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APROBATR TUVRheinland
wg Dyrektywy Komisji Europejskiej 93/42/EEC; Zatacznik V, Punkt 3
System Zarzadzania Jakoscig Produkcji

Numer rejestracyjny: DD 60025151 0001
Numer raportu: 26300047 002

Producent: Gornosigska Centrala Zaopatrzenia
Medycznego ,,ZARYS” Sp. z o.0.
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

Zakres: Produkcja wyrobéw medycznych jednorazowego uzytku do stosowania
na sali operacyjnej oraz do leczenia ran ‘
(wyroby w zatacznikach)

Data waznosci: 05.06.2014

Jednostka Notyfikowana niniejszym zatwierdza system zarzadzania jako$cig ustanowiony i stosowany
w wyzZej wymienionym przedsiebiorstwie. Wymagania zalacznika V, punkt 3 dyrektywy zostaly
spelnione. Przedsigbiorstwo podlega okresowym auditom nadzorujgcym, na podstawie zalacznika V,
punkt 4 wyzej wymienionej dyrektywy. Aprobata moze byé stosowana przez przedsigbiorstwo do
udokumentowania zgodnosci wyrobéw.

Kolonia, 07.07.2009 A{Q W '
.Niola
\
TUV Rheinland Product Safety GmbH - Am Grauér n - D-51105 Kdln

Akredytowany przez Zentralstelle der Lander fur Sicherheitstechnik (ZLS) oraz
Zentralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG).

Zarejestrowano w Komisji Europejskiej pod numerem 0197 .

C € Oznakowanie CE moze by¢ uzywane, je$li speinione s3 wszystkie stosowne wymagania dyrektyw Komisji Europejskiej. C €




Zatacznik do

Numer rejestracyjny:
Numer raportu:

Producent:

Zakres:

Data 15.09.2011

TUVRheinland

TUV Rheinland Doc. 1/2, Rev. 2

LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

DD 60025151 0001
26300047 004

Goérnoslaska Centrala Zaopatrzenia
Medycznego ,,ZARYS” Sp. z o.0.

ul. Pod Borem 18

41-808 Zabrze

Polska

Wyroby:

- sterylna i niesterylna gaza kopertowa
- sterylne i niesterylne kompresy gazowe
(z nitkg RTG lub bez nitki)
- sterylne i niesterylne kompresy widkninowe
- sterylne i niesterylne serwety operacyjne
(z nitkg RTG lub bez nitki)
- niesterylna gaza skitadana
- sterylne opatrunki parafinowe z gazy




Zatacznik do

Numer rejestracyjny:
Numer raportu:

Producent:

Zakres:

Data 15.09.2011

TUVRheinland

TUV Rheinland Doc. 2/2, Rev. 2

LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

DD 60025151 0001
26300047 004

Gornoslaska Centrala Zaopatrzenia
Medycznego ,,ZARYS” Sp. z o0.0.
ul. Pod Borem 18

41-808 Zabrze

Polska

Dla nastepujgcych wyrobéw medycznych zakres obejmuje
jedynie aspekty produkcji zwigzane z zabezpieczeniem
i utrzymaniem warunkéw sterylnych:

- fartuchy chirurgiczne

- folie operacyjne

- przylepne opatrunki do mocowania kaniul
- przylepne opatrunki pooperacyjne

- oblozenia chirurgiczne

—~ opatrunki oczne

- opatrunki foliowe

- opatrunki piankowe

- opatrunki hydrokoloidowe
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