MDCG 2020-3, a zatem istniejgca deklaracja zgodnosci (KFE
802-10) jest nadal wazna.

Zakres deklaracji jest rozszerzony o nastepujace nr ref:
141524 Serweta z warstwa samoprzylepng Raucodrape Pro 175x300

o -

-~ i
’ ) P s
r/ ( A8 0% /7 g é{/
ré,._‘.:”‘*;w..- , A A A [ Z
.l//
Miejsce Podpis, Data

Strona 1 z 1 F45817/0221G

MichalKuni/ 28.07.2022 13:10:24

geltend) -

350 Effective (
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People.Health.Care.

Zatacznik do KFE_0802-10
Do wszystkich zainteresowanych

Deklaracja

Zmiana CC- 2017-00016 Produkcja sterylnych serwet do kamer w LRHCN nie
jest istotna w rozumieniu MDCG 2020-3, a zatem istniejgca deklaracja zgodnosci
KFE_0802-10 jest nadal wazna.

Zakres deklaracji jest rozszerzony o nastepujace nr ref:
138965 Raucodrape Kamerabezug 13x250cm, teleskopisch gefaltet, steril
138966 Raucodrape Kamerabezug 13x250cm revers gefaltet, steril

-~
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Miejsce Podpis, Data

Strona 1z 1 F45817/0221G

- MichalKuni / 28.07.2023 13:10:24

350 Effective (geltend)
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Zatacznik do KFE_0802-10
Do wszystkich zainteresowanych

Deklaracja

Zmiana CC- 2022-00065 Zestaw hybrydowy Raucodrape PRO nie jest istotna w
rozumieniu MDCG 2020-3, a zatem istniejaca deklaracja zgodnosci KFE_0802-10
jest nadal wazna.

Zakres deklaracji jest rozszerzony o nastepujace nr ref:
145384 Zestaw hybrydowy RD PRO

/
.rff"gw;q;ﬂ(/ //%?g 0F 03 20275

Miejsce Podpis; Data

Strona 1 z 1 F45817/0221G

13:10:24

)

- MichalKuni / 28.07.2023

350 Effective (geltend)



People.Health.Care

Zatacznik do KFE_0802-10
Do wszystkich zainteresowanych

Deklaracja

Zmiana CC-2019-00141 Dodanie serwety 100*150 i zapiecia na rzep w zestawie
33451 nie jest istotna w rozumieniu MDCG 2020-3, a zatem istniejgca deklaracja
zgodnosci KFE_0802-10 jest nadal wazna.

Zakres deklaracji jest rozszerzony o nastepujgce nr ref:
141451 RD PRO artroskopia kolana - zestaw LRF

4
j/»-{umu:»(‘ // ol 02 47 24

s

Miejsce Podpis, Data

Strona 1z 1 F45817/0221G

13:10:24
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- MichalKuni / 28.07.202

350 Effective (geltend)



POTWIERDZENIE IDENTYCZNEJ BUDOWY

Niniejszym

Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG

Westerwaldstralle 4
56579 Rengsdorf
Niemcy

jako legalny producent Raucodrape (RD) Zestaw ortopedyczny RD Vst LRF potwierdzamy, ze
nastepujace wyroby medyczne sg identyczne pod wzgledem materiatow, produkcji i kontroli
jakosci, z wyjatkiem zastosowanego opakowania (w tym etykiety).

Produkty z deklaracja CE (KFE 0802-10)

Identycznie zbudowane produkty

REF

Nazwa produktu

REF

Nazwa produktu

33488

Zestaw ortopedyczny RD Vst
LRF

33487

Zestaw ortopedyczny RD PRO Vst
LRF

Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG

Oliver Opitz

Przedstawiciel kierownictwa
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Datenblatt

Deklaracja zgodnosci

Numer dokumentu: KFE 0802

Numer wersiji: 10,0

Status cyklu zycia: 350 Efektywny (geltend)
Obowigzuje od: 17.06.2021

Wazny do:

Autor: de Lange, Dr. Stefanie (Stefani1)
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Certyfikat WE

System zapewnienia jakosci produkcji
Oyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobow medycznych (MDD). Zalacznik V
(Wyroby klasy | sterylne, sterylizowane systemy lub zestawy zabiegowe)

Nr G2S 045286 0075 Rev.1

Producent: Lohmann & Rauscher
International GmbH & Co. KG

Westerwaldstralic 4
56579 Rengsdorf
NIEMCY

Kategone prOdUKtow: Zestawy do procedur/systemy zestawow oblozen
chirurgicznych, kompresy i tupfery gazowe, produkty do
otolaryngologii i okulistyki, opatrunki na rany, bandaze do
kompresji, odziez na sal¢ operacyjng, opaski podtrzymujace,
wysciotka pod gips. podpaski, akcesoria do aktywnych
wyrobow medycznych do podcisnieniowego leczenia ran

Jednostka Certyfikujaca TUV SUD Product Service GmbH zaswiadcza, ze wyZe] wymieniony progucent

vUTozyt system zapewmenia jakoscl w zakresie produkeyl zgodnie z Zatacznikiem V Dyrektywy MDD, Ten

sysiem zapewnienia jakoscl pokrywa aspekty wylwarzania zwiazane « Zabezpieczeniem | utrzymaniem
sterylnych warunkow poszeczegolnych wyrobow/kategorii wyrobu | spetma wymagania te] Dyrektywy

Hodlega okresowemu nadzorowi. Patrz lez uwagl na odwrocie

Numer sprawozdania: 713163955/713157373
Niniejszy certyfikat jest wazny
od: 2020-05-29
Niniejszy certyfikat jest wazny
do: 2024-05-26

<podpis nieczytelny>
Datar 2020-05-29

Crnstoph Dicks

FUV SUD Produc! Service GmiH jest Jednostka Notyfikowana o numerze identyfikacyjnym 0123

Strona 12 2

TUV SUD Product Service Gmbh e Zertifizierstelle m Ridlerstrafle 85 @ 80338 Monachium « Niemcy



Zatacznik do Certyfikatu nr G2S 045286 0075 z dnia 2020-05-29

Grupa produktu/Nazwa produktu Klasa Reguta
Zestawy do procedur/systemy zestawow
oblozen chirurgicznych A 12 o
Kompresy z gazy

Is 4
Tupfery z gazy Is 4.1
Produkty do okulistyki Is 41
Opatrunki na rany Is 4.1
Odziez na salg operacyjna Is 1.4
Bandaze do kompresji, opaski podtrzymujgce, s 1
Wysciotka pod gips s 1
Podpaski Is 1
Akcesoria do aktywnych wyrobow

Is 241

medycznych do podcisnieniowego leczenia ran

[82]

Produkty do otolaryngologii Is

2020-05-27
<pROApIs nieczylelny=
Christoph Dicks

TV SUD Product & e GmbH m Zertfizierstelle m Ridlerstraile 65 w 30339 Monachium « Niemcy
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No. G2S 045286 0075 Rev. 01

Manufacturer Lohmann & Rauscher
International GmbH & Co. KG
Vesterwalistralbe £
56575 Rengsdorf
GERMANY

Product Procedure Packs/ sel systems, swabs and balls,
Category(ies): ophthalmologica! devices, wound dressings, OR-

materials, products for compression/ retention and
support, material for padding. maternity pads,
accessories to active medical devices for negative
pressure wound therapy. ENT-devices

ho aforementioned
~ordance witn MDD

The Cerufic

aton Body of TUV SUD Product Service Gmbi ¢
ented a qualty assurance sysle

A%t |

ned with
siies and conforms

See also notes overleaf

Report Na.

Valid from-
Valid until: 2024-05-26

Date 2020-05.2¢ C)
i

Christoph Dicks
Head of Cemificanon Notified Body

TUV SUD Produst Service 3mitd s Nebbed Body with wwentification no 3123

sy Certification Bogy « Ridlzrstraie 65« BC339 Muneh » Germany

TUY
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Mo. G2S 045286 0075 Rev. 01

Productgroup

ices iMDD) Arnes v

Classification

Procedure Packs/ Set Systems

Swabs and Balls

Opntalmological Devices

Wound Dressings

OR-Materials

Products for compression. retention and
support

Material for padding

Maternity Pads

Accessories to active medical devices for
regative pressure wound therapy

ENT Devices

Page ? of 2

TNV SULD Pretiuct Service GrooH s Notfied Body with ierlifivation po 0123

Art. 12

G Muner

« Garmany

2,41
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' Zalgcznik nr 4

az wyroboéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja pomadomlema / Identification of notification " :
4. 002 Numer referenqr;ny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1

4.001 Numer kolejny Zalacmlka nré4 w obrebre tego

pomadomienia
2 Ordinal number of form no: 4 wlthln this noﬁﬂcauon

B. Wykaz wyrobow / List of devn:es

4.003 Nr referencyjny / Ref. no : 4 004 Nazwa handiowa wyrobu 7 Trade name of device 1), 2)

tg Tubular Bandage
tg fix
Curafix H

Curafix i.v. control

Curafix i.v.

Curagard

Porofix

Gazin

Zelleten

Raucolast

Lenkelast

Elastra Ideal

Lenkideal

Rosidal K

Mollelast haft

Plain Stockinette

Cellona

Actico silk

Raucodrape OR Drape System

Raucodrape Surgical Incise Drape




Potwierdzam, ze powyzsze informacje s3 poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Pabianice Data / Date 2012-04-17

LORMANN

Nazwisko / Name Dariusz Kusiak Podpis / Signature

Dariusz Kusiak

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb

i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jeZeli sg lub maja:

- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiclela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub migjsca zamieszkania w paristwie czionkowskim,

- jeden, wspdlny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedng, mozliwie najbardziej szczegblowg nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspolng ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgodnosci, jeZeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowg w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowg w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby fhedyczne, ktdre w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w roznych ilesciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonanla, wersjg oprogramowania,
rezmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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D ' Zatlacznik nr 4

az wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

RS T

| Polded gauze piece

Universal Dispenser

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s3 poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy. "

I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City " pabianios Data / Date 2012-04-17
Dariusz Kusiak Podpis / Signature

Nazwisko / Name

1) Wyroby rozniace sig nazwa handiowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem,

usiak

Dariusz

Kksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb

| zamiesci¢ w jednym powladomieniu, jezell s lub maja:

- jednego wytworce,

- Jednego autoryzowanego przedstawiclela, Jezell ich wytwérca nle ma

sledziby lub miejsca zamieszkanis W pafstwie czionkowskim,

- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- Jedna, moziiwle najbardziej szczegblowq nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych a
- te samg klasyfikacle albo kwallfiki

- wspdina ocene zgodnoscl wykoni
- wspdiny certyflkat zgodnosd lub
- jeden numer referencyjny w baz
2) Systemy lub zestawy zabiegowe 0
systemach lub zestawach zabiego
rozmiarem, ksztattem lub wymiar:
lub zestawach zablegowych moga

%) 4]
L0 )
Lo
ro

Ibo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

-4 mrany zgodnodc,
ich zgodnoscl brata udzlal jednostka notyflkowana,
| polskim albo jedna nazwe handiowa w jezyku anglelskim.
en sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
sig nazwa handlowg, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
abiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegéinych systemach

Ol



Please fill in fields with a white background only
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A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zalacznika nr4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zatacznika nr 1/ Reference number of form no. 1

: powiadomienia
1_ 1 Ordinal number of form no. 4 within this notification }
7

[

B. Wykaz wyrobdw / List of devices

4.003 Nr referencyijny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2) /

Suprasorb A

Suprasorb A+Ag

Suprasorb X

Suprasorb X+PHMB

Suprasorb C

Suprasorb

Suprasorb

Suprasorb

@ | m | @ |

Suprasorb

Debrisoft

Vliiwaktiv

Vliwaktiv Ag

Lomatuell H

Vliiwasorb

Curapor

Solvaline N

Vliwasoft -

Vliwin

Vliwazell

Metalline

O
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i afﬁrm ‘that i:he i'nfor;natioh given above is oo;rect o the best of my knowledge.

Data / Date 2012-04-17

Miasto / City Pabianice

Nazwisko / Name Dariusz Kusiak Podpis / Signature LORMANN

Dariusz Kusiak

1) Wyroby rézniace sig nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb
i zamlesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli s3 lub maja:
- jednego wytwdrce,
- jednego autoryzcwanego przedstawidela, jezeli ich wybwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie czionkowskim,
- jeden, wspolny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, modliwie najbardziej szczegéloviag nazwe rodzajowg,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspolng ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnoéci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udzial jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedng nazwe handiowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku angielskim.
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby rﬁedyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych ilosciach lub réinig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach

lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.



Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotdw / Form for organizations

A. Identyfikacja whasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAOL

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - In Polish
Urzad Rejestracji Produktdéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.005 Kod pocztowy i miasto ; Postal code and city
03-736 Warszawa

1.004 Kod kraju / Country code
PL

1,007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

1.006 Ulica, nr / Street, no.
Zabkowska 41

Prosze wypeinia¢ tyiko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wpbywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type o g 4 Segnt
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
{J2. zmiana danych podmiotu / Chance of entity detaiis

D3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.011 W przypadku zmiany dotyzacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
i In case of change of entity details please indicate the data being changed

1012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia fub powiadomienia / Status of the organization making this notfication

D W - Wytwaérca / Manufeciures

fzed representative

D A - Autoryzowany przedstawiciel / A
D I -Importer; Importer

D - Dystrybutor / Disisibutor

[:i Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / OGrganizat

i @SSemDing Sysiem OF i

e, systen: oF procsture pack

D S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organizalion <ten

D 0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania / Organizalion “ariyving out serformance evalualion

ID: 5460 9701 6817

WMI_F1_1.1 Strona - Page

/3




FC. " Identyfikacja wytwércy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Counlry code
| DE
i

1,015 Nazwa wytwoércy, petna / Name of the manufacturer, in full

Lohmann & Rauscher International GmbH & Co.KG

1.016 Nazwa wytworcy, skidcona / Name of the manufacturer, abbreviated

1.017 Miasto/ City
Rengsdorf

1.018 Kod pocztowy / Postal code
D-56579

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
WesterwaldstraBe 4

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name

Joanna Instonajt

1.022 Telefon / Phone

1.023 E-mail

Joanna.Instonajt@at.LRmed.com

1.024 Faks/ Fax

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number Ii 1.026 Keod kraju / Country code
1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the authorized representative, in full
1028 Nazwa autoryzowanego prze—aé-t_awiciela, skrécona / Name of the authorized repmsentat:;é:_égﬁr-évi_a_t?:ﬁ_ N ML ™ AL
1.029 Miasto | City T T T T [1.030 Kod pocztowy / Postal code
1.031 Ulica, nr / Street, no 1.032 Skrytka pocztowa ; PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.033 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
1,035 E-mail R B e R T 1036 Faks:Fax PR
L At e 1 -..importera/ .. imponer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 O
[/]o - .. dystrybutora/ ... cisributor |
]
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutera, petna / Name of the importer or distributor, in full

Lohmann & Rauscher Polska Spdilka z ograniczona odpowiedzialnoscia

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributer, abbreviated

1.042 Miasto / City

Pabianice

[ 1.043 Kod pocztowy / Postal code
| 95-200

1.044 Ulica, nr/ Street, no.

Moniuszki 14

| 1.045 sSkrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

Renata Kowalska-Kraina

1.048 E-mail

1.047 Telefon [ Phone
42 215 58 37

R TR
i 42 215 58 37

i,

Renata.Kraina@pl.LRmed.com

W1 _F1 1.1

ID: 5460 9701 6817
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“F. Ide_ntvﬁkacja .. / Identification of the organization ... .

L—_| Z -..podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

1.050 ]___] S - ... podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

f:]o - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania / ... carrying out performance evaluation

1.052 Kod kraju/ Country code

1.051 pzumer_referencﬂnf | Reference rumber

1053 Nazwa podmiotu, pehia / Name of the organization, 1n full

1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto/ City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr/ Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

0Osoba do kontaktu / Contact parson
1.059 Imig | nazwiske / Full name

1.060 Telefon/ Phone

1.061  E-mail 1,062 Faks/Fax

G. Identyfikacja petnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonu]aoego zgtoszema lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the orgamzatlon makmg this notlﬁcahen

: ‘Wypﬂhﬂa peinomocnik umnuwiony na mocy art. 33 KPA
‘Tobe ﬁned inby person actmg as proxy in accerdance with art. 33 of the Po!ish Code oF Administrative Procedure

1.063 Imigi naz\ms!(o / Full name
Dariusz Kusiak

1.064 Miasto [ Ciy
Pabianice

1.066 Ulica, nr/ Street, no.

1.065 Kod pocztowy / Postel code
95-200
1.067 Skrytka pocztowa / PO Box

Moniuszki 14
1.068 Telefon/ Phone
+48 604 441 164

1.069 Faks / Fax

H. Liczba wyrobﬁw ob;qtych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Proszq podad wla&uwe liczby lub zero, jesli nie dotaczone danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type 3

1.070 I.iahh'aolaézoﬁych Zalacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.b?1 Liczba dniécmnvdl Zatacznikdw nr 3 / Number of attached forms no. 3 : 0
42

1.072 Liczba wyrobow wymienionych w dolaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices fisted in attached forms no. 4

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Pabianice Data / Date 2012-06-12

Podpis / Signature

Nazwisko / Name Dariusz Kusiak

ID: 5460 9701 6817 WM1_F1_1.1 Strona - Page /3



. m LOHMANN & RAUSCHER

Lohmann & Rauscher Potska Sp 7 0 o - ul Monwszki 14 95-200 Pabiamoe

Pabianice, dn. 09.06.2013 r.

Réinica w dacie na Formularzu dla podmiotdw : zatgcznik nr 1 2 dn. 12.06.2012 i na Wykazie
produktéw objetych powiadomieniem : zatacznik nr 4 z dn. 17.04.2012 wynika

ze zmiany w KRS adresu siedziby firmy.

Pierwotnie wszystkie formularze tzn. zat nr 1 i zal. nr 4 wysylane byly z daty 17.04.2012r ale
po otrzymaniu KRS z nowym adresem firmy, wystalismy 12.06.2012 nowy zatl. nr 1
uwzgledniajacy aktualny adres siedziby firmy. Poniewai postepowanie zgloszeniowe

( powiadomienia ) nie zostalo w momencie dokonywania zmiany zakoriczone, to przesytany
zal. nr 1 do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobéjczych musial by¢ potraktowany jako pierwsze zgloszenie powiadomienia a nie jako
dokonanie zmiany - nastgpita wymiana dokumentéw . Wypetnienie zal. nr 1 z data
17.04.2012 r uwzgledniajycego zmianeg adresu, nie zgadzaloby sie z datg nowego KRS na

podstawie ktérego nastapily te zmiany.

Lonmann & Ravscher Poska Sp.7 ¢ o - ul. Moniuszki 14 - 95.200 Pabiames  NiP. 525.251-72-02 Regon: 145818855
Wit Pl aume s OODCIOETIZ 00 M FT 00w dion s DR S87 Renroun 12 0 8l WS Bey XEWASZW TOOURnaesls Armostge Reeenty Sarran e
Kovds baraowes Dars Feseo S S01306T 75T 11V DALAIORET
Tel.Fax. +48 47 215 56 37 nivro e @pl LRmed com
Te! ' 48 604 505 837 wxare ptlrmed com



Pakiet 12, poz. 5,13
Pakiet 13

DEKLARACJA dla systemow i zestawow zabiegowych KFE 0317-04
Art. 12 Dyrektywy 93/42/EEC

Strona 1z 1

Kitpack® Individual

My

Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG

WesterwaldstralRe 4, 56579 Rengsdorf

sktadamy nastepujgcag deklaracje:

wyroby posiadajgce oznaczenie CE zestawiane sg zgodnie z ich przeznaczeniem
oraz w ramach przewidzianych przez producenta ograniczen dotyczgcych
zastosowania w celu wprowadzenia ich do obiegu w formie systemu lub zestawu
zabiegowego.

wzajemna kompatybilno$¢ wyrobow kontrolowana jest zgodnie z instrukcjami
wytworcow, a etapy pracy przeprowadzane sg zgodnie z tymi wskazdéwkami.

ze system lub zestaw zabiegowy opakowano i dotgczono stosowne informacje dla
uzytkownikéw, w tym stosowne instrukcje od wytworcéw i pomocne informacije dla
uzytkownika, wigczajgc doktadne informacje o wytworcach

ze cata dziatalno$¢ jest wewnetrznie nadzorowana i kontrolowana w odpowiedni
sposéb

sterylizacja jest przeprowadzana po konsultacji z wytwércg

Neuwied, <pismo odreczne>
Miejscowos¢, data <pismo odreczne>

Oliver Opitz
Quality Management Representative

9500463 0914


Izabela.Durys
Highlight


:"-{L?
m Lohmann & Rauscher

ERKLARUNG fiir Systeme und Behandlungseinheiten
Art. 12 d. RL 93/42/EWG/

Declaration of systems and procedure packs according o KFE 0317-04
Article 12 of the Council Directive 93/42/EEC

Seite/Page 1 of 1

Kitpack® Individual

Wirf We Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG

Westarwaldstralle 4 74 R rf rran

geben folgende Erklérung abl declare the following:

Neuwied, .7 /0 /7

die Produkte, die die CE-Kennzeichnung fragen, werden entsprechand ihrer
Zweckbestimmung und innerhalb der vom Hersteller vorgesehenen
Anwandungabooohrdnhungen rusammengoactet, um aic in Form cinca Syatoema oder ciner
Behandiungseinheit in den Verkehr zu bringen/ devices bearing the CE marking are put
together within their intended purpose and within the limits of use specified by their mamnufacturers, in
order to place them on the markef

die gegenseaitige Versinbarkeit der Produkte wird entsprechend den Hinweisen der
Hersteller geprift und die Arbeitsschritte werden entsprechand den Hinweisen
durchgafiihrt! the rmudial compatibilify of the devicas har hesn varfiad in accordence with the
manufaciurers' instructions and the process will be carried oul in accordance with these instructions

dass das System oder die Behandlungseinheit verpackt und sachdienliche
Benutzerhinwelse, einschlieflich der einschiaglgen Hinwelse der Hersteller welter gegeaban
werden/ the sysiem or procedure pack has been packaged and the relevant information is supplied
to users incorporaling refevant instructions from the manufaciurers and helpful user information,
including the exact manufaciures information

dass die gesamte Tatigkeit in geeigneter Weise intern Uberwacht und kontrolliert wird/ that
the whale activity is subjected o appropriate methods of internal
control and inspection

die Sterilisation erfolgt in Absprache mit dem Hersteller/ steriisation is carried ouf in

consulfation with the manufacturer
Vi R
. }f’

Ort, Datumipiace, date Oliver a?:(r
Qualitatsmanagementbeaufiragter

Quality Management Reprasentalive




Certyfikat WE

System zapewnienia jakosci produkciji
Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobdw medycznych (MDD), Zatacznik V
(Wyroby klasy | sterylne, sterylizowane systemy lub zestawy zabiegowe)

Nr G2S 045286 0075 Rev.1

Producent: Lohmann & Rauscher

International GmbH & Co. KG
Wesaterwaldsiralle 4

56579 Rengsdorf

MIEMCY

Kategorie produktoW:  zestawy do procedurisystemy zestawéw oblozen
chirurgicznych, kompresy i tupfery gazowe, produkty do
otolaryngologii | okulistyki, opatrunki na rany, bandaze do
kompresji, odziez na sale operacyjna, opaski podtrzymujace,
wysciotka pod gips, podpaski, akcesoria do aktywnych
wyrobow medycznych do podcignieniowego leczenia ran

Jednostka Certyfikujaca TUY SUD Product Service GmbH zaswiadcza, 22 wyiej wymieniony producent
wdroyt system zapewnienia jakosci w zakresie produkcji zgodnie z Zatacznikiem W Dyrektywy MDD, Ten
system zapewnienia jakosci pokrywa aspekty wytwarzania Zwiazane z zabezpisczeniem | urzymaniem
steryinych warunkow poszezegdlnych wyrobowlkategoril wyrobu | spetnia wymagania tej Dyrektywy.
Podlega ckresowemu nadzorowi. Patrz teZ uwagi na odwrocie.

Humer sprawozdania: T13163955/713157373
Minigjszy certyfikat jest wazny
od: 2020-05-29
Minigjszy certyfikat jest wazny
o 2024-05-26
S is nisczytelny=
Ciata: 2020-05-29 pode vieiny:
Christoph Dicks

T SUD Product Service GmbH jest Jednostka Notyfikowana o numerze identyfikacyjnym 0123



Zatacznik do Certyfikatu nr G258 045286 0075 z dnia 2020-05-29

Grupa produktu/Nazwa produkiu Klasa Reguta
Zest.?wy do procedur/systemy zestawow

oblozen chirurgicznych Art. 12 e
Kompresy z gazy Is 4
Tupfery z nazy Is 41
Produkty do okulistyki I= 41
Opatrunki na rany I= 41
Odziez na sale operacyjng I= 14
Bandaze do kompresji, opaski podtrzymujace, Is 1
Wyscidlka pod gips I= 1
Podpaski Iz 1
Akcesoria do aktywnych wyrobow

medycznych do podcignieniowego leczenia ran 12 241
Produkty do otolaryngologii I= =

2020-05-27
=podpis meczylelny=
Christoph Dicks
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EC Certificate

Production Quality Assurance Systam
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD}, Annex
(Devices in class | in sterile conditions, sterilised systems or procedure packs)

No. G2S 045286 0075 Rev. 01

Product Service

Manufacturer Lohmann & Rauscher
International GmbH & Co. KG
Westerwaldstrale 4

56579 Rengsdorf
GERMANY

Product Procedure Packs/ set systems, swabs and balls,

Category(ies): ophthalmological devices, wound dressings, OR-
materials, products for compression/ retention and
support, material for padding, maternity pads,
accessories to active medical devices for negative
pressure wound therapy, ENT-devices

The Cerification Bedy of TOV SOD Product Service GmbH declares that the alorementioned
mianufacturer has implermented a quality assurance system for manufacture in accordance with MDD
Annex V. This quality assurance system covers those aspects of manufaciure concarnad with
securing and maintaining sterile condifions of the respective devices / device categories and conforms
to the requirements of this Directive. 1 is subject to pericdical surveillance. See also notes overleaf,

[
=L
=
Ll
=
=
i
=2

] ¢
[ =
==
<
o
(¥
e

u [l = =
(W 9]
[ &
*
[
<
)
=
o
=

g =
=18
(99 ]
[ =
L 4
fn

1 Report No.: T13163055/713157373
L
E[Il=+4
F..é‘ Valid from: 2020-05-29
Valid until: 2024-05-26

Date, 2020-05-28 a @

Christoph Dicks
Head of Certification/Matified Body

Page 1af2
TUW SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

ZERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE

TUW SUD Product Sendce GmeH « Cerification Body « Ridierstralle 65 » B30 Munich « Germany o
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- Product Service

: E [ ] -
w EC Certificate
< Production Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex

» {Devices in class | in sterile conditions, sterilised systems or procedure packs)
o No. G25 045286 0075 Rev. 01
=
=L
U - "
TS Productgroup Classification Rule
I: Procedure Packs/ Set Systems Art. 12 e
[
L Swabs and Balls Is 4
2

: . Ophtalmological Devices Is 4,1
I'q— Wound Dressings Is 4,1
X OR-Materials Is 1,4
-
& Products for compression, retention and Is 1
= support
E Material for padding Is 1
Ll .
' Maternity Pads Is 1
* Accessories te active medical devices for Is 2,41
i negative pressure wound therapy
3 ENT Devices Is 5

Hlm

i
2

Page 2 of 2
TUW SUD Product Service GmbH is Netified Body with identification no. 0123

ERTIFIKAT @ CERTIFICATE & 7%

TOW 50D Product Service GmbH + Certification Body + Ridlerstralle 65 « 80338 Munich + Germany TI-_-NN



Zatacznik nr 4

Wrykoz wyrobéw objgtych powindomicnicm
List of devices covered by this notification

Prosze wypeniac tylko p-ata z biatym them - F'IH%':.-F" nII i figlds wlth al |.‘-|1'||II-" I}a !...ll o mn ml-.-

st il e

| A. Identyfikacja powiadomienia / [dentlr'mnun of notification

4001 Mumer kolejny Zatgczniks nr 4 w obrebie tego 4,002 Mumer referencyjny Zaljcanika nr 1/ Acfarence number of fom no 1
powiadomienia
L D’U‘hﬂ number of form no. 4 wathin this notifcation

B. Wykaz wyrobow | List of devices

4003 M referencyjmy ' el no 4.004 Marwa handiowa wegrobu | Trade name of dewce 10 20

Laparctomy Swab

TI Kitpack

2 Gapstarrry by Tevtawy RERROORGE O BV SR PITETRATENI, TRETANNG [T

Potwierdzam, fe powyisze informacie sa poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy,
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto | Oty Pabianicoa Data , Date 2012-06-12

Marwilsken | Nanw Laziuss Fusaak Baodpis ¢ Sigratune

1} Whyreby rignigoe sy razaq handiowa, typam, modelom, warslq wytonan la, worsi oprogramowania, reomiarem, kertaitem Ll wemianam| rodna wenas za joden Wit

mmeescid w jednym povdadamieniu, jeil sg Lb mags:

Jednena wytwong,

JEU LRy MUY LR L G e, (e ) D L L o e il Dl vk pa ke s s COusumskin,

jedern, wapding, kedtkl opls wroby | jego przesidziana raswconanss,

efra, mozlivie najhandzie] seoregolovg marwe rodrajows.
= jaden ko wavndu wedhag Globalne| SMamenklaury Wenbie Madyeemect alDs inms] umnang] som enklaiieny wproDd medsanyon
i klanfiescie aibo kealifikacie,
SRR TG IR el ARIRg 3 R byl S AR [ )
- wapoimy covyfikat sgodnodcl wb wepcing certyf&aty m B ich pgoonosn brada udzal jednostka notyfikoesana,
- jeden numer mieencyiryg W bazke EUDAMED | jadng remwg handpag w jgryios poissim sl jering nazwe handlows w joeyvku angekim.
r[-n spm padmict | rawiEraiace Er SAME wWynohry nietscie, kbdre w posnregainy T
wsbtmach bib restawach zabiegowych wishopiufy w i—".-r.rh ilndoach b néénia de el handowd, Byperm, moddlem, wergs wykdnarid, werijd apragramoesania
rarmiarem. kemattem b wemiaeam moina uEnad ¥a Keden sYEtEM lub restiny mabicaowy, el odpowiadaiane sobte wyraby medvame w posscreadimech serhemach
luk: 2estassch 2ablag ot mogd ‘.l,.\. Ut Fa jeden wwndhy apdnie F pkt L

s




Zalgcznik nr 1

Formularz dla podmiotdw / Form for organizations

A Tdentyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Autharity

1001 Ko Cote
PL/CAOL

1.002 Mazwa w jeayhu migjscovwym - po polaka © Name i ool languags - in Polksh
Urzad Rejestracii Produktéw Leczniceych, Wyrobéw Medycznych i Produktédw Bicbédjozych

1.063 Mazea po angielsha | Nama in Englien
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Produsts

LODS  Kodh i | Couirtry code 1.005  Kod pocztowy | miastn ' Poetal coce and cily
FL 03-T3& Warszawa
L00&  thlica, nr/ Stract no. 1.0067  Talefon | Mhons
Zabkowska 41 +48 22 4921100

Proszg wypelniad tylko pola z bialym tlem | Flease fill @ figlds with 2 white backaround only

B8 Identyfikacia zgtoszenia lub powiadomienia / [dentification of notification

LD08  Dats wpdyau | Date of notificaton 1.008  Muemer referencyfny | Relersice nomber

1010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienda | Natifcaticn type
1. Pierwsze dis werobu ¢ First for device
Di. Fmiana danych podmiotu | Thaago of enty detalis

D3- Zasiwna danych wyrobu | Change o devos delsls

W prypadiu zmiarny dobyczace] podmiotu proszg wshazad dane vlegajaoe zmianie

A ke F Ehaiipe of ety A pkease I coks B it b g

1033 StATIS podrioh dokoajicens ninejEnege sglosmnin lub powiadomienin | Status of the armanizabion makng this noédicatian
[Ow - wytwednea | manufactiines
[Oa - Autoryzowany preadstawicisl /Ao rgrsenate
1 - 1mporter  impartsr
ED = Dystrybutor / Sistribuboer
D 2 - Podmilot zestawlajacy systeny lubh restaw sabingowy | Orgarization aasembieg systent ar profedun pack

D 5 - Podmiol sterflizujacy wyrsh medyesny, syitem lub sectaw rabiegowy © Orgaalestion shenlizng metical dedes, spstem or procechine pack

D O - Swiad indavwca vy iqcy ooeng i # Orgurezation carmyng cob parformancs evaluation

0 5840 7943 6052 WHI_F1_1.1 ik - e

I3




| F. Identyfikacia .../ Identification of the crganization .

| Oz - .- pedmicks restawiajacege system isb zostaw zablogowy | . assembliy Spstem or procadure pack
LS D § - . pedmiotu sterylizujacege wyrdh medyczny, system lub zestaw zabiagowy | . seifizing medseal devkce, syem or pracedurs pack
D L SR §W|idCIEﬂhdm wykanujgcege oceng dziakamia | | . carying oul perfarmance evaluation |
b —— P X S
| LO51  Numer referancyiny | Reference rumber 1052 Kod kraju ) Country code |

LO53 Mapea podmictu, pelna | Name of the sganuatian, @ [ull |

1.054 Mazwa podmdoku, skrdcana ‘| Name of the anganiation, abhresaten

—— e

| 1055 Miasta | Oty |1.m Kod pocstowy | Brstal mae |
i

1057 Ulica, 7 | Fuest. o [y shryeE peesaws | 00 i
i

Gsaba do kemtakty | Cotac s Frim= e

1.059 Imig | aecwisko | Full name L1060 Teladon | Fhone

LG E-mai S T 18T Fakesfa =

[ 6. Identyfikacja pelnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zghoszenia lub powiadomienia |
ldentification of the persan acting as prowy for the organization making this nosfication

| iy s gl i GRS IUEY DA UL 2R 58 R
| T b fillec] in by parson Ao a8 prasy o socontdance weth art, 33 of the Polish Code of Adeninktrathe Procedirs

1063 1Imie i narwisko | Full names
Dariuez Kusiak

1064 Miasto/ Oty ; 1.085 Kod pocrtowy | Postal code |
Pabianice 95-200 |
1066 Ulica, ar, Sireet, o, T 1.067 Skrytka pacztowa | PO Bo |

| Monivszki 14 l

[ 1088 Telefan | Ahans [1060 Fahs, rar

+48 604 441 164 |

H. Liczba wyrobéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem | Number of devices covered by this nodfication

Proseg podad whadchwe liczhy lub zoro, jeslh nie dolgceona danego typu formualarza
Plaasa provide proper nurbers or 2ero of there are no sttadhed feems of gven type

LO7D  Liczba dolacronych Zalgoanikdw nr 2/ Munber of abtached Toems no. 2 4]
LO71 Liczha dolgczonych Eatgomikéw nr 3/ Humnber of stached forms oo, 3 o
LOTE Ui wyrulmis swsisiimyLm o O o myen LaImesn AEn P & | MUMDEP 5 S e (0 SELSNEE 16T 1 4 2

Potwlerdzam, 2e powyZsze informacie sa poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowladge,

Miasbo / City Fabianice Data | Dale 2012-06-12

Narwiske /| Mame Dariusz Kusiak Podpis / Signature

13
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Pakiet 12, poz. 14

AR

0o LOHMANN & RAUSCHER
DEKLARACIA ZGODNOSCI [ KkrE0176-04 |
My Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG

WesterwaldstralRe 4, D-56579 Rengsdorf

deklarujemy na naszg odpowiedzialnosé, ze produkt (grupa produktow)

Setpack®Toptex Lite

Serwety do laparotomii
REF 15000-15021, 16324-16329, 16331, 16684-16687,

78831, 78844, 79096-79098, 96205

spetnia wszystkie wymogi Dyrektywy 93/42/EEC, ktére majg zastosowanie do:

Zastosowane normy zharmonizowane Lista Norm

Procedura oceny zgodnosci Aneks Il

Klasa, regufa lla, R.7

Jednostka Notyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH
(CE0123)

(jeshi obowigzuje)
‘ RidlerstralRe 65

D-80339 Miinchen

Data pierwszego oznaczenia znakiem CE 14.09.2006

Neuwied, dnia 07.03.2011

Eva Rudel
Petnomocnik Zarzadu ds. Jakosci


Izabela.Durys
Highlight


."';"L
l_'i Lohmann & Rauscher

'KONFORMITATSERKLARUNG/ |
'Declaration of Conformity |KFE 0176-04 __

Wir/we Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG

Westerwaldstrale 4, D-56579 Rengsdorf

erklaren in alleiniger Verantwortung, dass das Produkt (die Produktgruppe)/
declare on our own responsibility that the product (group of products)

Setpack® Toptex Lite

Bauchtuch /Laparotomy Swab
(Bezeichnung/Name)

REF 15000-15021, 16324-16329, 16331, 16684-16687,
78831, 78844, 79096-79098, 96205

den einschidgigen Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG entspricht/
meets all the requirements of the Directive 93/42/EEC which apply to him

Angewandte harmonisierte Produktnormen:  s. Liste der Standards

Applied harmonized product standards: s. list of standards
Konformitdtsbewertungsverfahren/ Anhang Il

Conformity Assessment procedure Annex I]

Klassifizierung, Regel/ lla, R.7

Classification, Ruis

Benannte Stelle (falls zutreffend)/ TUV SUD Product Service GmbH (CE0123)
Notified Body ( if applicable) Ridlerstr. 65

D-80339 Miinchen

Datum der ersten CE-Kennzeichnung)/ 14.09.2006
Date of the first CE-Labelling

F el

Neuwied, am 07.03.2011
Ort, Datum /place, date

Eva Rudel
Steliv. QM-Beauftragter der Geschaftsfihrung/
Dep. Quality Management Representative

Anlage 1/Annex 1 zu QMV 04-003
Stand: 2010-05-25

SUHAG




Certyfikat WE

System petlnego zapewnienia jakosci
Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobow medycznych (MDD), Zatgcznik Il z wytgczeniem (4)
(Wyroby klasy lla, lIb lub lil)

Nr G1 045286 0073 Rev.02

Producent: Lohmann & Rauscher
International GmbH & Co. KG

Westerwaldstralte 4
56579 Rengsdorf
NIEMCY

Kategone prOdUKtow: Kompresy gazowe, tupfery gazowe, aktywne wyroby medyczne
do podci$nieniowego leczenia ran, w tym akcesoria,
opatrunki/tamponady na rany, srodki do dezynfekcji
powierzchni, chirurgiczne narzedzia jednorazowego uzytku

Jednostka Certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH za$wiadcza, ze wyzej wymieniony producent
wdrozyt system zapewnienia jakosci w zakresie projektowania, produkcji i koncowej kontroli
poszczegdinych wyrobéw / kategorii wyrobow zgodnie z Zatgcznikiem |l Dyrektywy MDD. System
zapewnienia jakosci speinia wymogi wspomniane] Dyrektywy i podlega okresowemu nadzorowi.
Wprowadzenie do obrotu wyrobow klasy Il wymaga obowigzkowego uzyskania dodatkowego certyfikatu
zgodnie z Zatgcznikiem |l (4). Patrz tez uwagi na odwrocie.

Numer sprawozdania: 713152842/713160691
Niniejszy certyfikat jest wazny

od: 2020-05-27

Niniejszy certyfikat jest wazny

do: 2024-05-26

<podpis nieczytelny>
Data: 2020-05-27
Christoph Dicks

TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostkg Notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123

Strona1z2

TUV SUD Product Service GmbH m Zertifizierstelle m Ridlerstrale 65 m 80339 Monachium « Niemcy



Zatacznik do Certyfikatu nr G1 045286 0073 Rev.02

Grupa produktu/Nazwa produktu Klasa Reguta
Kompresy z gazy:
E 6,7
Tupfery z gazy:
Aktywne wyroby medyczne do podcisnieniowego lla/lib 4,11,8
leczenia ran
Opatrunki/tamponady na rany:
Opatrunki alginianowe b, III 4,13
Opatrunki hydrokoloiodwe lla, llb 4
Opatrunki z widkien hydroaktywnych Ilb 4
Opatrunki hydrobalans Ib, 1 4,13
Opatrunki foliowe Ilb 4
Siatki kontaktowe Ilb 4
Opatrunki z pianki Ib 4
Opatrunki zelowe b 4
Opatrunki z weglem aktywnym Ilb 4
Opatrunki z wazeling IIb 4
Opatrunki z superabsorbentem lib 4
Opatrunki z warstwa aluminium lIb 4
Opatrunki kolagenowe 1 17
Opatrunki z jodoformem Il 13
Seton z gazy:
lla 7
Srodki do dezynfekcji powierzchni lla 15
Narzedzia chirurgiczne lla 6

2020-05-27
<podpis nieczytelny>
Christoph Dicks

2z2/sfi

TUV SUD Product Service GmbH m Zertifizierstelle m Ridlerstralle 65 m 80339 Monachium « Niemcy



Zatgcznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z biatym tlem . P

frn fizlds wath a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification
1.001

Numer kolejny Zaifgcznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zatacznika nr 1 { Reference number of farm no. L
powiadomienia .
B

Qrdinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobdw / List of devices

4.003 Nr refErehcﬁny/ Ref. no 4.004 Narwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2) ‘ :

Cellacast Xtra

Triangular Bandage

Toptex Lite RK

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
[ affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miasto / City

Pabianice Data / Date

Nazwisko / Name

DY

Dariusz Kusiak Podpis / Signature

3, typem, modelem, wersla wykangnia, Wersja aprogramawania, rozmiarer, sztaltem {ub veynuarami mozna uznad 25 jeder wyrgh
CW Jeanym cowiadonieniv, jezel sz lut mars:

D autoryzo

} o} ANLGS Prz2gstavicicia, Jezel ich wylviorda nig ma siecziby iub TURJSE2 28MUSSIRAnIA w panstwie czionkawskims,
jeden, wspolny, kedtl opts veyrobu o jego prz 2iane zastosowanie

- Jedng, mo

ie najoardnie) szczegolows nazwg rodzajows,
jeden xod bu wedtug Giodalnej
- 1 5ama kiasyfikagjz aibo hwalifikage
© WSPGINgG OCeng 2godnesi wykonana 7 uzycien tycr samy
* wopainy certytikat 2godnosei lub wspdlng certviikaty zg
jegen numer raferencyiny w bazie EUDAMED 1 jedna nazv
2

D ovslemy iUl zestawy 23 b!cgow: tym Samym przeznaczen
Syste

omenkiatury Wyrohdw Meoyoznys- zing inngj uznane) nomenklatury wyrchow medycznych

n,

iowa w jRzZyky polskim aibg j120ng nazwe hanalowa w jeryku angielskim,
wipne p

FO7 TN 53 pOUMICT 1 zawierajaca te Samc wyroby medywing, Kiére w poszzegdinveh
iach lub r32nia sie nazve nandiowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wers)a oprogramowaria,
Systern fub zestaw zabiagowy, jazel COpOWIaCaJace SODIE wyreDy MeCyCIng W DOSzCragoinych systomach
¢h zgodnis 7 orl 1

(MI2rdm MQIng uznac 7a e

ach zabegowych moga byC uznane za jeden

ID: 2404 5268 4705 Wil _F4 11 Stronaf Pags 1/ 1



Pakiet 12, poz. 15-17

2

m a LOHMANN & RAUSCHER

' Deklaracja zgodnosci KFE 0206-04

My Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG

WesterwaldstraRe 4, 56579 Rengsdorf

deklarujemy na nasza odpowiedzialnoé¢, ze produkt (grupa produktéw)

Setpack®
Tupfery do preparowania RTG/Tupfery gazowe RTG

(nazwa)

REF 12780-12785, 22800-22810

Kod GMDN 13698 Dissection sponge

spetnia wszystkie wymogi Dyrektywy 93/42/EWG, ktére maja zastosowanie do:

Zastosowane normy zharmonizowane patrz lista standardow

Procedura oceny zgodnosci Aneks [l

Klasa, reguta lla, 6

Jednostka Notyfikujaca TUV SUD Product Service GmbH (CE0123)
{jesli ma zastosowanie) Ridlerstr. 65

D-80339 Miinchen
Data pierwszego oznaczenia CE 07.06.2006
Neuwied, 24.06.2013

miejsce, data

Eva Rudel <podpis nieczytelny>

Dep. Quality Management Representative

Aneks 1 do QMV 04-003
Stan: 2010-05-25


Izabela.Durys
Highlight


Lohmann & Rauscher

KONFORMITATSERKLARUNG/
Declaration of Conformity KFE 0206-04

Wir/we Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG

Westerwaldstrafle 4, D-56579 Rengsdorf

erklaren in alleiniger Verantwortung, dass das Produkt (die Produktgruppe)/
declare on our own responsibility that the product (group of products)

Setpack®
Pripariertupfer RK/ Tupfer RK

Dissecting Swab/ X-ray Gauze Ball X-ray
(Bezeichnung/Name)

REF 12780-12785, 22800-22810

GMDN-Code 13698

Dissection sponge

den einschlagigen Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG entspricht/
meets all the requirements of the Directive 93/42/EEC which apply to him

Angewandte harmonisierte Normen:  s. Liste der Standards
Applied harmonized standards: S. List of Standards

Konformitatsbewertungsverfahren/ Anhang I/ Annex If
Conformity Assessment procedure

Klassifizierung, Regel/ lla, R.6
Classification, Rufe

Benannte Stelle (falls zutreffend)/ TUV SUD Product Service (0123)

Notified Body (if applicable) Ridlerstrafie 65
D-8033% Munchen

Datum der ersten CE-Kennzeichnung/ 07.06.2006
Date of the first CE-Labelling)

Neuwied, am 24.06.2013 < %xéﬁ%

Ort, Datum /place, date Eva Rudel
stellv. QM-Beauftragter der Geschéftsfithrung/
Dep. Quality Management Representative

Aniage 1/Annex 1 zu QMV 04-003
Stand: 2010-05-25




Certyfikat WE

System petlnego zapewnienia jako Sci
Dyrektywa 93/42/EWG dotycz gca wyrobow medycznych (MDD), Zat gcznik 1l z wyt gczeniem (4)
(Wyroby klasy lla, IIb lub III)

Nr G1 045286 0073 Rev.02

Producent: Lohmann & Rauscher
International GmbH & Co. KG

Westerwaldstral3e 4
56579 Rengsdorf
NIEMCY

Kategorle prOdUktOW: Kompresy gazowe, tupfery gazowe, aktywne wyroby med  yczne
do podci $nieniowego leczenia ran, w tym akcesoria,
opatrunkitamponady na rany, $rodki do dezynfekcji
powierzchni, chirurgiczne narz  edzia jednorazowego u zytku

Jednostka Certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH zaswiadcza, ze wyzej wymieniony producent
wdrozytl system zapewnienia jakosci w zakresie projektowania, produkcji i koncowej kontroli
poszczegoinych wyrobéw / kategorii wyrobéw zgodnie z Zatgcznikiem 1l Dyrektywy MDD. System
zapewnienia jakosci spetnia wymogi wspomnianej Dyrektywy i podlega okresowemu nadzorowi.
Wprowadzenie do obrotu wyrobow klasy 11l wymaga obowigzkowego uzyskania dodatkowego certyfikatu
zgodnie z Zatgcznikiem Il (4). Patrz tez uwagi na odwrocie.

Numer sprawozdania: 713152842/713160691
Niniejszy certyfikat jest wa zny

od: 2020-05-27

Niniejszy certyfikat jest wa zny

do: 2024-05-26

<podpis nieczytelny>
Data: 2020-05-27
Christoph Dicks

TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostkg Notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123

Stronalz?2

TUV SUD Product Service GmbH = Zertifizierstelle m RidlerstralRe 65 m 80339 Monachium « Niemcy



Zatacznik do Certyfikatu nr_ G1 045286 0073 Rev.02

Grupa produktu/Nazwa produktu Klasa Reguta
Kompresy z gazy:
lla 6,7
Tupfery z gazy :
Aktywne wyroby medyczne do podci  $nieniowego lla/llb 4,11,8
leczenia ran
Opatrunki/tamponady na rany:
Opatrunki alginianowe lb, I 4,13
Opatrunki hydrokoloiodwe lla, llb 4
Opatrunki z wtékien hydroaktywnych Ib 4
Opatrunki hydrobalans Ib, I 4,13
Opatrunki foliowe IIb 4
Siatki kontaktowe lb 4
Opatrunki z pianki IIb 4
Opatrunki zelowe IIb 4
Opatrunki z weglem aktywnym IIb 4
Opatrunki z wazeling IIb 4
Opatrunki z superabsorbentem Ib 4
Opatrunki z warstwag aluminium lb 4
Opatrunki kolagenowe 1 17
Opatrunki z jodoformem [ 13
Seton z gazy :
lla 7
Srodki do dezynfekcji powierzchni lla 15
Narzedzia chirurgiczne lla 6

2020-05-27
<podpis nieczytelny>
Christoph Dicks

222/ sfi

TUV SUD Product Service GmbH = Zertifizierstelle m RidlerstralRe 65 m 80339 Monachium « Niemcy
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ZERTIFIKAT e CERTIFICATE ¢
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& & CEPTUOUKAT & CERTIFICADO ¢ CERTIFICAT

TUVISUD TUV 8L

A

ot
5)

o
AR

o Wk . Benannt durch/Designated by
Zentralstelle der Lander

ba 2
2 R flir Gesundheitsschutz &
".L =8 X bei Arzneimitteln und
W W Medizinprodukten :;,
L TR ¢
W e W ZLG-BS5-244.10.08

Product Service

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, b or llI)

No. G1 045286 0073 Rev. 02

Manufacturer: Lohmann & Rauscher
International GmbH & Co. KG

Westerwaldstralle 4
56579 Rengsdorf
GERMANY

Product Category(ies): Swabs and balls, active medical devices for negative
pressure wound therapy including accessories, wound
dressings, surface disinfectants, surgical single use
instruments

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex |I.

This quality assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to
periodical surveillance. For marketing of class Il devices an additional Annex Il (4) certificate is
mandatory. See also notes overleaf,

Report No.: 713152842/713160691
Valid from: 2020-05-27
Valid until: 2024-05-26

Date, 2020-05-27 c
.®’L\/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 3
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH -« Certification Body + Ridlerstrate 65 « 80339 Munich « Germany
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W‘;‘( W‘,.‘( 4 Benannt durch/Designated by

- Y  Zentralstelle der Lander S

L = . bei Arzneimitteln und
wW W Medizinprodukten

gk ZLG-B5-244.10.08

EC Certificate

Full Quality Assurance System

3
S

Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)

(Devices in Class lla, llb or lll)

No. G1 045286 0073 Rev. 02

Product Service

Productgroup/ Product name Classification Rule
Swabs and Balls lla, 6,7
Active medical devices for negative pressure lla, llb 4,11,8
wound therapy incl. Accessories
Wound Dressings lia, lib, 111 4,13,17
Alginate Dressings b, Ml 4,13
Hydrocolloid Dressings lla, llb 4
Hydroactive Fiber b 4
Hydrobalance Wounddressings lib, 1l 4,13
Film Dressings lla 4
Contact Net lib 4
Foam Dressings b 4
Gel Dressings llb 4
Activated Charcoal Dressings [1[s] 4
Vaseline Dressings lb 4
Superabsorbent Dressings 1]s) 4
Aluminized Dressings IIb 4
Collagen Wound Dressings ]l 17
Dressing Material, impregnated with lodoform 1] 13
Surfacedisinfect lla 15
Page 2 of 3

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body - Ridlerstrae 65 « 80338 Munich « Germany
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

W-s.( Wk . Benannt durch/Desigriated by
#v  Zentralstelle der Lander

w ¥
. R .. fur Gesundheitsschutz 2
== bei Arzneimitteln und 3
W, R Medizinprodukten 2
W W ZLG-B5-244.10.08

Product Service

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, llib or I11)

No. G1 045286 0073 Rev. 02

Surgical Instruments lla 6

Page 3 of 3
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH - Certification Body + Ridlerstrale 65 » 80339 Munich + Germany



Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniac tylko pola z biatym tltem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zatgcznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zatgcznika nr 1/ Reference number of form no. 1

powiadomienia

1 Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nr referencyijny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Plaster of Paris Bandage

Setpack

Sentinex

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Pabianice Data / Date

Nazwisko / Name Dariusz Kusiak Podpis / Signature

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb

i zamiescié w jednym powiadomieniu, jezeli s3 lub maija:

- jednego wytworce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie cztonkowskim,

- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosdi,

- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspéine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udzial jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku poiskim albo jedna nazwe handlowg w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajgce te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w rdznych ilosciach lub réznig sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegélnych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg by uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 2944 8760 5477 WM1_F4 1.1 Strona/Page 1/1
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