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Product Service

EG Bescheinigung

Vollstandiges Qualitatssicherungssystem
Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte (MDD), Anhang Il ohne (4)
(Produkte in Klasse lla, llb oder lII)

Nr. G1 045286 0073 Rev. 02

Hersteller: Lohmann & Rauscher
International GmbH & Co. KG

Westerwaldstralle 4
56579 Rengsdorf
DEUTSCHLAND

Produktkategorie(n): Kompressen und Tupfer, aktive Medizinprodukte zur
Unterdrucktherapie von Wunden inklusive Zubehor,
Wundverbande, Flaichendesinfektionsmittel,
chirurgische Einweginstrumente

Die Zertifizierstelle der TUV SUD Product Service GmbH bescheinigt hiermit, dass der genannte
Hersteller ein Qualitatssicherungssystem flr die Auslegung, die Fertigung und die Endkontrolle der
betreffenden Produkte / Produktkategorien entsprechend MDD Anhang Il anwendet. Dieses
Qualitatssicherungssystem erfilllt die Anforderungen dieser Richtlinie und unterliegt der regelmaRigen
Uberwachung. Zum Inverkehrbringen von Klasse |l Produkten ist zusétzlich eine Bescheinigung nach
Anhang Il (4) erforderlich. Umseitige Hinweise sind zu beachten.

Bericht Nr.: 713152842/713160691
Giiltig ab: 2020-05-27
Giiltig bis: 2024-05-26

Datum, 2020-05-27 C
.®'w

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body
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2 Produktgruppe Klassifizierung Regel
| .
DI Kompressen und Tupfer lla 6,7
-
3 Aktive Medizinprodukte zur  lla, llb 411, 8
Unterdrucktherapie
o inkl. Zubehor
Wundverbande lla, lib, 1l 413,
| ':: 17
N Alginat Verbande b, I 4,13
b .
Hydrokolloid Verband lla, llb 4
o
s .
Hydroaktive Faser b 4
— y
o.
Ll Hydrobalance Wundverband lib, 1N 4,13
[ &)
Folienverband lla 4
= 2
mﬂm Kontaktnetze b 4
Schaumverbénde lb 4
Gel Wundverbande llb 4
’ Aktivkohle Verbande b 4
i Vaseline Verbande IIb 4
<L
c_.z Superabsorbierender Wundverband b 4
L.
i P |: Aluminierte Verbénde Ib 4
=:‘ :
e LLI Kollagen Wundverbande i LI
(&}
ﬁ & Verbandmaterial, impragniert mit Jodll| 13
= : Flichendesinfektionsmittel  lla 15
(]
=
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Product Service

EG Bescheinigung

Vollstandiges Qualitatssicherungssystem
Richtlinie 93/42/EWG tber Medizinprodukte (MDD), Anhang Il ohne (4)
(Produkte in Klasse lia, IIb oder III)

Nr. G1 045286 0073 Rev. 02

Chirurgische Instrumente lla 6
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