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Certyfikat EC TOVRheinland
Dyrektywa 83/42/EEC Zatacznik v
Zapewnienie Jakosci Produkeji
dla Wyrobéw Medycznych

Numer rejestracyjny: DD 60141565 0001
Numer raportu: 26300442 002

Wytwérea: Neoset Sp. z 0.0, Sp. K.
Szymandw 9E
05-532 Géra Kalwaria
Polska

vverﬂ3y' Sterylne oraz niesterylne wyroby medyczne jednorazowego uzytku
’ Z gazy oraz widkniny.
Ster:'lne zestawy chirurgiczne.

(wyroby oraz lokalizacje objete wg zalacznikéw)

Data waznosci: 2023-12-17

Jednostka Notyfikowana niniejszym deklaruje, ze wymagania Zatqcznika vV dyrektywy 93/42/EEC zostaly spetnione
dla wymienionych wyrobow, Wyzej wymieniony wytwérea ustanowit i stosuje system zapewnienia jakoéci, ktéry
podlega okresowym audytom nadzorujgcym na podstawie Zatgcznika V, sekcja 4 wyzej wymienionej dyrektywy,
Dla wprowadzenia do obrotu wyrobéw klasy IIb i klasy Il objetych tym certyfikatem, wymagany jest certyfikat £C
badania typu wedtug Zalgcznika Il

Wazny od: 2019-09-03 A\ Noty owsna

Data: 201%-09-03

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 90431 Niirnberg

TUV Rheinland LGA Products GmbH Jjest Jednostkg Notyfikowang wediug Dyrektywy 93/42/EEC
dla wyrobéw medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197,



TUV Rheinland

LGA Products GmbH
TillystraRe 2, 90431 Niirnberg

Zatgcznik do

Certyfikatu

Numer rejestracyjny: DD 60141 565 0001
Numer raportu: 26300442 002
Wytworea: Neoset Sp. z 0.0, Sp. K.

Szymanéw 9F
05-532 Gdra Kalwaria
Polska

Wyroby objete, niesterylne:

- Kompresy z gazy
~ Kompresy z gazy z nitka RTG

- Kompresy wékninowe

— Gaza niejatowa

- Serweta operacyjna gazowa

- Serweta operacyjna gazowa z nitka RTG

- Serweta operacyjna gazowa g nitka RTG i tasiemka
= Tupfery z gazy

- Tupfery z gazy 2z nitka RTG

— Seton z gazy

- Seton z gazy z RTG
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TUV Rheinland

LGA Products GmbH
TillystraRe 2, 90431 Niirnberg

Zatacznik do

Certyfikatu

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

Szymanéw 9E
05-532 Géra Kalwaria
Polska

Wyroby objete, sterylne:

Kompresy z gazy
Kompresy z gazy gz nitka RTG

Kompresy wiékninowe

Serweta operacyjna gazowa

Serweta operacyjna gazowa z nitkag RTG
Serweta operacyjna gazowa z nitkg RTG i tasiemky
Seton z gazy

Seton z gazy z RTG

Tupfer z gazy

Tupfer z gazy z RTG

Zestawy chirurgiczne

Dla nastepujacych wyrobéy medycznych zakres obejmuje
Jjedynie aspekty produkcii Zwigzane z zabezpieczeniem

1

Data: 2019-09-03

utrzymaniem warunkéw sterylnvch:
Fartuch chirurgiczny

Serweta chirurgiczna

Akcesoria chirurgiczne

Zestaw serwet chirurgicznych
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TUV Rheinland

LGA Products GmbH
‘TillystraRe 2, 90431 Niirnberg

Zalacznik do

Certyfikatu

Numer rejestracyjny: DD 60141 565 0001

Numer raportu:

Wytwérea:

Lokalizacja

Neoset Sp.

26300442 002

Neoset Sp. z 0.0. Sp. K.
Szymandéw 9E

05-532 Goéra Kalwaria
Polska

objeta:

Z 0.0. Sp. K.

ul. Traugutta 21
42-690 Boruszowice

Polska

Dziatalnosé:

Data: 2018-09-03

Produkcija
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