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DEKLARACJA dla systemów i zestawów zabiegowych 
Art. 12 Dyrektywy 93/42/EEC 

KFE 0317-04 

Strona 1 z 1 

Kitpack® Individual 

My Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG 

Westerwaldstraße 4, 56579 Rengsdorf 

składamy następującą deklarację: 

- wyroby posiadające oznaczenie CE zestawiane są zgodnie z ich przeznaczeniem 
oraz w ramach przewidzianych przez producenta ograniczeń dotyczących 
zastosowania w celu wprowadzenia ich do obiegu w formie systemu lub zestawu 
zabiegowego. 

- wzajemna kompatybilność wyrobów kontrolowana jest zgodnie z instrukcjami 
wytwórców, a etapy pracy przeprowadzane są zgodnie z tymi wskazówkami. 

- że system lub zestaw zabiegowy opakowano i dołączono stosowne informacje dla 
użytkowników, w tym stosowne instrukcje od wytwórców i pomocne informacje dla 
użytkownika, włączając dokładne informacje o wytwórcach 

- że cała działalność jest wewnętrznie nadzorowana i kontrolowana w odpowiedni 
sposób 

- sterylizacja jest przeprowadzana po konsultacji z wytwórcą 

Neuwied, <pismo odręczne> 
Miejscowość, data     <pismo odręczne> 

 Oliver Opitz 
Quality Management Representative 
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TÜV SÜD Product Service GmbH ■ Zertifizierstelle ■ Ridlerstraße 65 ■ 80339 Monachium • Niemcy 

Certyfikat WE  

System pełnego zapewnienia jako ści  

Dyrektywa 93/42/EWG dotycz ąca wyrobów medycznych (MDD), Zał ącznik II z wył ączeniem (4) 
(Wyroby klasy IIa, IIb lub III)  

Nr G1 045286 0073 Rev.02 
 

Producent:  Lohmann & Rauscher  

International GmbH & Co.  KG 
Westerwaldstraße 4 
56579 Rengsdorf 
NIEMCY 

 
Kategorie produktów:  

 
 
Kompresy gazowe, tupfery gazowe, aktywne wyroby med yczne 
do podci śnieniowego leczenia ran, w tym akcesoria, 
opatrunki/tamponady na rany, środki do dezynfekcji 
powierzchni, chirurgiczne narz ędzia jednorazowego u żytku 
 

Jednostka Certyfikująca TÜV SÜD Product Service GmbH zaświadcza, że wyżej wymieniony producent 
wdrożył system zapewnienia jakości w zakresie projektowania, produkcji i końcowej kontroli 
poszczególnych wyrobów / kategorii wyrobów zgodnie z Załącznikiem II Dyrektywy MDD. System 
zapewnienia jakości spełnia wymogi wspomnianej Dyrektywy i podlega okresowemu nadzorowi. 
Wprowadzenie do obrotu wyrobów klasy III wymaga obowiązkowego uzyskania dodatkowego certyfikatu 
zgodnie z Załącznikiem II (4). Patrz też uwagi na odwrocie. 
 

Numer sprawozdania:  713152842/713160691  
Niniejszy certyfikat jest wa żny 
od:  
Niniejszy certyfikat jest wa żny 
do:  

 
2020-05-27 
 
2024-05-26 

 

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

TÜV SÜD Product Service GmbH jest Jednostką Notyfikowaną o numerze identyfikacyjnym 0123 
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TÜV SÜD Product Service GmbH ■ Zertifizierstelle ■ Ridlerstraße 65 ■ 80339 Monachium • Niemcy 

Załącznik do Certyfikatu nr  G1 045286 0073 Rev.02  
 

Grupa produktu/Nazwa produktu Klasa Reguła 
 
Kompresy z gazy: 

  

 
Tupfery z gazy : 

IIa 6,7 
 

Aktywne wyroby medyczne do podci śnieniowego 
leczenia ran 
 

lla/llb 4,11,8 
 

Opatrunki/tamponady na rany:    
 Opatrunki alginianowe    IIb, III   4,13 
 Opatrunki hydrokoloiodwe   IIa, IIb   4 
 Opatrunki z włókien hydroaktywnych  IIb   4 
 Opatrunki hydrobalans    IIb, III   4,13 
 Opatrunki foliowe    IIb   4 
 Siatki kontaktowe    IIb   4 
 Opatrunki z pianki    IIb   4 
 Opatrunki żelowe    IIb   4 
 Opatrunki z węglem aktywnym   IIb   4 
 Opatrunki z wazeliną    IIb   4 
 Opatrunki z superabsorbentem   IIb   4 
 Opatrunki z warstwą aluminium    IIb   4 
 Opatrunki kolagenowe    III   17 
 Opatrunki z jodoformem    III   13 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Seton z gazy : 

  

 IIa 7 
 

 
Środki do dezynfekcji powierzchni   IIa   15 
 
Narzędzia chirurgiczne      IIa   6  

2020-05-27 
<podpis nieczytelny> 
Christoph Dicks 
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