






CERTYFIKAT CE 
Systemu zapewnienia jakości 

 

Zgodnie z dyrektywą 93/42/EWG, Aneks II z wyłączeniem sekcji (4) 

Jednostka Notyfikowana Unii Europejskiej DEKRA Certfication GmbH wystawia certyfikat, że firma: 

Willy Rusch GmbH 

Willy-Rusch-Strasse 4-10, 71394 Kernen i.R., Niemcy 

Certyfikowana lokalizacja:  

Willy-Rusch-Strasse 4-10, 71394 Kernen i.R., Niemcy 

 

Stosuje system zapewnienia jakości zgodnie z dyrektywą 93/42/EWG Aneks II wobec wyrobów 
medycznych wymienionych w załączniku. Aprobata jest oparta na wynikach audytu 
recertyfikującego, raport nr 50017-Z7-00, decyzja z dnia 2019-12-19 i jest ważny wyłącznie w 
połączeniu z pozytywnym wynikiem rocznego audytu nadzoru.  

Niniejszy certyfikat jest ważny od 2019-12-19 do 2024-05-26 

Numer rejestracji: 50017-16-09 

 

[nieczytelny podpis] 

Ruth Delbeck-Bayer, 

DEKRA Certification GmbH, Sztutgart, 2017-08-25 

Numer identyfikacyjny Jednostki Notyfikowanej: 0124 
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Załącznik do Certfikatu CE nr 50017-16-09 

Ważny od 2019-12-19 do 2024-05-26 

Status rewizji załącznika: 0, datowany 2019-12-19 

Kategorie wyrobów objęte certyfikatem: 

Klasa IIa: 
 
Wyroby oddechowe 

• Rurka dotchawicza 
• Akcesoria do rurek dotchawiczych i tracheostomijnych 
• Elementy pomocnicze do intubacji 
• Rurka dooskrzelowa 
• Łącznik  
• Cewnik dopęcherzowy  
• Rurka tracheostomijna / akcesoria 
• Rurka do przezskórnej tracheostomii 
• Akcesoria fonacyjne 
• Worek oddechowy 
• Maska twarzowa 
• Rura oddechowa 
• Zaślepka do maski 

 
Wyroby chirurgiczne 

• Worek jelitowy 
• Dren do drenażu 
• Cewnik rektalny 
• Dren naczyniowy 
• Dren do drenażu śródoperacyjnego 
• Obłożenie do drenażu ran 
• Cewnik do przezskórnej nefrostomii 
• Rura dojelitowa 

 
Wyroby urologiczne 

• Cewnik do cewki moczowej 
• Cewnik do tamponady 
• Stent moczowodowy 
• Cewnik do tamponady cewki moczowej 
• Rozszerzadło do przezskórnej nefrostomii 
• Prowadnik 
• Cewnik do drenażu moczowodowego 
• Cewnik moczowodowy 
• Cewnik do ureterocutaneostomii 
• Cewnik do przezskórnej nefrostomii  

 
Wyroby do przewodu pokarmowego 

• Rura żołądkowa 
• Rura żołądkowo-jelitowa 
• Cewnik rektalny 
• Rura do tamponady przełykowej 

 
Wyroby ginekologiczne 

• Pessar pochwowy 
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Załącznik do Certfikatu CE nr 50017-16-09 

Ważny od 2019-12-19 do 2024-05-26 

Status rewizji załącznika: 0, datowany 2019-12-19 

Kategorie wyrobów objęte certyfikatem: 

 

Klasa IIb: 

Wyroby oddechowe 

• Stent do dróg oddechowych 
• Stent tchawiczo-oskrzelowy 

Wyroby urologiczne 

• Cewnik do tamponady cewki moczowej 

Wyroby do przewodu pokarmowego 

• Stent przełykowy 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

[nieczytelny podpis] 
Ruth Delbeck-Bayer, 
DEKRA Certification GmbH, Sztutgart, 2019-12-19 
Numer identyfikacyjny Jednostki Notyfikowanej: 0124 
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