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Deklaracja zgodnosci

Wersja formularza 4.10

Wytwoérca:

W.O.M. WORLD OF MEDICINE GmbH
Salzufer 8, 10587 Berlin, Niemcy

oswiadcza na wytgczng wiasng odpowiedzialnosc, ze
nastepujgce wyroby medyczne

zestawy rurek wielokrotnego i jednorazowego uzytku
(zob. zatagcznik)

data rozpoczecia produkcji

2014-09

zgodnie z obowigzujgcymi normami
spetniajg zasadnicze wymogi i sg zgodne z dyrektywg dotyczgcg wyrobéw medycznych

93/42/EWG w brzmieniu z dnia 20.03.2010 r. (zatacznik Il, z wytagczeniem sekcji 4)
Waznos¢ niniejszej deklaracji wygasa 26.05.2024

Jednostka notyfikowana W.O.M. WORLD OF MEDICIN
TOV Rheinland LGA Products GmbH, Tillystr. 2, 904310Nuremberg Germany, kod 0197.
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Uzupetnienie deklaracji zgodnosci z dnia 17.03.2020 r.

Niniejsza deklaracja zgodnosci obejmuje nastepujgce produkty:
Nr artykutu Opis

Zestaw rurek do insuflacji, jednorazowego uzytku
[ Klasa lla***

Z1422-01 Zestaw rurek do insuflacji, jednorazowego uzytku, dla
F25/F30/F40/F102/F103/F104/F128/
FP130

Z1461-39 Zestaw rurek jednorazowych "Zestaw rurek podgrzewanych
z detekcja cisnienia w czasie rzeczywistym (RTP)" dla insuflatora wysokiego
cisnienia PNEUMO SURE

Z1462-39 Zestaw rurek jednorazowych "Zestaw rurek o wysokim przeptywie
z detekcja cisnienia w czasie rzeczywistym (RTP)"
dla insuflatora wysokoprzeptywowego PNEUMO SURE

Z1463-39 Zestaw rurek jednorazowych "Zestaw rurek o wysokim przeptywie I
dla insuflatora wysokoprzeptywowego PNEUMO SURE

Zestaw rurek do insuflacji, wielokrotnego uzytku
[ Klasa: lla***
Z0452-01 Zestaw rurek do insuflacji, wielokrotnego uzytku, dla
F20/F25/F30/F40/F102/F104/F128/ FP130/FM134

(Nr Stryker: 0620240223)
Z1415-01 Zestawy rurek grzewczych do insulacji, wielokrotnego uzytku
dla F20/F25/F30/F40/F103/F104

Z1460-39 Zestawy rurek grzewczych do insulacji, wielokrotnego uzytku
dla insuflatora wysokoprzeptywowego PNEUMO SURE

Zestaw rurek do irygaciji, jednorazowego uzytku
[ Klasa: lla***
Z0449-01 Zestaw rurek do irygacji, jednorazowego uzytku, dla
HM2/H100/H108/AM3/AM4/AM6/A106/P05
/P06/ P100/P101N100

Z1409-39 Zintegrowane rurki dla systemu zarzadzania ptynem
FLUID SAFE

Z1420-39 Zestaw rurek dla AO6/A07/P102/
pompa do artroskopii FLOCONTROL, System Zarzgdzania Ptynem
FLUID SAFE

GeschaftsfOhrer: Dr. Clemens Scholz; Robert
Buckley Amtsgericht Charlottenburg - HRB 149578
B

USt-IdNr. DE 136593967

W.O.M. WORLD OF MEDICINE GmbH
Sitz der Gesellschaft: Salzufer 8, 10587
Berlin T +49 30 39981 550 W
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Nr artykutu Opis
Z1421-39 Zestaw rurek z blokadg zabezpieczajgcg dla A06/A07/P102/

pompa do artroskopii FLOCONTROL Systemu Zarzgdzania Ptynem
FLUID SAFE

Z1424-01 Zestaw rurek do irygacji, jednorazowego uzytku, dla
HM2/H100/H108/AM3/AM4/AM6/A106/P05
/P06/P10O0/P101N100

71442-39 Zintegrowane rurki dla FLOCONTROL
pompa artroskopowa
Z1443-39 Zestaw dzienny sktada sie z: Rurki pompy 1x i
rurki pacjenta 10x dla FLOCONTROL
pompa artroskopowa
Z1444-39 Zestaw dzienny skfada sie z: Rurki pompy 1x i
rurki pacjenta 10x dla FLOCONTROL
arthroscopy pump
Z1446-39 Rurka pompy dla 21443-39 FLOCONTROL
pompa artroskopowa
Z1447-39 Rurka pompy dla pompy artroskopowej FLOCONTROL 21444-39
Zestaw rurek dla pompy artroskopowej FLOSTEADY
Z1450-39

Z1451-39 Zestaw rurek z blokadg zabezpieczajgcg dla pompy artroskopowej FLOSTEADY

Z21452-39 Zestaw dzienny sktada sie z: Rurki kasety 1x i
rurki pacjenta 10x dla pompy artroskopowej FLOSTEADY
Zestaw dzienny sktada sie z: Rurki kasety 1x i

Z1453-39
rurka pacjenta 10x dla pompy artroskopowej FLOSTEADY

Z1454-39 Rurka kasety dla pompy artroskopowej FLOSTEADY 21452-39

Z1455-39 Rurka kasety z blokadg zabezpieczajgcg dla pompy artroskopowej FLOSTEADY 21453-39

Zestaw rurek do irygacji, wielokrotnego uzytku
[Klasa: lla***
20454-01 Zestaw rurek do irygacji, wielokrotnego uzytku, dla
HM2/H100/H108/AM3/AM4/AM6/A106/P05
/P06/P100/P101N100

Z1428-39 Zestaw rurek, wielokrotnego uzytku, dla A06/A07/P102/
pompa do artroskopii FLOCONTROL Systemu Zarzgdzania Ptynem
FLUID SAFE
Zestawy rurek do ssania
[ Klasa: Is**

Z1406-01 Zestaw rurek do ssania, jednorazowego uzytku, dla
HM2/H100/H108
Z1406-39 Zestaw rurek dla Systemu Zarzgdzania Ptynem
FLUID SAFE
Geschaftsfiihrer: Dr. Clemens Scholz; Robert Buckley W.O.M. WORLD OF MEDICINE GmbH
Amtsgericht Charlottenburg- HRB 149578 B Sitz der Gesellschaft: Salzufer 8, 10587
USt-ldN.r DE 136593967 Berlin T +49 30 39981 550 W

WEEE-Reg.-Nr. DE 60787320
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Nr artykutu Opis
Zestawy rurek do podcisnienia
[ Klasa: I*
21426-01 Zestaw rurek do podcisnienia, wielokrotnego

uzytku, dla PO6/P100/P101/P102

*

Akcesoria klasy | spetniajg zasadnicze wymagania dyrektywy 93142/EWG z dnia 20.03.2010, zgodnie z Zatgcznikiem VII

*%

Akcesoria klasy | spetniajg zasadnicze wymagania dyrektywy 93142/EWG z dnia 20.03.2010, zgodnie z Zatgcznikiem VII i
Zatgcznikiem I, z wytgczeniem Sekcji 4

***  Akcesoria klasy lla i Ilb spetniajg zasadnicze wymagania dyrektywy 93142/EWG z dnia 20.03.2010, zgodnie z
Zatgcznikiem I, z wytaczeniem Sekcji 4

Geschaftsffihrer:Dr. Clemens Scholz; Robert Buckley W.O.M. WORLD OF MEDICINE GmbH
Amtsgericht Charlottenburg- HRB 149578 B Sitz der Gesellschaft: Salzufer 8, 10587
USt-IdNr. DE 136593967 Berlin

WEEE-Reg.-Nr. DE 60787320

Strona 4z 4


http://www.wom.group/

		2022-06-24T15:49:16+0200




