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Producent: Degania Silicone Limited 
Kibbutz 
1513000 Degania Bet 
IZRAEL 

  

Kategorie produktów: Radiologiczne przewody identyfikacyjne, okładki ochronne pod 
zaciski Silclamp, cewniki urologiczne oraz zestawy z akcesoriami, 
sondy gastrostomijne i żywieniowe oraz zestawy z akcesoriami, 
dreny chirurgiczne i zestawy z akcesoriami, sterylne i niesterylne 
wyroby medyczne do stosowania w chirurgii ogólnej, drenaż klatki 
piersiowej oraz spersonalizowane elementy wyrobów medycznych 

 
 
 

Jednostka certyfikująca TÜV SÜD Product Service GmbH deklaruje, że wyżej opisany producent 
wdrożył system zapewnienia jakości w zakresie projektowania, produkcji i końcowej inspekcji 
stosownych wyrobów / kategorii wyrobów zgodnie z postanowieniami załącznika II do dyrektywy 
MDD. System zapewniania jakości spełnia wymagania tej dyrektywy i podlega okresowej kontroli. 
W przypadku wprowadzania na rynek wyrobów klasy III konieczne jest uzyskanie dodatkowego 
certyfikatu na podstawie postanowień ust. 4 załącznika II. Patrz również uwagi na odwrocie. 
 
 
Nr raportu: IND2019062 
  
Obowiązuje od: 17.10.2019 
Obowiązuje do: 26.05.2024 
 
Dnia 17.10.2019 
 
 

 
Stefan Preiß 
Dyrektor jednostki notyfikowanej/certyfikującej 
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Zakłady: Degania Silicone Limited 
Kibbutz, 1513000 Degania Bet, IZRAEL 
 
Shomrat Molds LTD 
Industrial Zone, 1030000 Hatzor Haglilit, IZRAEL 
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