Adres do korespondencji:
Bialmed Sp. z o.0.

B- I
Iq med W ul. ptk. Leona Silickiego 1, Jagodne, 12-200 Pisz

tel. 87 424 11 80, fax 87 424 11 85
www.bialmed.pl

KOMPRESY GAZOWE
Sterylne/Niesterylne

wtasciwosci:

- hipoalergiczne i

- testowane dermatologicznie

- biokompatybilne zgodnie z normg ISO 10993, ]
- wykonane w 100% hydrofilowej bawetny, zgodnie

z europejska normg EN14079

- posiadaja certyfikat Better Cotton.

- mikrobiologicznie czyste '

- bez lateksu

sposdb pakowania (niesterylne):

Opakowanie jednostkowe: folia (100szt.)

Opakowanie handlowe: folia (100szt.)

Opakowanie zbiorcze (karton): rozm. 5x5 - 56 op.; 7,5%7,5 - 175 op.; 10x10 - 90 op.

sposdb pakowania (sterylne):

Opakowanie jednostkowe: blister-pack (3szt.)
Opakowanie handlowe: blister-pack (3szt.)

Opakowanie zbiorcze (karton): rozm. 5x5 - 750 op.; 7,5x7,5 - 540 op.; 10x10 - 360 op.

Producent: Albino Dias De Andrade S.A.
numery katalogowe:

Nazwa Numer katalogowy:
Kompres gazowy niesterylny 5X5 13N 8W 86130005050800
Kompres gazowy niesterylny 7,5X7,5 13N 8W 86130075750800
Kompres gazowy niesterylny 10X10 13N 8W 86130010100800
Kompres gazowy sterylny 17N 8W 5X5 86170305050800
Kompres gazowy sterylny 17N 8W 7,5X7,5 86170375750800
Kompres gazowy sterylny 17N 8W 10X10 86170310100800

&3

Bialmed Sp. z 0.0
ul. Kazimierzowska 46/48/35, 02-546 Warszawa

Sad Rejonowy dla m, st. Warszawy Xlil Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego,
numer KRS 0000025915, NIP 849 00 00 039, Regon 790003564, Kapitat zaktadowy (kapitat wptacony) 2.340.000,00 zt.



Nr ref: BOEK154

v Podtrzymuje opatrunki, qc'iska,“;
usztywnia kontuzie

sy

Opis produktu

Opaska elastyczna uciskowa stuzy wytacznie do podtrzymywania opatrunkéw, usztywniania
kontuzji oraz jest pomocna przy problemach zylnych. Opaska elastyczna ma powierzchniowy
kontakt ze skérg, nie stosowa¢ bezposrednio na rane. Wyréb nie zawiera produktu
leczniczego, substancji krwiopochodnych, ani tkanek pochodzenia ludzkiego czy zwierzecego.
Opaska elastyczna jest wielokrotnego uzytku po uprzednim praniu zgodnie z instrukcjg na
opakowaniu. Produkt moze by¢ sterylizowany metods gazowg i radiacyjng. Opaska
elastyczna uciskowa zapakowana jest jednostkowo w papier powlekany polietylenem, a
nastepnie w opakowanie zbiorcze liczgce 62 sztuki produktu.

Produkt jest wyrobem medycznym.

c € Produkt zostat zbadany przez producenta i uznany za spelniajacy wymogi
UE dotyczace zdrowia, bezpieczenstwa i ochrony érodowiska.

Biomar Sp. z 0.0. www.biomar.pl Strona 1




Nr ref: BOEK154

Specyfikacja

Nazwa Opaska elastyczna uciskowa z zapinkg 4 m x 15 cm
Producent Biomar Sp. z 0.0.

Termin przydatnosci 5 lat

Dtugosc¢ w stanie naprezonym 4m=0,16 m

Dtugos¢ po relaksacji

140 cm + 10%

Szerokos¢ 15cm+1,0cm

Materiat Bawetna, elastil, lycra/dorlastan, tektura ptaska
Pojedyncze lub wielokrotne uzycie Wielokrotnego uzytku

Certyfikaty CE, MD

Klasa i reguta wyrobu

Klasa I, wg reguty |

Rozporzadzenie

MDR (EU) 2017/745

Instrukcje dotyczace przechowywania

Przechowywaé¢ w suchym miejscu, w temperaturze
pokojowej, nie wystawia¢ na bezposrednie dziatanie
Swiatta stonecznego.

Instrukcje dotyczace utylizacji produktu

Usuwa¢ wraz z odpadami komunalnymi. W
przypadku skazenia usuwac jako odpady medyczne.

Instrukcje dotyczgce utylizacji opakowan

Opakowania mozna poddawaé recyklingowi lub
wyrzucac zgodnie z zasadg segregacji odpadow.

Oznaczenie opakowania jednostkowego:

C € Oznakowanie zgodnoéci CE

“ Producent
2d  Uzy¢do daty
LOT| Kod partii

A Niesterylny

\'/

/,R\ Trzyma¢ z daleka od $wiatla

slonecznego
l Chroni¢ przed wilgocia
D | Wyréb medyczny

i 5 Mieszane
éﬁ Tektura plaska

PAP

@
ﬁ?ﬁ Wrzué do kosza

Biomar Sp. z 0.0.

www.biomar.pl

-
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Nr ref: BOEP104

Opaska elastyczna uciskowa z zapinkg 4 m x 10 cm

| v Podtrzymuje opatrunki}fﬁﬁis}l;(a;
usztywnia kontuzje =

000
3 Mcmllmo‘,
-l

Opis produktu

Opaska elastyczna uciskowa stuzy wytacznie do podtrzymywania opatrunkéw, usztywniania
kontuzji oraz jest pomocna przy problemach zylnych. Opaska elastyczna ma powierzchniowy
kontakt ze skérg, nie stosowa¢ bezposrednio na rane. Wyrdb nie zawiera produktu
leczniczego, substancji krwiopochodnych, ani tkanek pochodzenia ludzkiego czy zwierzecego.
Opaska elastyczna jest wielokrotnego uzytku po uprzednim praniu zgodnie z instrukcjg na
opakowaniu. Produkt moze by¢ sterylizowany metodq gazowg i radiacyjng. Opaska
elastyczna uciskowa zapakowana jest jednostkowo w papier powlekany polietylenem, a
nastgpnie w opakowanie zbiorcze liczace 100 sztuk produktu.

Produkt jest wyrobem medycznym.

c € Produkt zostat zbadany przez producenta i uznany za spetniajacy wymogi
UE dotyczace zdrowia, bezpieczenstwa i ochrony $rodowiska.

Biomar Sp. z o.0. www.biomar.pl Strona 1
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Nr ref: BOEP104

Specyfikacja

Nazwa Opaska elastyczna uciskowa z zapinka 4 m x 10 cm
Producent Biomar Sp. z 0.0.

Termin przydatnosci 5 lat

Dtugos¢ w stanie naprezonym 4m=0,16 m

Dtugos¢ po relaksacji

140 cm + 10%

Szerokos¢ 10cm=0,5cm

Materiat Bawetna, elastil, lycra/dorlastan, papier PE
Pojedyncze lub wielokrotne uzycie Wielokrotnego uzytku

Certyfikaty CE, MD

Klasa i reguta wyrobu

Klasa I, wg reguty |

Rozporzadzenie

MDR (EU) 2017/745

Instrukcje dotyczace przechowywania

Przechowywa¢ w suchym miejscu, w temperaturze
pokojowej, nie wystawia¢ na bezposrednie dziatanie
$wiatta stonecznego.

Instrukcje dotyczace utylizacji produktu

Usuwa¢ wraz z odpadami komunalnymi. W
przypadku skazenia usuwac jako odpady medyczne.

Instrukcje dotyczace utylizacji opakowan

Opakowania mozna poddawac recyklingowi lub
wyrzucac zgodnie z zasada segregacji odpaddow.

Oznaczenie opakowania jednostkowego:

C € Oznakowanie zgodnosci CE

d Producent
£d Uiyt dodaty
LOT| Kod partii

A Niesterylny

QU

/|“\\ Trzymadé z daleka od $wiatla
stonecznego

l Chroni¢ przed wilgocia

D| Wyréb medyczny

ﬁ h Mieszane

<  Wrzud do kosza
ih

Biomar Sp. z 0.0.

www.biomar.pl Strona 2
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Nr ref: BOD104

- v Jednokrotnego uzytku

Opis produktu

Opaska dziana podtrzymujaca stuzy wytacznie do podtrzymywania opatrunkéw poprzez
kontakt powierzchniowy ze skéra, nie bezposrednio na rang. Wyrdb nie zawiera produktu
leczniczego, substancji krwiopochodnych, ani tkanek pochodzenia ludzkiego czy zwierzgcego.
Opaska dziana podtrzymujaca jest jednokrotnego uzytku, a maksymalny czas uzywania to
czas do momentu zmiany opatrunku. Produkt moze by¢ sterylizowany metoda parows,
gazowa i radiacyjng. Opaska dziana podtrzymujaca zapakowana jest jednostkowo w papier
powlekany polietylenem, a nastepnie w opakowanie zbiorcze liczace 150 sztuk produktu.

Produkt jest wyrobem medycznym.

c € Produkt zostat zbadany przez producenta i uznany za spetniajgcy wymogi
b UE dotyczace zdrowia, bezpieczenistwa i ochrony $rodowiska.

Biomar Sp. z 0.0. www.biomar.pl Strona 1




Nr ref: BOD104

Specyfikacja
Nazwa Opaska dziana podtrzymujaca 4 m x 10 cm
Producent Biomar Sp. z 0.0.
Termin przydatnosci 5 lat
Dfugos¢ 4m+0,4m
' Szerokosc 10cm +1,0 cm
Materiat Wiskoza, papier PE
Pojedyncze lub wielokrotne uzycie Jednorazowego uzytku
Certyfikaty CE, MD

Klasa i reguta wyrobu

Klasa |, wg reguty |

Rozporzadzenie

MDR (EU) 2017/745

Instrukcje dotyczace przechowywania

Przechowywa¢ w suchym miejscu, w temperaturze
pokojowej, nie wystawiaé na bezposrednie
dziatanie $wiatta stonecznego.

Instrukcje dotyczace utylizacji produktu

Usuwaé¢ wraz z odpadami komunalnymi. W
przypadku skazenia usuwac jako odpady medyczne.

instrukcje dotyczgce utylizacji opakowan

Opakowania mozna poddawac recyklingowi lub
wyrzucac zgodnie z zasadq segregacji odpaddéw.

C € Oznakowanie zgodno$ci CE

“ Producent

oJ Uiyé do daty

-
N

"
., Chronié przed wilgoci

® Nie uzywad powtdrnie

D| Wyréb medyczny

t 5 Mieszane

' Biomar Sp. z 0.0.

e R e e e e e e )

Oznaczenie opakowania jednostkowego:

Trzyma¢ z daleka od $wiatla stonecznego

www.biomar.pl
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ALBINO DIAS DE ANDRADE, S.A.

T GrROUP

Deklaracja producenta

W zwigzku z rozporzgdzeniem (UE) 2023/607 zmieniajgcym rozporzadzenia (UE) 2017/745 oraz (UE)
2017/746 w zakresie przepiséw przejsciowych dotyczacych niektérych wyrobow medycznych oraz
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, w szczegélnosci w zakresie

e waznosci certyfikatow wydanych na podstawie dyrektywy Rady 90/385/EWG w sprawie aktywnych
wyrobéw medycznych do implantacji (AIMDD) lub dyrektywy Rady 93/42/EWG w sprawie wyrobow
medycznych (MDD) (dyrektywa Certyfikaty) i/lub?

e zgodnoci urzadzeri i nas jako ich producenta z warunkami dalszego wprowadzania do obrotu i
oddawania do uzytku

Nazwa producenta Albino Dias de Andrade, S.A.

Rotunda do Complexo Desportivo 15
4595-069 Pacos de Ferreira- Porto,

Adres producenta i dane kontaktowe Portugalia
geral@ada.pt
(+351) 255 890 040
Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN) (je$li jest PT-MF-000002823
dostepny)

Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (jesli dotyczy) Nie dotyczy

Adres i dane kontaktowe Autoryzowanego

Przedstawiciela Nie; otyczy
Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN) (jeéli jest ;
dostepny) Nie dotyczy

. Nazwa jednostki notyfikowanej (jesli dotyczy) SGS Belgium
Numer jednostki notyfikowanej (jesli dotyczy) 1639
Numer(y) certyfikatu, ktérego dotyczy niniejsze ES19/86854
potwierdzenie (jesli dotyczy) ES19/86855

1Plerwszy warunek nie ma zastosowania w przypadku wyrobéw, dla ktérych procedura oceny zgodnosci zgodnie z MDD nie
wymagata zaangazowania jednostki notyfikowanej, dla ktérych deklaracja zgodnosci zostata sporzgdzona przed dniem 26 maja
2021 . i dla ktérych przeprowadzono procedure oceny zgodnosci zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem wymaga zaangazowania
jednostki notyfikowanej.

Strona1z5
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ALBINO DIAS DE ANDRADE, S.A.

“GrROUP

Pierwotna data wazno$ci wskazana w certyfikacie przed

przedtuzeniem waznosci (jesli dotyczy) 24/05/2024
Data koricowa przedtuzenia wazno$ci/czasu 31/12/2028, ale ‘deklaracja ta zostanie cofnieta
przej$ciowego po otrzymaniu certyfikatu MDR

My, jako producent deklarujemy na swojg wylaczna odpowiedzialnos¢;

o w przypadku wyzej wymienionego Certyfikatu (lub patrz zatgczony wykaz, jesli jest wiele
certyfikatow) spetnione sg warunki prawnego przedtuzenia wazno$ci zgodnie z art. 120 ust. 2 MDR
ilub?

e wymieniony wyréb(-y) w zatgczonym wykazie, a my jako ich producent spetniamy warunki
wymienione w art. 120 ust. 3c rozporzgdzenia MDR dotyczgce dalszego wprowadzania do obrotu
i oddawania do uzytku,

mianowicie poprzez spetnienie nastepujacych warunkéw:
> Certyfikat(y) zgodnie z wyszczegoélnieniem powyzej lub w zataczonym wykazie

o Certyfikat(y) obejmujacy wymieniony wyr6b(-y) zostal(-y) wydany(-e) po dniu 25 maja 2017 r., byl(-
y) wazny(-e) w dniu 26 maja 2021 r. i nie zostal(a) p6zniej wycofany.

Wybierz odpowiednie stwierdzenia:
O Wygasto przed 20 marca 2023 r..

O Przed pierwotng datg wygasniecia wskazang w Certyfikatach my i jednostka notyfikowana
podpisali§my pisemng umowe(-y) zgodnie z sekcjg 4.3, akapit drugi zatgcznika VIl do
niniejszego rozporzadzenia w sprawie oceny(-y) zgodnosci w w odniesieniu do
urzadzenia(6w) objetego(-ych) certyfikatem(-ami), ktérego(-ych) wygasi(-ych) lub w
odniesieniu do urzadzenia(-6w) przeznaczonego(-ych) do zastgpienia tego(-ych) wyrobu(-
6w), lub

O Wiasciwy organ przyznat odstepstwo od obowigzujacej procedury oceny zgodnosci
zgodnie z art. 59 ust. 1 MDR (moze zosta¢ udostepnione na zgdanie), lub

O Wiasciwy organ zazadat od producenta, zgodnie z art. 97 ust. 1 MDR, przeprowadzenia
stosownej procedury oceny zgodno$ci (moze zosta¢ udostepniona na zgdanie)

Wybierz jedno z ponizszych stwierdzen tylko w przypadku, gdy wtasciwy organ przyznat
odstepstwo zgodnie z art. 59 ust. 1 lub wymég zgodnie z art. 97 ust. 1:

0 Formalny wniosek (wnioski) do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcjg 4.3 akapit
pierwszy zalgcznika VIl MDR o oceng zgodno$ci zostat (zostaly) lub zostanie (zostang)
zlozony (zlozone) przez nas do jednostki notyfikowanej nie pézniej niz 26 maja 2024 r. dla
wyrobu (wyrobéw) wymienionego (wymienionych) w zalgczonym wykazie lub jego (ich)
zamiennika (zamiennikéw), a podpisana pisemna umowa (podpisane pisemne umowy)
zostata (zostang) zawarta (zawarte) zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi zatgcznika VIl MDR
przed 26 wrze$nia 2024 r.

2Pierwszy warunek nie ma zastosowania w przypadku wyrobéw, dla ktérych procedura oceny zgodnoéci zgodnie z MDD nie
wymagala zaangaZowania jednostki notyfikowanej, dla ktérych deklaracja zgodnosci zostala sporzgdzona przed dniem 26 maja
2021 r. i dla ktérych przeprowadzono procedurg oceny zgodno$ci zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem wymaga zaangazowania
jednostki notyfikowanej
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ALBINO DIAS DE ANDRADE, S.A.

O Nie zamierzamy sktada¢ wniosku o ocene zgodno$ci do dnia 26 maja 2024 r., w zwigzku
z czym okres przej$ciowy zakoriczy sie w dniu 26 maja 2024 r.

X Wygasto/wygasa po 20 marca 2023 r..
Wybierz jedno pasujace stwierdzenie:

X Formalny wniosek(-a) do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcjg 4.3 akapit pierwszy-
wykres Zatgcznika VII MDR do oceny zgodnosci zostal/zostat wykonany/przestany przez
nas do jednostki notyfikowanej nie p6zniej niz do dnia 26 maja 2024 r. dla wyrobow
wymienionych w zatgczonym wykazie lub ich/zamiennikéw i podpisane pisemne umowy
sag/bedg obowigzywaé zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi zatgcznika VII MDR przed dniem
26 wrze$nia 2024 r.

O Nie zamierzamy sktada¢ wniosku o ocene zgodnosci do dnia 26 maja 2024 r., w zwigzku
z czym okres przejsciowy zakoriczy sie w dniu 26 maja 2024 r.

» Wyroby przeklasyfikowane

W przypadku wyrobéw, dla ktérych procedura oceny zgodno$ci zgodnie z MDD nie wymagata
zaangazowania jednostki notyfikowanej, dla ktorych deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przed
dniem 26 maja 2021 r. i dla ktérych procedura oceny zgodno$ci zgodnie z niniejszym rozporzgdzeniem
wymaga zaangazowania jednostki notyfikowanej:

Wybierz jedno pasujgce stwierdzenie:

O Formalny(-e) wniosek(-ki) do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcjg 4.3 akapit pierwszy
zalgcznika VIl MDR o ocene zgodno$ci zostal(-y) przez nas ztozony(-e) Iub zostanie(-g)
zlozony(-e) do jednostki notyfikowanej nie pézniej niz 26 maja 2024 r. w odniesieniu do
wyrobu(-6w) wymienionego(-ych) w zalgczonym wykazie lub jego/ich zamiennikéw, a
podpisana(-e) pisemna(-e) umowa(-y) zostata(-y) zawarta(-e) zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi
zalgcznika VII MDR przed 26 wrze$nia 2024 r.

O Nie zamierzamy sktadaé wniosku o ocene zgodno$ci do 26 maja 2024 r., dlatego okres
przej$ciowy zakoriczy sig¢ 26 maja 2024 r.

v

System Zarzadzania Jakoscia (SZJ)
Wybierz jedno pasujgce stwierdzenie:

O System zarzadzania jakoscig zgodnie z art. 10 ust. 9 rozporzadzenia MDR zostanie wdrozony
nie p6zniej niz do dnia 26 maja 2024 r.

X Wdrozono system zarzadzania jako$cig zgodnie z art. 10 ust. 9 rozporzgdzenia MDR.

Jednostka notyfikowana wydata zatgczony certyfikat dla systemu zarzgdzania jako$cig
zgodnego z MDR.

v

Wyroby wymienione w zalagczonym wykazie

e  Wyrob(y) nadal speinia(ja) wymagania dyrektywy AIMDD lub MDD.

o Nie ma znaczacych zmian w projekcie i przeznaczeniu.

e Wyréb(y) nie stanowi() niedopuszczalnego zagrozenia dla zdrowia lub bezpieczenstwa
pacjentow, uzytkownikéw lub innych oséb, ani dla innych aspektéw ochrony zdrowia publicznego.
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ALBINO DIAS DE ANDRADE, S.A.

Podpisano w imieniu producenta:
Albino Dias de Andrade, S.A.
Pagos de Ferreira, 30.01.2024
Marta Andrade, Dyrektor Generalny
geral@ada.pt
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ALBINO DIAS DE ANDRADE, S.A.
Wykaz wyrobéw

Powyzsza Deklaracja Producenta obowigzuje dla nastgepujacych wyrobéw:

f Nazwa i numer
Pierwotna data N .
Identyfikacja i jednostki
wyrobul6w® | conyiatna | podanans | jednostiy | nolfkowansj | - Datakoricowa "
(np. "a;;"zav ‘;’Vwb”' ktéry sktadane certyfikacie (- notyfikowanej, :;:;o:‘%l przegll(t:::lr; ego zas)t’;(;ae
rodziny/grupy, model J?St to : ach) p_rzed ktéra wydala wniosek waznos$cilokresu (jesli dotyczy)
wyrobu lub numer potwierdzenie przedtuzeniem certyfikat MDR/podpisano przejéclowego
katalogowy) (jesli dotyczy) waidnoécl (jesli (jesli dotyczy) umowe
otyozy) (je$li dotyczy)
Sterylne gazy i
wiokninowe
opatrunki z nitkg
RTG
Ststrv‘l(n? gsvzy i 31/12/2028, ale
; okninowe ES19/86854 . ) deklaracja ta
opatrunki bez nitki 24/05/2024 SGS Belgium - SGS Belgium |, ianie cofnieta po Nie dotyczy
RTG 1639 1629 otrzymaniu
Niestgrylne gazy z certyfikatu MDR
nitkg RTG
Niesterylne gazy
bez nitki RTG
Sterylne bandaze ES19/86855

3w przypadku wyrobéw z certyfikatem/certyfikatami AIMDD/MDD identyfikacja powinna by¢ taka jak w certyfikacie | tylko w
przypadku, gdy certyfikat ma zakres ogéiny, powinna by¢ taka jak zdefiniowano powyzej)
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ALBINO DIAS DE ANDRADE,S.A.

Manufacturer’s Declaration

in relation to Regulation (EU) 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 and (EU)2017/746 as
regards the transitional provisions for certain medical devices and in vitro diagnostic medical devices, in
particular with respect to

e the validity of certificates issued under Council Directive 90/385/EEC on Active Implantable Medical
Devices (AIMDD) or Council Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD) (Directive

Certificates) and/or!

o the compliance of the devices and us as their manufacturer with the conditions for the continued
placing on the market and putting into service

Manufacturer name Albino Dias de Andradre, S.A,

Rotunda do Complexo Desportivo 16
“ 4595-069 Pagos de Ferreira — Porto,

Manufacturer address and contact details Portugal
geral@ada.pt
(+351) 255 890 040

Single Registration Number (SRN) (if available) PT-MF-000002823

Authorised Representative name (if applicable) Not applicable

Authorised Representative address and contact details Not applicable

Single Registration Number (SRN) (if available) Not applicable
Notified body name (if applicable) SGS Belgium
Notified body number (if applicable) -
Directive Certificate number(s)
! to which this confirmation is made (if applicable) Ee19/6e54
ES19/86855

! The first condition Is not applicable in case of devices for which the conformity assessment procedure pursuant to MDD did not
require the involvement of a notified body, for which the declaration of conformity was drawn up prior to 26 May 2021 and for which
the conformity assessment procedure pursuant to this Regulation requires the involvement of a notified body.
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ALBINO DIAS DE ANDRADE,S.A.

Original expiry date as indicated on the Directive
Certificate prior to the extension of the validity (if

applicable) 24/05/2024

End date of extended validity/transition period 31/12/2028, but this declaration will be
revoked upon receipt of the MDR Certificate

We, as the manufacturer declare under our sole responsibility:

e for the above listed Directive Certificate (or see attached schedule, if multiple certificates) the
conditions for the legal extension of validity as required in Article 120.2 of the MDR are met and/or?

o the listed device(s) in the attached schedule and we as their manufacturer are in compliance with
the conditions listed in Article 120.3c of the MDR for continued placing on the market and putting
into service,

namely by fulfilling the following conditions:
! » Directive Certificate(s) as listed above or in the attached schedule

o Directive Certificate(s) covering the listed device(s) was/were issued after 26 May 2017, was/were
valid on 26 May 2021 and have not been withdrawn afterwards.

Choose applicable statements:
O Expired before 20 March 2023:

O Before the original date of expiry as indicated on the Directive Certificate(s), we and the
notified body have signed written agreement(s) in accordance with Section 4.3, second
subparagraph of Annex VIl to this Regulation for the conformity assessment(s) in respect
of the device(s) covered by the expired certificate(s) or in respect of a device(s) intended
to substitute that/those device(s), or

O A Competent Authority has granted a derogation from the applicable conformity assess-
ment procedure in accordance with Article 59(1) MDR (may be provided upon request), or

O A Competent Authority has required the manufacturer, in accordance with Article 97(1)
MDR, to carry out the applicable conformity assessment procedure (may be provided upon
request)

Choose one of the following statements only if a derogation per Article 59(1) or a requirement
per Article 97(1) has been granted by a Competent Authority:

O Formal application(s) to the notified body in accordance with Section 4.3, first subpara-
graph of Annex VIl MDR for conformity assessment has/have been made or will be
made/submitted by us to a notified body no later than 26 May 2024 for the device(s) listed
in the attached schedule or its/their substitute(s) and signed written agreement(s) is/will be
in place in accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex VIl MDR before
26 September 2024,

2 The first condition is not applicable In case of devices for which the conformity assessment procedure pursuant to MDD did not
require the involvement of a notified body, for which the declaration of conformity was drawn up prior to 26 May 2021 and for which
the conformity assessment procedure pursuant to this Regulation requires the involvement of a notified body
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ALBINO DIAS DE ANDRADE,S.A.

C1 We do not intent to lodge an application for conformity assessment by 26 May 2024, there-
fore the transition period will end on 26 May 2024,

X Expired/expires after 20 March 2023:
Choose one applicable statement:

X Formal application(s) to the notified body in accordance with Section 4.3, first subparagraph
of Annex VIl MDR for conformity assessment has/have been made or will be
made/submitted by us to a notified body no later than 26 May 2024 for the device(s) listed
i the attached schedule or its/their substitute(s) and signed written agreement(s) is/will be
in place in accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex VIl MDR before
26 September 2024.

O We do not intent to lodge an application for conformity assessment by 26 May 2024, there-
fore the transition period will end on 26 May 2024,
» Upclassified devices

In case of devices for which the conformity assessment procedure pursuant to MDD did not require the
involvement of a notified body, for which the declaration of conformity was drawn up prior to 26 May
2021 and for which the conformity assessment procedure pursuant to this Regulation requires the
involvement of a notified body:

Choose one applicable statement:

O Formal application(s) to the notified body in accordance with Section 4.3, first subparagraph of
Annex VIl MDR for conformity assessment has/have been made or will be made/submitted by
us to a notified body no later than 26 May 2024 for the device(s) listed in the attached schedule
or its/their substitutes and signed written agreement(s) is/will be in place in accordance with
Section 4.3, second subparagraph of Annex Vil MDR before 26 September 2024,

O Wae do not intent to lodge an application for conformity assessment by 26 May 2024, therefore
the transition period will end on 26 May 2024.

» Quality Management System (QMS)
Choose one applicable statement:
O A QMS in accordance with Article 10(9) MDR will be put in place by no later than 26 May 2024.

X A QMS in accordance with Article 10(9) MDR is in place.
O A notified body has issued the attached certificate for the MDR-compliant QMms.

» Device(s) as listed in the attached schedule

The device(s) continue to comply with the AIMDD or MDD.

There are no significant changes in the design and intended purpose.

The device(s) do not present an unacceptable risk to health or safety of patients, users or other
persons, or to other aspects of the protection of public health.
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ALBINO DIAS DE ANDRADE,S.A.

signed for and on behalf of the manufacturer:
Albino Dias de Andrade, S.A.

Pagos de Ferreira, 30/01/2024

Marta Andrade, General Manager

geral@ada.pt
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Schedule of Devices

The above Manufacturer's Declaration is valid for the following devices:

ALBINO DIAS DE ANDRADE,S.A.

e

Original expi -
N N Directive date as i Notified Body Hetrhed mn”_n_<
Identification of Certificate indicated on the name and :mm: e m-“.
the device(s)® number(s) Directive number that TUIMUEr Were End date of Substitute |
mm.m..m n“m<_nm TEIME; to which this Certificate (s) issued the ~_1m "s DR extended validity / Device(s) .
mnﬁc«owqw:couaww%m confirmation is _..._.mo_.‘ to the Uw_,m.o.ﬁ?m ﬂvvnvm_mohmwnnﬁwowu transition period (if applicable)
catalogue number) . :..m.nw mﬁm:m_w:. of the .Om:_*._omﬁ signed
(if applicable) validity (if applicable) if applicable)
(if applicable) (if spplica |
Sterile Gauze and
non-woven
dressing with XR
thread |
Sterile gauze and W.
non-woven
dressings without /1202028, but thi
XR thread ES19/86854 , IS
: SGS Belgium - SGS Belgium - declaration will be :
Neo-SEale gHuze , S0 Amwm Amwm | revoked upon receipt Not applicable ,
awmmmﬁmﬁﬂ w_.» of the MDR Certificate |
Non-sterile gauze
and non-woven
dressing without |
XR
Sterile bandages ES19/86855

3 for devices with AIMDD/MDD certificate(s) the identification should be as in the certificate, and only if the certificate has a generic scope it should be as defined

above)

Albino Dias de Andrade, S.A.
Rotunda do Complexo Desportivo, 15
4595-069 Seroa, Porto | Portugal

+351255 890 040 _

geral@ada.pt
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EC Certificate Full

alit Agjgrance System: Certificate ES19/86854

The management system of

as de Andrade, S.A.

Rotunda do Complexo Desportivo,
15 Seroa, 4595-069 Ragos de Ferreira, Portugal

ains valid subject to satisfactory survelllﬁme&a
Issue 4. Certified since 11 ct@i@r ‘
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dnia 19 -1 OV

Authorised by

; ! Ryszard Rogifiski B A
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‘ A7) e %

G
SGS Belgium NV, Notified Body 1639

SGS House Noorderlaan 87 2030 Antwerp Belgium
1432 (0)3 545-48-48 £ +32 (0)3 545-48-49 www.sgs.com

LPMD5007 - Certificals CE1639 Annex Il-4_EN rev. 02
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Non-sterile Gauze & non-woven dre
Sterile Gauze & non- wove re si '

Gauze and non-woven dressings with/X
Stf?&\ 5 enle

[42/EEC

(excluding Section 4)

Compre§saside tecidos, e ndo-tecidos

Compressas de gaZe -es@@éo estéril,

Compress

téreis e ndo estéreis.
tecido ndo tecido,

stagd
estéril e nio(eh e@ de contraste ao raio-x.
AN

Wvlm(s), avalid EC Design Examination Cerlificate

according to Annex Il (Section 4) is a mandatary seGuirement for each device in addilion to this certificate

Where the above scope includes

is5udd by the Company subect fo ils General Conditions of **
Sertification Services, tnless alhervdse agread, accessible at ,
dmtehs..and, condiions.hir. Atiention |5 drawn to tho limitations of .
iabu iy, indemnification and jurisdictional issues estabiished therein. The . 7
nbc d thls documenl may be verified at hitps:/wwwv.sps.comven/certified- /-

to place that device on the market. [

Ryszard Roginiski
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Certyfikat CE Petny System Zape n Ja%ci: Certyfikat ES19/86854

Zakres rejestracji z ; stronie 2 niniejszego certyfikatu

Niniejszy certyfi zhy od 27 kwietnia 2021 do 24 maja 2024
| poz

pod adresem _vg_w_w.sgs.c_@;m{lerriu}'vﬂ;g_u
jurysdykcji okreslone w tyi

W\gxe.
:CO em- ients-and-products/certified-client-directo
$cNab wyelq

N\

System zarzadzania:

ias de Andrade, S.A.

( Rotunda do Co
D Seora, 4595-069 Pacos de

lexo Desportivo,
rre lra,sgzortugaha

ekcja 4. Certyfikowany od 11 pazdziernika 24137

Certyfikat opiera sig na raporcie numer ES, (Z\N

| O @ zowany przez
o)
O

[podpis nieczytelny)

Szef Jednostki Notyfikowanej Ogéin atowych Wyrobdw Medycznych
SGS Belgium NV, Jednostka Notyfikowana 1639

SGS House Noorderlaan 87, 2030 Antwerp Belgium

T: +32 (0) 3 545-48-48 f +32 (0)3 545-48-49 WWW.SES.com

LPMDS5007 - Certificate CE1639 Zalacznik II-4_EN wers)a0
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Ryszard Roginski
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. Wszelkie nieautoryzowane zmiany, fatszerstwa lub s

nipiejszego dokumentu sg niezgodne z prawefn



W przypadku, gdy powyiszy zakres obejmuje wyroby
kazdego wyrobu jest posiadanie waznego certyfika
éL\//Z? wyrobu do obrotu.
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¥ Dec tion of Conformit
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)

< REGULATION (EU) 2017/745 %
y/ Manufacturer @ ino Dias de Andrade, S.A.
Address oy Rotunda do Complexo Desportivo, 15 <)

4595-069 SeroWo-Portugal /O N

LN A
Phone: +351 300 40 <
www.ada,pt-.\ * il: geral@ada.pt
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t EU declaration of conformity is issued under the
ponsibility of the manufacturer.

560082989A0101WM

Gauze dressings
Non-sterile /
Intended Purpose Non-surgical use Tor.c

in light wounds™ang

types of.woun Itk

Brand Ap@% B
;\\ ‘% Risk Class X Ob

' j Rule (according Annex VIIl) 4

Common Specifications Not applicable

sion or absorption of exudates
r burns, chronic wounds or oth@\
™

Conformity assessment According to Annexes |l.-an@ 1t :

o\
D
mam NDRADE._&.A( &?/) e
Crionek Zarzadu

Jorge Cod/\eig,\ag \ ~/” podpi
On behalf of % ection <
Albino Qi de%e, SA,

5% | O
04/05/2021 <
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Non-sterile gauze dressings, 13 threads/cm2 8 plies

156x20(5x5), pack 100

Non-sterile gauze dressings, 13 threads/cm2 8 plies
%), pack 100

Non-sterile yauze dgessings, 13 threads/cm2 8 plies

25x40(1 »1@3 L$00

;xx% "
04/06/2021 @ &
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'BERLARACIA ZGODNOSCI UE

; Regulacja (EU) 2017/745 Q\
TN M
& 0
N Producent 7) Albino Dias de Andrade, S.A.
) Adres 7 Rotunda do Complexo Desportivo, 15

4595-069 Seroa, Porto-Portugal

Kontakt 1%%%55 890 040

Pt Email: geral@ada.pt

F-000002823

" Niniejsza deklaracja zgodnosci UE jest
wydawana na wytaczng odpowiedzialnosé
producenta. Wyroby medyczne opisane w
niniejszej deklaracji sg zgodne. z

rozporzgdzeniem (UE) 0@4 él\ga
560082989A010@
Kompre&s% :

yrgicznego stosowania w celu ucisku \
pcji wysieku w przypadku lekkich ran i/~
oparzen, ran przewlektych lub innych O

zajéw ran z uszkodzong skora. @

Przeznaczenie

' é:"? Marka
O

Klasa ryzyka:

Reguta (zgodnie z Aneksem VIl

Wspdine specyﬁkacje

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Bialmed Sp. Z 0.0.
73 zgodno$¢ z Oryein

dnia 19 -12- 2003

Ryszatd Rogliskl
Zonek Zarzadu

[podpis nieczytelny]

Jorge Conceicao
Zramienia Wydja-
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| Wraqa ta odnosi sie do naste:p< cych referencji: v

. Referencja uDI-DI éZZ?MD opis
@ 86130005050800 05600846263 Kompres z gazy, niejatowy, 13TH/cm2 8 warstw, 15x20
73 (5x5), opakowanie 100 ,
> 86130075750800 @263277 Kompres z gazy, niejatowy, 13TH/cm2 8 warstw, 15x20
/ N (7,5x7,5), opakowanie 100 <>/\
86130010100< 0846263260 Kompresz gazy, niejatowy, 13TH/cm2 8 warstw, 25x40 /'A\'\ \
, (10x10)\opakowanie 100 Q™Y
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1.001 Kod/ Cade
PL/CA01

Op

IR %anu / 1dentification of the (og\y;ét@t Q\ylhoniy ( O

PN
W4

n ]
l//‘&edycznych i Produktow Biobdjczych
50 \}g/cl.»,ku / Name in English ‘

‘f:Lc for Registration o@e{i\c(\a{ roducts, Medical Devices and Biocidal Products
1,004 Kode)u/Lountry code :
PL

L.005  Kod pocztowy i miasto / POsty

cade and city

d

1.006  Wlica, nr / Streat, na,

1.007  Telefon / Phone £ O N
+48 22 4921100 —\

7

e / Please fill it fields with a white bacl\M

Prosze wypetniaé tylko pola

B Tdentyfilacja zgloszenia lub powiadomienia / Identxfcatu@s@ol@l\B

1.008  Data wplywu / Pate of notification \ un *\@nency]nyl Reference number ¢
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»BIOMAR” Sp. z 0.0.

siedziba Zarzadu: 95-200Pabianice, ul. Wspoina 23,
tel./fax. (042) 213 00 99, tel. (042) 227 02 14; www.biomar.pl; e-mail: info@biomar.pl
REGON 470964886, NIP 731-10-04-067;

Deklaracja zgodnosci UE

Producent:

BIOMAR Sp. z o0.0.

ul. Wspdlna 23

95-200 Pabianice,

Tel. +48 42 227-02-14; fax +48 42 213-00-99

SRN: PL-MF-000024783
Os$wiadczam na wytgczng odpowiedzialno$é, ze wyrob medyczny:

Opaska elastyczna uciskowa tkana z zapinkg

w wersjach:
dtugosé: 3-10m
szeroko$é: Sem+0,5cm, 6cm+0,5¢m, 7em=+0,5¢m,
8cm=0,5cm, 9cm+0,5¢cm, 10cm=+0,5¢cm,
12cm+0,8cm, 14cm=1,0cm, 15cm+1,0cm

Zostat sklasyfikowany jako wyrédb medyczny: klasa I, reguta 1 zgodnie
z zatgcznikiem VIII Rozporzadzenia (UE) 2017/745.

Kod BASIC UDI-DI: 5900238793ELASTYCZNEQW

Przewidziane zastosowanie: Wyrdb przeznaczony jest do
podtrzymywania opatrunkow, oktadéw, kompresow.

Jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych
oraz z normami europejskimi.

. (|
WBIONAR" Spi7 0.0,
Pating) Bozek

Pelnomiien lZ ds. § 7

Pabianice, 10.06.2022r. Podpis

W NrKRS 0000202849, Sad Rejonowy dla t.odzi Srédmiescia Sgd Gospodarczy XX Wydzial Krajowego Rejestru Sadowego
Zarzad: Marek Kafel — prezes, BANK BGZ O/Pabianice Nr 21203000451110000001786370



»BIOMAR?” Sp. z o.0.

siedziba Zarzgdu: 95-200Pabianice, ul. Wsp6lna 23,
tel./fax. (042) 213 00 99, tel. (042) 227 02 14; www.biomar.p!; e-malil: info@biomar.pl
REGON 470964886, NIP 731-10-04-067;

BI

Deklaracja zgodnosci UE

Producent:

BIOMAR Sp. z 0.0.

ul. Wspélna 23

95-200 Pabianice,

Tel. +48 42 227-02-14; fax +48 42 213-00-99

SRN: PL-MF-000024783
Oswiadczam na wytaczng odpowiedzialno$¢, ze wyrdb medyczny:

Opaska dziana podtrzymujgca
w wersjach:

dhugosé: 3-10m = 10%
szerokos¢: 5-20cm + 10%

Zostal sklasyfikowany jako wyrdb medyczny: klasa I, reguta 1
zgodnie z zatgcznikiem VIII Rozporzgdzenia (UE) 2017/745.

kod Basic UDI-DI: 5900238793DZIANECX

Przewidziane zastosowanie: Wyrob przeznaczony jest do
podtrzymywania opatrunkow, oktadéw, kompreséw.

Jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych oraz z normami europejskimi

-Padling)Bozek

Pdnommmi (l\\ NYA

Pabianice, 10.06.2022. Podpis

LBIOMAR?” Sp. z 0.0.

Y = Nr KRS 0000202849, Sad Rejonowy dla Lodzi Srédmiescia Sad Gospodarczy XX Wydzial Krajowego Rejestru Sadowego

Zarzgd: Marek Kafel - prezes, BANK BGZ O/Pabianice Nr 21203000451110000001786370



Zalacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

a‘,’f\ﬁ!;

WL

1. Plerwsze dla wyrabu / First for device

D2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity detalls

[]3. zmiana danych wyrebu / Change of device details

! ARl ﬂsj?gw

W - Wytwérca / Manufacturer

[:l A - Autoryzowany przedstawiclel / Authorized representative

D I -~ Impotter/ Importer

[Jo - Dystrybutor / Distributor

[Jz - podmiot zestawiajacy system lub zestaw zablegowy / Organization assembling syl/stem or procedure pack

D S = Podmiot sterylizujqcv wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

E] 0 - $wiadczeniodawca wykonujacy ocene dzlatania / Organization cairying out performance evaluation
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]
v
Bla I med P Podpisane elektronicznie

przez Adrian Olech (Certyfikat

" 2024-06-10.

D Z - ... podmiotu zestawlajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
- ... padmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zablegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

LI éw!ad'czenlodawc;v wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Pabianice Data / Date 2 o
N

Nazwislko / Name Kafel Marek ] Podpis / Signature
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