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Certyfikat EC TUVRheinland
Dyrektywa 93/42/EEC Zatacznik V

Zapewnienie Jakos$ci Produkcji
dla Wyrobéw Medycznych

Numer rejestracyjny: DD 60141565 0001
Numer raportu: 26300442 002

Wytworca: Neoset Sp. z 0.0. Sp. K.
Szymanéw SE
05-532 Goéra Kalwaria
Polska

Wyroby. Sterylne oraz niesterylne wyroby medyczne jednorazowego uzytku
’ z gazy oraz widkniny.
Ster:lne zestawy chirurgiczne.

(wyroby oraz lokalizacje objete wg zatgcznikédw)

Data waznosci: 2023-12-17

Jednostka Notyfikowana niniejszym deklaruje, ze wymagania Zalgcznika V dyrektywy 93/42/EEC zostaly spelnione
dla wymienionych wyrobow. Wyzej wymieniony wytwérca ustanowit i stosuje system zapewnienia jakosci, ktory
podlega okresowym audytom nadzorujgcym na podstawie Zatacznika V, sekcja 4 wyzej wymienionej dyrektywy,
Dla wprowadzenia do obrotu wyrobow klasy Ilb i kiasy Ill objetych tym certyfikatem, wymagany jest certyfikat EC
badania typu wedtug Zatacznika Iil.

Wazny od: 2019-09-03

Data: 2019-09-03

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 90431 Niirnberg

TOUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg Notyfikowang wedtug Dyrektywy 93/42/EEC
dla wyrobow medycznych z numerem indentyfikacyjhym 0197,




TUV Rheinland

LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Zatacznik do
Certyfikatu

Numer rejestracyjny: DD 60141565 0001

Numer rap

Wytwérca:

Wyroby obj

- Kompresy
- Kompresy
- Kompresy
- Gaza nie
- Serweta
- Serweta
- Serweta
- Tupfery
- Tupfery
- Seton z
- Seton z

Data: 2019-09-03

ortu: 26300442 002
Neoset Sp. z 0.0. Sp. K.
Szymanow 9E
05-532 Gora Kalwaria
Polska
ete, niesterylne:
z gazy
z gazy z nitka RTG
wiékninowe
jalowa
operacyjna gazowa

operacyjna gazowa z nitka RTG

operacyjna gazowa z nitkg RTG i tasiemka
z gazy

z gazy z nitka RTG

gazy

gazy z RTG
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TOV Rheinland Doc. 2/3, Rew. 0

LGA Products GmbH
Tillystrae 2, 90431 Niirnberg

Zatgcznik do

Certyfikatu

Numer rejestracyjny: DD 60141565 0001
Numer raportu: 26300442 002
Wytworca: Neoset Sp. z 0.0. Sp. K.

Szymanéw 9E

05-532 Géra Kalwaria

Polska

Wyroby objete, sterylne:

Kompresy 2z gazy

Kompresy z gazy z nitka RTG

Kompresy wldkninowe

Serweta cperacyjna gazowa

Serweta operacyjna gazowa z nitka RTG
Serweta operacyjna gazowa z nitka RTG
Seton z gazy

Seton z gazy z RTG

Tupfer z gazy

Tupfer z gazy z RTG

Zestawy chirurgiczne

i tasiemksa

Dla nastepujacych wyrebdéu medycznych zakres obejmuje
jedynie aspekty produkcji zwigzane z zabezpieczeniem

1

utrzymaniem warunkéw sterylnch:
Fartuch chirurgiczny

Serweta chirurgiczna

Akcesoria chirurgiczne

Zestaw serwet chirurgicznych

Data: 2019-09-03

Jednostka Notyfikowgrfgss2 -2 rog>
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Zalacznik do
Certyfikatu

Numer rejestracyjny:
Numer raportu:

Wytworca:

Lokalizacja objeta:
Neoset Sp.
ul. Traugutta 21
42-650 Boruszowice
Polska

Dzialalnosdé:

Data: 2019-09-03

TUV Rheinland

LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

DD 60141565 0001
26300442 002

Neoset Sp. z 0.0. Sp. K.
Szymanow 9E

05-532 Goéra Kalwaria
Polska

Z 0.0. S5p. K.

Produkcja

Jednostka Notyfikowa
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GAUZE

NEOS ET PROFI LINE

DEKLARACJA ZGODNOSCI CE

Wytworca:
NEOSET Spétka z Ograniczong Odpowiedzialnoécia
Szymandw 9E, 05-532 Géra Kalwaria, Polska

Deklarujemy na swoja wytaczng odpowiedzialnosci, ze GAUZE PROFI LINE Kompresy gazowe i
GAUZE PROFI LINE Tupfery gazowe wymienione w zataczniku Nr 1 do niniejszej deklaracji
zgodnodci zostaty zakwalifikowane, jako klasa lla; reguta 7 zgodnie z zatacznikiem IX Dyrektywy
93/42/EEC. Opisane w Dokumentacji Technicznej, TD2; spetnia wymagania zasadnicze
Dyrektywy 93/42/EEC. Wszystkie, majace zastosowanie normy zharmonizowane z
wymaganiami Dyrektywy 93/42/EWG s3 opisane w Dokumentacji Technicznej. Procedura
oceny zgodnosci jest prowadzona zgodnie z zatgcznikiem V+VI

Jednostka Notyfikowana bioraca udziat w ocenie zgodnosci:
Numer: 0197

TUV Rheinland LGA Products GmbH;
Adres: TillystraRe 2; 90431 Nlrnberg; Germany
Certyfikat MDD numer: DD601415650001 . jest wazny do dnia 17.12.2023 r.

Deklaracja dotyczy wyrobéw medycznych wyprodukowanych po dacie wystawienia niniejszej
deklaracji zgodnosci.

Gora Kalwaria
12.01.2022 .

str. 1



GAUZE

NEOS ET PROFI LINE

Zatacznik Nr 1 do deklaracji zgodnosci z dnia 12.01.2022 r.

GAUZE PROFI LINE Kompresy gazowe | GAUZE PROFI LINE Tupfer gazowy— wykaz modeli

Numer

Katalogowy
NGS25132 Kompres gazowy jatowy 5x5cm 17N 12W a'10szt

NGS26052 Kompres gazowy jatowy 5x5cm 17N 8W a'10szt

NGS26053 Kompres gazowy jatowy 5x5cm 17N 8W a'20szt

NGS26062 Kompres gazowy jatowy 7,5x7,5cm 17N 8W a'10szt

NGS26063 Kompres gazowy jatowy 7,5x7,5cm 17N 8W a'20szt

NGS26072 Kompres gazowy jatowy 10x10cm 17N 8W a'10szt

NGS26073 Kompres gazowy jatowy 10x10cm 17N 8W a'20szt

NGS26091 Kompres gazowy jatowy 5x5cm 17N 12W a'5szt

NGS526092 Kompres gazowy jatowy 5x5cm 17N 12W a'10szt

NGS26093 Kompres gazowy jafowy 5x5cm 17N 12W a'20szt

NGS26101 Kompres gazowy jatowy 7,5x7,5cm 17N12W a'5szt

NGS26102 Kompres gazowy jatowy 7,5x7,5cm 17N12W a'10szt

NGS26103 Kompres gazowy jatowy 7,5x7,5cm 17N12W a'20szt

NGS26111 Kompres gazowy jatowy 10x10cm 17N 12W a'5szt

NGS26112 Kompres gazowy jatowy 10x10cm 17N 12W a'10szt

NGS26113 Kompres gazowy jatowy 10x10cm 17N 12W a'20szt

NGS26121 Kompres gazowy jatowy 7,5x7,5cm 17N16W a'5szt

NGS26131 Kompres gazowy jatowy 5x5cm 17N16W a'5szt

NGS26132 Kompres gazowy jatowy 5x5cm 17N16W a'10szt

NGS26141 Kompres gazowy jatowy 7,5x7,5cm 17N16W a'5szt

NGS26142 Kompres gazowy jatowy 7,5x7,5cm 17N16W a'l0szt

NGS26151 Kompres gazowy jatowy 10x10cm 17N16W a'Sszt

NGS26152 Kompres gazowy jatowy 10x10cm 17N16W a'10szt

NGS28392 Kompres gazowy jatowy z RTG 10x10cm 17N12W a'20szt (przewigzany)
NGS28394 Kompres gazowy jatowy z RTG 10x10cm 17N12W a'40szt (przewigzany)
NGS28398 Kompres gazowy jatowy z RTG 10x10cm 17N12W a'80szt (przewigzany)
NGS29102 Kompres gazowy jatowy z RTG 10x10cm 17N16W a'20szt (podwdjnie pakowany)
NGS29105 Kompres gazowy jatlowy z RTG 10x10cm 17N16W a'50szt (podwdjnie pakowany)
NGB36021 Tupfer gazowy jatowy 17N, 15x15cm a’ 5szt (podwdjnie pakowany) /"

Maciej Wrona /

NEOSET Sp.

i
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+Z 0.0.
05-332 Géra Kalwari

t S,zggwanéw 9E

el. 22 736 74 00
fax 22736 74 09; 22 736 74 10

Nazwa produktu
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