




ConvaTec 

Deklaracja zgodności WE 

Dokumentacja techniczna: Duoderm Gel (WTSTF-011) 

 
Wytwórca: ConvaTec Limited 
Adres: First Avenue, Deeside Industrial Park, Deeside, Flintshire, CH5 2NU 

Wielka Brytania 
 
Niniejsza deklaracja zostaje wydana na wyłączną odpowiedzialność wytwórcy, ConvaTec 
Limited, który niniejszym oświadcza, że wyroby wskazane na załączonej liście spełniają 
odnośne zasadnicze wymagania i postanowienia dyrektywy 93/42/EWG w sprawie wyrobów 
medycznych, zmienionej dyrektywą 2007/47/WE w sprawie wyrobów medycznych. 
 
Nazwa wyrobu Nazwa handlowa (nazwy handlowe) / marka (marki): 

DuoDERM Hydrogel [hydrożel], GranuGEL, Varihesive 
Hydrogel, DuoDERM Hydroactive Gel [żel 
hydroaktywny] 

Kody wyrobów Lista odpowiednich kodów wyrobów znajduje się 
w załączeniu. 

Klasyfikacja i reguła Klasa IIb zgodnie z definicją zawartą w załączniku IX, 
reguła 4, dyrektywy WE w sprawie wyrobów 
medycznych (93/42/EWG) 

Procedura oceny zgodności Załącznik II 
Jednostka notyfikowana 
Nazwa 
Numer identyfikacyjny 
Adres 

British Standards Institute (BSI) 
2797 
BSI Group The Netherlands B.V. 
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP 
Amsterdam, Holandia 

Numer Certyfikatu (QA/WE) CE 00364 
Upoważniony przedstawiciel w 
Unii Europejskiej 

Unomedical A/S, Aaholmvej 1-3, Osted, 43230, Lejre, 
Dania 

Kod i opis rodzajowy wg 
GMDN 

43186, opatrunek pochłaniający wysięk, hydrożelowy 

Stosowane normy 
zharmonizowane: 

EN ISO 13485:2003 & EN ISO 13485:2012, EN ISO 
10993-1:2009, EN ISO 10993-7:2008, EN ISO 
14971:2012, EN 1041:2008 & A1:2013, EN ISO 
15223-1:2016, EN ISO 11607-1:2009, EN ISO 
11607-2:2006, BS EN ISO 11135:2014, BS EN ISO 
17665-1:2006, BS EN 13726-1:2002  

 
Wydano w Deeside, w Wielkiej Brytanii. 
Podpisano w imieniu i na rzecz spółki ConvaTec Limited 
Imię i nazwisko: /-/ 
Rebecca Sheridan, Starszy dyrektor, Franczyza AWC, 
RAQA 
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