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
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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,
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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



o Wl ,  Besanc duech/Demgrated by

- L enireiskelie der Linder £
< LB i f
(X %' Redempraniion §
- ¥k g W ZLG-B5-244.10.08
- Product Service
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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
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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,
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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
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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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