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[dokument sporzgdzony na papierze firmowym SZUTEST UYGUNLUK DEGERLENDIRME
4.5]

[pionowy nadruk na lewym marginesie:] Niniejsza wersja certyfikatu weszla w zycie w dniu
23.03.2017 r. 1/1 2195-MED-2010002 Wer.03

SZUTEST
CERTYFIKAT WE

Zgodnie z Zalacznikiem II Dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczacej wyrobéw
medycznych
System Pelnego Zapewnienia Jakosci
Numer certyfikatu: 2195-MED-2010002

Wytwércea: ACTO GmbH
Biichnerstrasse 11, 38118 Braunschweig NIEMCY

Produki(y): 1. Srodek dezynfekujacy do wyrobéw medycznych
2. Zel nawilzajacy

3. Niejalowy Zel do pielegnacji ran

4. Niejalowy roztwor do pielegnacji ran

5. Jalowy opatrunek na rane

6

. Jalowy gazik na rane¢

Model(e): 1. Actosed HP Ready, Actoanid Wipes, Actosept AF Tiicher, Actosept AF Plus,
Acto Oxy Wipes, Acto Oxy Foam

2. Acto Lubricant Gel

3-4. Specyfikacje produktu dla zelu i roztworu do pielegnacji ran podano w
Certyfikatach Projektu (2195-MED-2010002-D01, 2195-MED-2010002-D02 i
2195-MED-2010002-D03).

5. Nieprzylepny opatrunek na rany, samoprzylepny opatrunek na rany, opatrunek
piankowo-hydrokoloidowy na rany, opatrunek hydrokoloidowy na rany,
opatrunek hydrokoloidowy Plus na rany, cienki opatrunek hydrokoloidowy na
rany, opatrunek piankowy Plus na rany, cienki opatrunek piankowy Plus na
rany, samoprzylepny opatrunek piankowy Plus na rany, hydrokoloidowy
opatrunek Plus na rany

6. Gazik na rang, samoprzylepny gazik na rane, gazik na rane z przezroczysty
warstwa samoprzylepng

Nr raportu MM03826-P001-R01, MM0826-P001-R02, MMO0826-P001-R03, MM0826-P001-
referencyjnego: R04, MM0826-P002-R01, MM0826-P004-R01, MM0826-P004-R02, MM0826-



P004-R03, MM0826-P004-R04, MMO0826-P004-R05, MM0826-P004-R06,
MMO0826-P004-R07, MM0826-P004-R08, MM0826-P004-R09, MM0826-P004-
R10, MMO0826-P004-R11, MM0826-P004-R12

Spotka Szutest, Jednostka Notyfikowana 2195, o$wiadcza, ze wyzej wymieniony
wytworca wdrozyl system zapewnienia jakosci zgodnie z Sekcjg 3 Zatacznika II (z
wylaczeniem Sekcji 4) dyrektywy 93/42/EWG dotyczgcej wyrobow medycznych. Ten system
zapewnienia jakosci obejmuje aspekty produkecji, ktérych celem jest zapewnienie i
utrzymanie bezpiecznych warunkéw dla danego(-ych) produktu(-6w) i jest zgodny z
przepisami powyzszej Dyrektywy. Zatwierdzony system jakoéci podlega nadzorowi zgodnie z
Sekcja 5 Zatgcznika II Dyrektywy 93/42/EWG oraz niezapowiedzianym audytom.

Spotka Szutest musi byé informowana o wszelkich istotnych zmianach w projekcie
i/lub budowie produktu(-6w). W przypadku wyrobéw klasy I wymagajacych warunkéw
jatowych ocena systemu zarzgdzania jakoscig ogramicza si¢ do aspektow produkcji
zwigzanych z zapewnieniem i utrzymaniem jatowosci. W przypadku wyrobéw klasy I o
funkcjach pomiarowych ocena systemu zarzadzania jako$cig ogranicza si¢ do aspektow
produkcji zwigzanych ze zgodnoscia wyrob6w z wymaganiami metrologicznymi.

Niniejszy certyfikat WE jest wainy do 26.05.2024 r.

[pieczeé okrggla czeSciowo nieczytelna o nastgpujgcej tresci:] SZUTEST UYGUNLUK
DEGERLENDIRME A.§.

[nieczytelny podpis)
Rukiye BALKAN
Zastepca Dyrektora Generalnego
Data wydania: 09.04.2020 r.
Wersja nr: 03 Wer.

Data ostatniej aktualizacji: 24.05.2021 r.
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Ja, Jerzy Podgérski, umacz przysiegly jezyka angielskiego wpisany na listg umaczy przysiggtych Ministra Sprawiedliwosci RP
pod numerem TP/B00/05, zagwiadczam zgodnos$é powyzszego tumaczenia z oryginatem dokumentu sporzadzonego w jezyku
angielskim.

Warszawa, 20 wrzeénia 2021 roku, Nr Rep. 1189
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