Certyfikat WE

System zapewnienia jakosci produkcji
Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobow 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

Westerwaldstralie 4
56579 Rengsdorf
NIEMCY

Kategorie produktow: Zestawy do procedur/systemy zestawéw obtozen

chirurgicznych, kompresy i tupfery gazowe, produkty do
otolaryngologii i okulistyki, opatrunki na rany, bandaze do
kompresji, odziez na sale¢ operacyjna, opaski podtrzymujace,
wysciotka pod gips, podpaski, akcesoria do aktywnych
wyrobéw medycznych do podcisnieniowego leczenia ran

Jednostka Certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH zaswiadcza, ze ‘wyzej wymieniony producent
wdrozyt system zapewnienia jakosci w zakresie produkcji zgodnie z Zatacznikiem V Dyrektywy MDD. Ten
system zapewnienia jakosci pokrywa aspekty wytwarzania zwigzane z zabezpieczeniem i utrzymaniem
sterylnych warunkdéw poszczegolnych wyrobow/kategorii wyrobu i spetnia wymagania tej Dyrektywy.
Podlega okresowemu nadzorowi. Patrz tez uwagi na odwrocie.

Numer sprawozdania: 713163955/713157373
Niniejszy certyfikat jest wazny
od: 2020-05-29
Niniejszy certyfikat jest wazny
do: 2024-05-26
<podpis ni Iny>
Data: 2020-05-29 BRI
Christoph Dicks

TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostka Notyfikowang o nu'm:ér;(—'; identyfikacyjnym 0123
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Zatgcznik do Certyfikatu nr G2S 045286 0075 z dnia 2020-05-29

Grupa produktu/Nazwa produktu Klasa Reguta
Zestawy do procedur/systemy zestawow
obtozen chirurgicznych Art. 12 L
Kompresy z gazy

Is 4
Tupfery z gazy Is 4.1
Produkty do okulistyki Is 4.1
Opatrunki na rany Is 4.1
Odziez na sale operacyjng Is 14
Bandaze do kompresji, opaski podtrzymujace, Is 1
Wyscidtka pod gips Is 1
Podpaski Is 1
Akcesoria do aktywnych wyrobow
medycznych do podci$nieniowego leczenia ran Is 241
Produkty do otolaryngologii Is 5

2020-05-27
<podpis nieczytelny>
Christoph Dicks
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EC Certificate

Production Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex V
(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

Westerwaldstralie 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 Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for manufacture in accordance with MDD
Annex V. This quality assurance system covers those aspects of manufacture concerned with
securing and maintaining sterile conditions of the respective devices / device categories and conforms
to the requirements of this Directive. It is subject to periodical surveillance. See also notes overleaf,

Report No.: 713163955/713157373
Valid from: 2020-05-29
Valid until: 2024-05-26

Date, 2020-05-29 c

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body
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