Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktédw Biobéjczych

1.002 Nazwa po angielsku / Name in English

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr / Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Proszg wypeiniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyiny / Reference number

1.010 Rodzaj zgtoszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
|:] 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

[:l 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie

1011 In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego ninigjszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytwdrca (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
0 - Swiadczeniodawca wykonujacy oceng dzialania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

DL - podmiot wykonujacy dziatalno$é lecznicza / Entity performing medical activity

Urzad Rejestracj Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycmych | Produktow Biobgjczych

; . . . : 2 : : Kancelaria
P - Podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dzialalnosci gospodarczej lub zawodowej / Hntity that uses products %r gusmess or professional activity

M9 IR

1z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

DooooooooN
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C. Identyfikacja wytwércy (producenta) / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
PL

1.015 Nazwa wytwdrcy (producenta), petna / Name of the manufacturer, in full

NEOSET Spditka z Ograniczona Odpowiedzialnoscia

1,016 Nazwa wytwoércy (producenta), skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

1.017 Miasto / City

Géra Kalwaria

1.018 Kod pocztowy / Postal code
05-532

1.019 Ulica, nr / Street, no.
Szymandw, 9E

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktl;/ Contact person

1.021 Imieg i nazwisko / Full name

Maciej Wrona

1.022 Telefon / Phone
+48 781996900

1.023 E-mail

maciek.wrona@neomedpolsgka.pl

1.024 Faks/ Fax
+48(22)7260024

representative

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela) / Identification of the authorized

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), petna / Name of the authorized representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 Miasto / City

1.030 Kod pocztowy / Postal code

1,031 Ulica, nr/ Street, no.

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name

1.034 Telefon / Phone

1.035 E-mail

1.036 Faks/ Fax

E. Identyfikacja ... / Identification of the ...

D I -...importera/ ... importer

1.037
D D -...dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

1.042 Miasto / City

1.043 Kod pocztowy / Postal code

1.044 Ulica, nr / Street, no.

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

1.047 Telefon / Phone

1.048 E-mail

1.049 Faks/ Fax

ID: 7079 5322 7740 WM1_F1_1.4
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

I:] Z - ... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
[:] S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
D O = $wiadaeniodawcy wykonujacego ocene dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 I:] L - ... laboratorium wytwarzajgce na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
D DL - ... podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza / Entity performing medical activity
D IZ - ...instytucja zdrowia publicznego / Health institution
|:| P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code
1.053 Nazwa podmiotu, pefna / Name of the organization, in full
1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated
1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code
1.057 Ulica, nr/ Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Oscoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone
1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax
G. Identyfikacja petnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujgcego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification
Wypeinia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dla Przedsiebiorcy
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act
1.063 Imie i nazwisko / Full name
1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax
H. Liczba wyrobdéw objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification
Prosze podac wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dolaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type
1.070 Liczba dotgczonych Zalgcznikdw nr 2 / Number of attached forms no. 2 11
1.071 Liczba dotaczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobdw wymienionych w dotgczonych Zalgcznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 0
Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miasto / City Géra Kalwaria Data / Date 2022-05-24 v /
~ T NEOSET8p.zoo
Nazwisko / Name Maciej Wrona Podpis / Signature aciej Wrona
NEOSET Sp.zo.0.
5.532 Gora Kalwaria
Szymanow 9E
ek R S 05 736 74 10
ID: 7079 5322 7740 WM1_F1 1.4 fax 22 736 74 O%frona -Page 3/3



Zalgcznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systeméw lub zestawow zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypeiniac tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1 2.002 Numer kolejny Zatgcznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
1 Ordinal number of form no. 2 within this notification

2.003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgloszenia / Notification type
Pierwsze / First D Zmiana /Change

W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie

2.005 In case of change of device details please indicate the data being changed

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyréb oznakowany znakiem CE E] Wyréb na zaméwienie I:] System lub zestaw zabiegowy
(noszgcy oznakowanie CE) CE marked device Custom-made device System or procedure pack
2.007 Klasyfikacja / Classification ' 2,008 Regula (jesli dotyczy)

Rule (where applicable)
D s 9 Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 4

[:] 2. Wyréb medyczny klasy I/ Class I medical device

3. Wyréb medyczny klasy I steryiny / Class 1 medical device, sterile

D 4, Wyrdéb medyczny klasy I z funkcja pomiarows / Class I medical device with measuring function

D 5 Wyrdb medyczny klasy I z funkcjg pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
D 6. Wyréb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class I medical device, reusable surgical

|:] 7 Wyréb medyczny klasy IIa / Class Ila medical device

D 8. Wyrob medyczny klasy IIb / Class 1Ib medical device

D 9. Wyréb medyczny klasy I1I / Class 11T medical device

D 10. Produkt, o ktérym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 / Product referred to in art. 1(2) regulation
2017/745

Zgodny z:
[J1.  dyrekitywa 90/385/EWG
2. dyrektywa 93/42/EWG
D 3. rozporzadzeniem 2017/745

2.009 Nazwa handlowa wyrcbu / Trade name of device 1)

Accessories Profi Line Kieszen samoprzylepna

2,010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli sa uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make

NDA00002 Kieszen jednokomorowa samoprzylepna 30x40cm Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
NDAOOO35 Kieszen dwukomorowa samoprzylepna 30x40cm Wyrobow Medycznyeh | Produkiow Biobojczych
Kancelaria Glowna
APNAF ar n -
2.012 Grupa rodzajowa wyrobéw / Generic device group 2) L U040
Sterylne akcesoria # ) [' (
N et l by 'y xN/,»

oS Zatac T frrtck ot
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2.013 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury
Name of applied, internationally recognised nomenclature

UMDNS

2.014 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury
Code of generic device group according to applied nomenclature

15571

Krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and intended purpose of the device

2.015 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish

Kieszen wykonana z nieprzemakalnej folii PE,
samoprzylepna. Wyposazona w jedna lub dwie
komory, ktére siuza do przechowywania w
trakcie operacji lub zabiegéw drocbnych
materiatédw chirurgicznych badZz opatrunkowych.

2.016 Po angielsku / In English

Pocket made of waterproof PE foil,
selfadhesive.Equipped with one or two chambers
that are used to store small surgical or
dressing materials during operations or
procedures.

Conformity checked by notified body number ... (where applicable)
0197

2.017 2Zgodnos¢ sprawdzona przez jednostke notyfikowana numer ... (jeéli dotyczy)

Identification of contact person for medical incident issues

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych

2.018 Imie i nazwisko / Full name
Albert Adrianek

2.019 Telefon / Phone
+48 510140343

2.020 E-mail

albert.adrianek@neoset.com.pl

2.021 Faks / Fax
+48(22)7260024

ID: 4032 5961 9995
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D. Identyfikacja systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning system or procedure pack

Prosze podac dane wszystkich wyrobéw medycznych wchodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning all medical devices included in the system or procedure pack

2.022 Nazwa handlowa 2-021 Grupa rodzajowa 2.02‘_1Typ,kmode.li 2.025 Nazwa iadres wytwércy| 2.026 Nazwa i adres autoryzowanego
3 wyrabu wersja wykonania Producenta rzedstawiciela (upowaznion
wyrobu 3) Generic device group Type, model and the ( ) P {upowaznionego

Name and address of manufacturer | Przedstawiciela) (jeéli dotyczy)
Name and address of authorised
representative (where applicable)

Trade name of device manufacturing version

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 Gdéra Kalwaria Data / Date

2022-05-24

Nazwisko / Name Maciej Wrona Podpis / Signature

227736 74 00
1) Wyroby roznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem IE%WaL%ﬁnZ&nQ%znggzZQ@eZ%ﬂ&

i zamiesci¢ w jednym zgloszeniu, jezeli sg lub maja:
- jednego wytwdrce, (producenta)
- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytwdrca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie
cztonkowskim,
- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegdtowq nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych (GMDNY) albo innej uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,
- te samg klasyfikacje,
- wspoing ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspolne certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wiecej niz jedng nazwe handlowg w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobow oznacza zbior wyrobow o tym samym  lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspolnej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
sposdb rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych wiasciwosci
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w roznych ilosciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 4032 5961 9995 WM1_F2 1.2 Strona/Page 3/3



Zatgcznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systemow lub zestawéw zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zatacznika nr 1 / Reference number of form no. 1 2.002 Numer kolejny Zalgcznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
2 Ordinal number of form no. 2 within this notification

2.003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgloszenia / Notification type
Pierwsze / First D Zmiana /Change

W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskaza¢ dane ulegajace zmianie

2005 1, case of change of device details please indicate the data being changed

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyréb oznakowany znakiem CE D Wyréb na zamdwienie D System lub zestaw zabiegowy
(noszacy oznakowanie CE) CE marked device Custom-made device System or procedure pack
2.007 Kiasyfikacja / Classification 2008  Beguia desli dotyeay)

Rule (where applicable)
D 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 4
[:I 2. Wyréb medyczny klasy I/ Class 1 medical device
3: Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile
|:| 4. Wyrdob medyczny klasy I z funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function
D 5. Wyrdéb medyczny klasy I z funkcjg pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
|:| 6. Wyréb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class I medical device, reusable surgical
D 7: Wyréb medyczny klasy I1a / Class I1a medical device
I:] 8. Wyrdb medyczny klasy IIb / Class IIb medical device
[:] 9. Wyréb medyczny klasy III / Class 111 medical device
I:] 10.  Produkt, o ktérym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 / Product referred to in art. 1(2) regulation
2017/745
Zgodny z:
[J1.  dyrektyws 20/385/EWG
2. dyrektywa 93/42/EWG
D 3. rozporzadzeniem 2017/745

2.009 Nazwa handlowa wyrcbu / Trade name of device 1)

Accessories Profi Line Oslona na stolik MAYO

2.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli s3 uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make
NDAQOO0017 - Accessories Profi Line Osiona na stolik Mayo 80 x 145cm

NDAOOO1l7E - Accessories Profi Line Ostona na stolik Mayo BOW—ﬁﬁcén—(vrersgﬁl—ek?mmicznﬁ—
rzad Rejestrac) Procukidw Leczniczych

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Kancelana-Gldwna

2.012 Grupa rodzajowa wyrob6éw / Generic device group 2)

Sterylne akcesoria 2022 -05- 25

ID: 5605 1992 5334 WM1_F2_1.2 N
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D. Identyfikacja systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning system or procedure pack

Prosze podac dane wszystkich wyrobéw medycznych wchodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning all medical devices included in the system or procedure pack

2.022 Nazwa handlowa 2-02:‘:’ Grupa redzajowa |2.024 TYP:kdee_' i 2,025 Nazwa i adres wytwércy| 2.026 Nazwa i adres autoryzowanego
bu 3 wyrobu wersja wykonania Producenta edetaviici a0
wyre ) Generic device group Type, model and the ¢ ) i WIEIEIR (MpoWainiontag

Name and address of manufacturer | Przedstawiciela) (jeéli dotyczy)
Name and address of authorised
representative (where applicable)

Trade name of device manufacturing version

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

Miasto / City Géra Kalwaria Data / Date 2022-05-24

NEOSET Sp.Zog

Nazwisko / Name Maciej Wrona Podpis / Signature

1) Wyroby roznigce sig nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznaé za jeden wyréb
i zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli s lub maja:
- jednego wytworce, (producenta)
- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytwérca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie
cztonkowskim,
- jeden, wspdlny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te samg klasyfikacje,
- wspdlng ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspéine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnoci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wiecej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobow oznacza zbiér wyrobow o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspadinej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
sposob rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych wiasciwosci
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w roznych ilosciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszczegolnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 5605 1992 5334 WML F2 1.2 Strona/Page 3/3



Zatacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systeméw lub zestawdéw zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgtoszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zalgcznika nr 1 / Reference number of form no. 1

2.002 Numer kolejny Zalgcznika nr 2 w obrebie tego zgfoszenia

3 Ordinal number of form no. 2 within this notification

2.003 Numer referencyjny / Reference number

2.004 Rodzaj zgloszenia / Notification type

Pierwsze / First I:] Zmiana /Change

2.005 In case of change of device details please indicate the data being changed

W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazac dane ulegajgce zmianie

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyréb oznakowany znakiem CE
(noszacy oznakowanie CE) CE marked device

[1 wyréb na zaméwienie
Custom-made device

I:] System lub zestaw zabiegowy
System or procedure pack

2.007 Klasyfikacja / Classification

D 2. Wyrobh medyczny klasy I / Class I medical device
3 Wyréb medyczny kiasy I sterylny / Class I medical device, sterile

D7. Wyréb medyczny klasy IIa/ Class Ila medical device
[:l 8. Wyrob medyczny klasy IIb / Class 1Ib medical device
I:I 9. Wyréb medyczny klasy III / Class 111 medical device

2017/745
Zgodny z:
[J1. dyrektywa 90/385/EWG
2. dyrektywa 93/42/EWG
D 3. rozporzadzeniem 2017/745

D4. Wyréb medyczny klasy I z funkcjg pomiarowa / Class 1 medical device with measuring function
[:I 5: Wyréb medyczny klasy I z funkcjg pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile

[:| 6. Wyréb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class I medical device, reusable surgical

D 10. Produkt, o ktérym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 / Product referred to in art. 1(2) regulation

Regufa (jesli dotyczy)

2.008 Rule (where applicable)

D 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 4

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

Accessories Profi Line OP-tasma 10x50cm

2,010 Inne nazwy tego samege wyrobu (jeéli s3 uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make

NDAOO003 Accessories Profi Line OP-tas$ma 10x50cm

Urzad Rejestracji Produkiow Leczniczych.
Wy:obéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych

2.012 Grupa rodzajowa wyrobéw / Generic device group 2)
Sterylne akcesoria

Rancelaria Glowna

ID: 7509 0054 3771

2022 -05- 25
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2,013 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury
Name of applied, internationally recognised nomenclature

UMDNS

2.014 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury
Code of generic device group according to applied nomenclature

15571

Krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and intended purpose of the device

2.015 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish

Samoprzylepna tasma wiokninowa stosowana do
mocowania i zabezpieczenia serwet i drendéw na
bloku operacyjnym.

2.016 Po angielsku / In English

Self-adhesive non-woven tape used for fixing
and securing drapes and drains in the
operating room.

Conformity checked by notified body number ... (where applicable)
0197

2,017 Zgodnos¢ sprawdzona przez jednostke notyfikowana numer ... (jesli dotyczy)

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych
Identification of contact person for medical incident issues

2.018 Imie i nazwisko / Full name
Albert Adrianek

2.019 Telefon / Phone
+48 510140343

2.020 E-mail

albert.adrianek@neoset.com.pl

2,021 Faks/ Fax

ID: 7509 0054 3771

WM1_F2_1.2

Strona / Page

2.021 Faks / Fax +48(22)726002

2/3



D. Identyfikacja systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning system or procedure pack

Proszg podac dane wszystkich wyrobdéw medycznych wchodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning all medical devices included in the system or procedure pack

2.022 Nazwa handlowa |2.023 Grupa rodzajowa |2.024 Typ, model i 2,025 Nazwa i adres wytwércy| 2.026 Nazwa i adres autoryzowanego
wyrobu 3) "é’yml?“d : \qferSJa Wg'?"“gnt;]a (Producenta) przedstawiciela (upowaznionego
EIENC device group NPEpToRS ancans Name and address of manufacturer | Przedstawiciela) (jesli dotyczy)

Trade name of device : ;
e LR o Name and address of authorised

representative (where applicable)

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

Miasto / City Géra Kalwaria Data / Date 202 iq%?' o Eé S
- P

aci
MNEOSE¥Sp. z 0.0.
05-582 B6ra Kalwaria
/ manéw SE

1. 22 736 74 00
fax 22736 74 09;22 736 74 10

Nazwisko / Name Maciej Wrona Podpis / Signature

1) Wyroby roznigce sie nazwq handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb
i zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli sg lub maja:
- jednego wytwarce, (producenta)
- Jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytworca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie
czionkowskim,
- jeden, wspdliny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardzie] szczegdtowa nazwe rodzajowa,
- Jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,
- te sama klasyfikacje,
- wspdlng ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wiecej niz jedng nazwe handlowg w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobow oznacza zbior wyrobéw o tym samym  lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspdlnej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
sposob rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych wiadciwosci
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w roznych ilociach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdlinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 7509 0054 3771 WM1_F2_1.2 Strona/Page 3/3



Zatacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systeméw lub zestawéw zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgioszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zatacznika nr 1 / Reference number of form no. 1 2.002 Numer kolejny Zatgcznika nr 2 w obrgbie tego zgloszenia
4 Ordinal number of form no. 2 within this notification

2.003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgloszenia / Notification type
Pierwsze / First D Zmiana /Change

W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskaza¢ dane ulegajace zmianie

2.005 1, case of change of device details please indicate the data being changed

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyréb oznakowany znakiem CE D Wyrob na zaméwienie D System lub zestaw zabiegowy
(noszacy oznakowanie CE) CE marked device Custom-made device System or procedure pack
3 ;AL Regula (jesli dotyczy)
2.007 Klasyfikacja / Classification 2.008 Rule (where applicable)
D 1 Aktywny wyrdb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 4

D 2. Wyrdb medyczny klasy I/ Class I medical device
3. Wyrdb medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile
D 4, Wyréb medyczny klasy I z funkcjg pomiarowg / Class I medical device with measuring function
[:] 5 Wyrdb medyczny klasy I z funkcjg pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
D 6. Wyréb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class I medical device, reusable surgical
D 7. Wyrob medyczny kiasy ITa / Class 11a medical device
D 8. Wyréb medyczny klasy I1b / Class IIb medical device
I:l 9. Wyréb medyczny klasy III / Class 111 medical device
[:I 10. Produkt, o ktérym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 / Product referred to in art. 1(2) regulation
2017/745
Zgodny z:
[11. dyrektywa 90/385/EWG
2. dyrektywa 93/42/EWG
|:| 3. rozporzadzeniem 2017/745

2.002 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

Accessories Profi Line Ostony na kodczyny

2.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jeéli s3 uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make

NDA00O15 Accessories Profi Line Oslona na konczyne 35x120cm

NDA00041 Accessories Profi Line Zestaw ositon na kodczyny HDXJ'ﬁfga%queetraqwProduﬁ:dw Preem——

Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych
Kancelaria Glowna

2.012 Grupa rodzajowa wyrobdw / Generic device group 2)

Sterylne akcesoria 2922 '05" 25

ID: 1818 5242 1325 WM1_F2_1.2 Ne Strona /Page 1/ 3
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2,013 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury
Name of applied, internationally recognised nomenciature

UMDNS

2,014 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury
Code of generic device group according to applied nomenclature

15571

Krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and intended purpose of the device

2.015 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish

Przeznaczona jest do zabezpieczenia nég
podczas operacji. Zadaniem pokrowca jest
szczelna ochrona konczyny przed zamoczeniem
lub zabrudzeniem. Dodatkowo pokrowiec
wyposazony jest w tas$me mocujaca.

2,016 Po angielsku / In English

It is designed to secure the legs during
surgery. The purpose of the cover is to
tightly protect the limb from getting wet or
dirty. Additionally, the cover is equipped
with a fastening tape.

Conformity checked by notified body number ... (where applicable)
0197

2.017 Zgodnos¢ sprawdzona przez jednostke notyfikowang numer ... (jesli dotyczy)

Identification of contact person for medical incident issues

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych

2.018 Imie i nazwisko / Full name

Albert Adrianek

2.019 Telefon/ Phone
+48 510140343

2.020 E-mail

albert.adrianek@neoset.com.pl

2.021 Faks/ Fax
+48(22)7260024

ID: 1818 5242 1325 WM1_F2_1.2 Strona / Page



D. Identyfikacja systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning system or procedure pack

Prosze podaé dane wszystkich wyrobéw medycznych wchodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning all medical devices included in the system or procedure pack

2.022 Nazwa handlowa |2:023 Grupa rodzajowa |2.024 Typ, model i 2.025 Nazwa i adres wytwércy| 2.026 Nazwa i adres autoryzowanego
wyrobu 3) “’V'°|?“d i ‘fr"e"sla ngl“’“a“'a (Producenta) przedstawiciela (upowaznionego
Trade name of device Generic device group ype, model and the Name and address of manufacturer | Przedstawiciela) (jeéli dotyczy)

manufacturing version Name and address of authorised

representative (where applicable)

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

Miasto / City Géra Kalwaria Data / Date 2022-05-24

NEOSET Sp.
PREZE

Nazwisko / Name Maciej Wrona Podpis / Signature

Z 0.0.
05,532 Gora Kalwaria
/ Szymandw 9E
tel. 22 736 74 00
1) Wyroby réznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem |ubfﬁ>h%%%3ﬁi;zlé LQ&)E 22]‘6336\/&43&0
i zamiesci¢ w jednym zgloszeniu, jezeli sg lub maja:
- jednego wytworce, (producenta)
- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytwdrca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie
cztonkowskim,
- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowg nazwe rodzajowa,
- Jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych (GMDNY) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te sama klasyfikacje,
- wspdlng ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnoéci,
- wspolny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udzial jednostka notyfikowana,
- nie wiecej niz jedng nazwe handlowg w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobow oznacza zbidr wyrobéw o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspdinej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
sposob rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych wiasciwosci
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilociach lub rdznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrob zgodnie z pkt 1.

ID: 1818 5242 1325 WM1_F2_1.2 Strona /Page 3/3



Zalacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systeméw lub zestawéw zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zatgcznika nr 1 / Reference number of form no. 1 2,002 Numer kolejny Zalacznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
5 Ordinal number of form no. 2 within this notification

2.003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgloszenfa / Notification type
Pierwsze / First [:] Zmiana /Change

W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazaé dane ulegajgce zmianie

2.005 In case of change of device details please indicate the data being changed

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyrob oznakowany znakiem CE D Wyrob na zamdwienie D System lub zestaw zabiegowy
(noszacy oznakowanie CE) CE marked device Custom-made device System or procedure pack
2.007 Klasyfikacja / Classification 200 Reguia (jesli dotyczy)

Rule (where applicable)
I:] 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 4

D 2. Wyréb medyczny klasy I/ Class I medical device

3. Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile

I:] 4, Wyréb medyczny klasy I z funkcjg pomiarowa / Class I medical device with measuring function

[:] 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcjg pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
D 6. Wyréb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class I medical device, reusable surgical

|:] 7. Wyrob medyczny klasy Ila / Class Ila medical device

El 8. Wyréb medyczny klasy IIb / Class I1Ib medical device

[:l 9. Wyréb medyczny klasy III / Class I11I medical device

|:| 10. Produkt, o ktérym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 / Product referred to in art. 1(2) regulation
2017/745

Zgodny z:
[J1. dyrektywa 90/385/EWG
2. dyrektywa 93/42/EWG
D 3. rozporzadzeniem 2017/745

2.009 Nazwa handlowa wyrcbu / Trade name of device 1)

Accessories Profi Line Oslony na przewody

2,010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli s uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make

NDAO0028 Accessories Profi Line Osiona na przewody 8x120cm, NDA00018 Accessories Profi Line
Ostona na przewody 14x250cm; NDAOO001l9 Accessories Profir Oslona—na przewody 16x200cm;
NDA00036 Accessories Profi Line Osiona na przewody 16x250015irzad Rejestracj Procukiéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych I Produktow Biobojczych

1’4
Kancelara Glewna

2.012 Grupa rodzajowa wyrobow / Generic device group 2)

Sterylne akcesoria 2022 -05_ 25

ID: 1527 8709 1257 WM1_F2_1.2 L
08¢ zalacznikew ...
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2.013 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury
Name of applied, internationally recognised nomenclature

UMDNS

2.014 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury
Code of generic device group according to applied nomenclature

15571

Krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and intended purpose of the device

2.015 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish

Produkt ma za zadanie ochrone urzadzen
medycznych przed uszkodzeniem, ubrudzeniem lub
zamoczeniem. Dzieki sprezystosci i miekkosci
materiatu foliowego mozliwa jest tatwe
przesuwanie osiony w trakcie zabiegu.
Stosowana jest do kamer, endoskopdw, przewoddw
czy Swiatlowoddw

2.016 Po angielsku / In English

The product is designed to protect medical
devices against damage, dirt or water. Due to
the elasticity and softness of the foil
material, it is possible to easily move the
cover during the treatment. It is used for
cameras, endoscopes, cables and optical fibers

Conformity checked by notified body number ... (where applicable)
0197

2.017 Zgodnoéé sprawdzona przez jednostke notyfikowana numer ... (jesli dotyczy)

Identification of contact person for medical incident issues

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych

2.018 Imie i nazwisko / Full name

Albert Adrianek

2.01% Telefon / Phone
+48 510140343

2.020 E-mail

albert.adrianek@neoset.com.pl

2.021 Faks/ Fax
+48(22) 7260024

ID: 1527 8709 1257

WM1_F2 1.2

Strona/Page 2/3




D. Identyfikacja systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning system or procedure pack

Prosze podac dane wszystkich wyrobéw medycznych wchodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning all medical devices included in the system or procedure pack

2.022 Nazwa handlowa |2:023 Grupa redzajowa |2.024 Typ, model i 2.025 Nazwa iadres wytwércy| 2,026 Nazwa i adres autoryzowanego
wyrobu 3) \gryropu i \1«_rer51a wg‘:"“g'g? (Producenta) przedstawiciela (upowaznionego
Trade name of device eneric device group ype, model and the Name and address of manufacturer | Przedstawiciela) (jedli dotyczy)

manufacturing version Name and address of authorised

representative (where applicable)

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

Miasto / City Géra Kalwaria Data / Date 2022-05-24

Nazwisko / Name Maciej Wrona Podpis / Signature

néw 9E
tel. 22 736 74 00
73674 09;22 736 74 10

1) Wyroby roznigce sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb
i zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli sg lub maja:
- jednego wytwdrce, (producenta)
- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytworca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pafstwie
cztonkowskim,
- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowg nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,
- te samq klasyfikacje,
- wspdlng ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnogci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wiecej niz jedng nazwe handlowg w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobow oznacza zbiér wyrobdw o tym samym  lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspolnej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
sposob rodzajowy, nieoddajgcy ich specyficznych wiadciwosci
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w rdznych ilosciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 1527 8709 1257 WM1_F2_1.2 Strona/Page 3/3



Zatgcznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systemow lub zestawdéw zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Proszg wypetniad tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgtoszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zatacznika nr 1 / Reference number of form no. 1 2002 Numer kolejny Zalacznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
p Ordinal number of form no. 2 within this notification

2.003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgloszenia / Notification type
Pierwsze / First D Zmiana /Change

2.005

W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazac dane ulegajace zmianie
In case of change of device details please indicate the data being changed

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyrob oznakowany znakiem CE !:] Wyréb na zamdéwienie
(noszacy oznakowanie CE) CE marked device Custom-made device

D System lub zestaw zabiegowy
System or procedure pack

2.007 Klasyfikacja / Classification

[]a.
2.
3.
[Ja.
s
[Je.
Oz
s
[e.
[J1o.

Zgodny z:
[]a.
2
[Js.

Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device
Wyréb medyczny klasy I/ Class I medical device

Wyrdb medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile

Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarows / Class I medical device with measuring function
Wyrdb medyczny klasy I z funkcjg pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile

Wyréb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class I medical device, reusable surgical

Wyréb medyczny klasy IIa / Class Ila medical device
Wyréb medyczny klasy IIb / Class 1Ib medical device
Wyréb medyczny klasy III / Class 111 medical device

Produkt, o ktérym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 / Product referred to in art. 1(2) regulation

2017/745

dyrektywa 90/385/EWG
dyrektywg 93/42/EWG
rozporzgdzeniem 2017/745

Reguta (jesli dotyczy)

2.008 Rule (where applicable)

1

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

Accessories Profi Line Podktad chionny 60x60cm

2,010 Inne nazwy tego samege wyrobu (jeéli s3 uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make
NDAO0040 Accessories Profi Line Podktad chionny 60x60cm

Urze'{d Rejestracy Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych | Produkiow Biobojczych
Kancelaria Glowna

2,012 Grupa rodzajowa wyrob6w / Generic device group 2)

Sterylne akcesoria

2022 -05- 25

Nr.

ID: 7095 9744 4393 WM1_F2 1.2
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2.0123 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury
Name of applied, internationally recognised nomenclature

UMDNS

2,014 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury
Code of generic device group according to applied nomenclature

15571

Krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and intended purpose of the device

2.015 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish

Jatowe podktady chionne stanowig
zabezpieczenie, ktdére pozwola utrzymaé w
czystosci materac iézka i posciel. Podkiady
posiadaja spodnia warstwe w postaci folii
barierowej.

2.016 Po angielsku / In English
Sterile absorbent pads are a protection that

will keep the bed mattress and bedding clean.

The liners have a barrier foil as a bottom
layer.

2.017 Zgodnos< sprawdzona przez jednostke notyfikowana numer ... (jeéli dotyczy)

Conformity checked by notified body number ... (where applicable)
0197

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych

Identification of contact person for medical incident issues

2.018 Imie i nazwisko / Full name
Albert Adrianek

2.019 Telefon / Phone
+48 510140343

2.020 E-mail

albert.adrianek@neoset.com.pl

2.021 Faks/ Fax
+48(22)7260024

ID: 7095 9744 4393

WM1_F2 1.2
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D. Identyfikacja systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning system or procedure pack

Prosze padac dane wszystkich wyrobéw medycznych wchodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning all medical devices included in the system or procedure pack

2.022 Nazwa handlowa |2-023 Grupa rodzajowa |2.024 Typ, model i 2.025 Nazwa iadres wytwércy| 2.026 Nazwa i adres autoryzowanego
wyrobu 3) ‘gym'?“d 4 "_l‘fe"sla Wg'f"“(aj“'a (Producenta) przedstawiciela (upowaznionego
Trade name of device SRR ¥P=; Jugdcl dia ie Name and address of manufacturer | Przedstawiciela) (jesli dotyczy)

manufacturi i :
Cturng version Name and address of authorised

representative (where applicable)

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

Miasto / City Géra Kalwaria Data / Date 2022-05-24

Nazwisko / Name Maciej Wrona Podpis / Signature

&~ tel. 22 736 74 00
fax 22 736 74 09: 22 136,74 10

1) Wyroby réznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna Uznac za je
i zamie$ci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli s lub maja:
- jednego wytworce, (producenta)
- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytwdrca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie
cztonkowskim,
- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegdtowg nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,
- te sama klasyfikacje,
- wspdlng ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnoci,
- wspolny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnoci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wiecej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobow oznacza zbidr wyrobdw o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspoinej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
sposob rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych wiasciwosci
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilodciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 7095 9744 4393 WM1 _F2_1.2 Strona/Page 3/3



Zalacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systemoéw lub zestawéw zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zatgcznika nr 1 / Reference number of form no. 1 2.002 Numer kolejny Zalacznika nr 2 w obrgbie tego zgloszenia
7 Ordinal number of form no. 2 within this notification

2.003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgloszenia / Notification type
Pierwsze / First D Zmiana /Change

.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazaé dane ulegajgce zmianie
i In case of change of device details please indicate the data being changed

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyréb oznakowany znakiem CE D Wyréb na zaméwienie D System lub zestaw zabiegowy
(noszacy oznakowanie CE) CE marked device Custom-made device System or procedure pack
7 @ Regufa (jesli dotyczy)
2,007 Klasyfikacja / Classification 2.008 Rule (where applicable)

D 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 4
|:| 2. Wyréb medyczny klasy I/ Class I medical device
3. Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile
[:| 4, Wyréb medyczny kiasy I z funkcja pomiarows / Class I medical device with measuring function
D 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
D 6. Wyréb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class I medical device, reusable surgical
|:| 7. Wyréb medyczny klasy IIa/ Class 1la medical device
I:l 8. Wyréb medyczny klasy I1b / Class I1b medical device
D 9. Wyréb medyczny klasy III / Class III medical device
D 10. Produkt, o ktdrym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 / Product referred to in art. 1(2) regulation
2017/745
Zgodny z:
[J1.  dyrektywa 90/385/EWG
2. dyrektywa 93/42/EWG
[J3. rozporzadzeniem 2017/745

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

Accessories Profi Line Pokrowiec na aparature

2.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jeéli s3 uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make
NDAO0004 Accessories Profi Line Pokrowiec na aparature 105x105cm; NDAOOOO5 Accessories Profi

Line Pokrowiec na aparature 120x120cm; NDAOOOO6 Accessories Profi Line Pokrowiec na aparature
140x140cm ;NDA0O0008 Accessories Profi Line Pokrowiec na ccessories
Profi Line Pokrowiec na aparature 75x90cm

10 Rejestrac) Produksw Leczniny /ch
Wy:0how Medycanyeh--Rrodton Bropira,
2,012 Grupa rodzajowa wyrobéw / Generic device group 2) Kancalaria Giowna =

Sterylne akcesoria
2022 -05- 25

ID: 6797 9177 6596 WM1_F2_1.2 trona/Page 1/3
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2,013 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury
Name of applied, internationally recognised nomenclature

UMDNS

2,014 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury
Code of generic device group according to applied nomenclature

15571

Krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and intended purpose of the device

2.015 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish

Przeznaczona do tworzenie bariery pomiedzy
urzgdzeniami i aparatami, a otaczajgcym je
Srodowiskiem sali operacyjnesj.

2.016 Po angielsku / In English

Designed to create a barrier between devices
and apparatuses, and the surrounding
environment of the operating room.

Conformity checked by notified body number ... (where applicable)
0197

2.017 Zgodnos¢ sprawdzona przez jednostke notyfikowang numer ... (jesli dotyczy)

Identification of contact person for medical incident issues

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych

2.018 Imie i nazwisko / Full name
Albert Adrianek

2.019 Telefon / Phone
+48 510140343

2.020 E-mail

albert.adrianek@neoset.com.pl

2.021 Faks / Fax
+48(22)7260024

ID: 6797 9177 6596 WM1_F2_1.2 Strona / Page




D. Identyfikacja systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning system or procedure pack

Prosze podac dane wszystkich wyrobéw medycznych wchodzacych w sktad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning all medical devices included in the system or procedure pack

2.022 Nazwa handiowa |2.023 Grupa rodzajowa |2.024 Typ, model i 2,025 Nazwa i adres wytwércy| 2.026 Nazwa i adres autoryzowanego
wyrobu 3) wyrobu wersja wykonania (Producenta) przedstawiciela (upowainionego
Generic device group Type, model and the

Name and address of manufacturer | Przedstawiciela) (jeéli dotyczy)
Name and address of authorised
representative (where applicable)

Trade name of device manufacturing version

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

Miasto / City Géra Kalwaria Data / Date 2022-05-24

Nazwisko / Name Maciej Wrona Podpis / Signature

1) Wyroby réznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb
i zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli sg lub maja:
- jednego wytwarce, (producenta)
- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytworca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie
cztonkowskim,
- jeden, wspdlny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegotowg nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te sama klasyfikacje,
- wspolng ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnoscl,
- wspolny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodno$ci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wiecej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobow oznacza zbidr wyrobdw o tym samym  lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspéinej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
sposob rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych wiasciwosci
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilodciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 6797 9177 6596 WM1_F2_ 1.2 Strona/Page 3/3



Zatgcznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systemow lub zestawéw zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Proszg wypetniac tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgtoszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zatgcznika nr 1 / Reference number of form no. 1

2.002 Numer kolejny Zatacznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia

8 Ordinal number of form no. 2 within this notification

2.003 Numer referencyjny / Reference number

2.004 Rodzaj zgloszenia / Notification type

Pierwsze / First [:I Zmiana /Change

2.005

W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazac dane ulegajgce zmianie
In case of change of device details please indicate the data being changed

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyréb oznakowany znakiem CE

(noszacy oznakowanie CE) CE marked device

|:] Wyréb na zaméwienie [:| System lub zestaw zabiegowy
Custom-made device

System or procedure pack

2.007 Klasyfikacja / Classification

[Ja.
[IREA
3.
[Ja
[]s.
[s.
2
LS
[Je.
[uo.

Zgodny z:
[E®
2
Os.

Reguta (jesli datyczy)

2.008 Rule (where applicable)

Aktywny wyrdb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 4

Wyréb medyczny klasy I / Class I medical device

Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile

Wyréb medyczny klasy I z funkcjg pomiarowa / Class I medical device with measuring function

Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarows, steryiny / Class I medical device with measuring function, sterile
Wyréb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class I medical device, reusable surgical
Wyréb medyczny klasy ITa / Class Ila medical device

Wyréb medyczny klasy IIb / Class 1Ib medical device

Wyréb medyczny klasy III / Class III medical device

Produkt, o ktérym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 / Product referred to in art. 1(2) requlation

2017/745

dyrektywg 90/385/EWG
dyrektywa 93/42/EWG
rozporzgdzeniem 2017/745

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

Accessories Profi Line Recznik chirurgiczny

2,010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jeéli sy uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make

NDA00020 Accessories Profi Line Recznik chirurgiczny 30x40cm (etykieta typu TAG)

NDAO0021 Accessories Profi Line Recznik chirurgiczn

30x40cm

Urzad Rejsstrac)i Produktéw Leczn czych.
Wyrobdw Medycznych | Procukiow Biobojczych

2,012 Grupa rodzajowa wyrobdw / Generic device group 2)

Sterylne akcesoria

Kancelaria Gldwna

2022 -05- 25

ID: 1651 5340 5030
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2,013 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury
Name of applied, internationally recognised nomenclature

UMDNS

2,014 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury
Code of generic device group according to applied nomenclature

14077

Krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and intended purpose of the device

2.015 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish

Reczniki chirurgiczne posiadaja wysokie
wtasciwosci chionne i sa przeznaczone do
osuszania rak. Wykorzystywane sg przede
wszystkim podczas zabiegdw i operacji z duza
iloscia ptyndéw. Reczniki sa sterylne

2.016 Po angielsku / In English

Surgical towels have high absorbent properties
and are intended for drying hands. They are
used primarily during procedures and
operations with large amounts of fluids. The
towels are sterile

2,017 Zgodnos< sprawdzona przez jednostke notyfikowang numer ... (jesli dotyczy)

Conformity checked by notified body number ... (where applicable)
0197

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych

Identification of contact person for medical incident issues

2.018 Imie i nazwiska / Full name

Albert Adrianek

2.019 Telefon / Phone
+48 510140343

2.020 E-mail

albert.adrianek@neoset.com.pl

2,021 Faks/ Fax
+48(22)7260024

ID: 1651 5340 5030
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D. Identyfikacja systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning system or procedure pack

Proszg podac dane wszystkich wyrobéw medycznych wchodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning all medical devices included in the system or procedure pack

2.022 Nazwa handlowa 2-023h Grupa rodzajowa |2.024 Typ,kmode_l i 2.025 Nazwa i adres wytworcy| 2,026 Nazwa i adres autoryzowanego
3 wyrobu wersja wykonania Producenta rzedstawiciela Znil
wga) Generic device group Type, model and the ( ) P fupawazniaiege

Name and address of manufacturer | Przedstawiciela) (jeéli dotyczy)
Name and address of authorised
representative (where applicable)

Trade name of device manufacturing version

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

Miasto / City Géra Kalwaria Data / Date 2022-05-24

P

Nazwisko / Name Maciej Wrona Podpis / Signature

’ SKP., zo.o0.
a Kalwari
Szymanow gEana
_— 7tel. 22736 74 00
1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami %géﬁjggﬁzg%(?&w&10

i zamiesci¢ w jednym zgloszeniu, jezeli sg lub maja:

- jednego wytwdrce, (producenta)

- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytworca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie
cztonkowskim,

- jeden, wspdlny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedng, mozliwie najbardziej szczegdtowg nazwe rodzajowa,

- Jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- te sama klasyfikacje,

- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnoéci,

- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- nie wiecej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobow oznacza zbiér wyrobdw o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspdinej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
sposob rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych wiasciwosci
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegolnych

systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,

rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach

lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.

ID: 1651 5340 5030 WM1_F2 1.2 Strona/Page 3/3



Zatacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systeméw lub zestawéw zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zatacznika nr 1 / Reference number of form no. 1

2.002 Numer kolejny Zalgcznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia

Ordinal number of form no. 2 within this notification

2.003 Numer referencyjny / Reference number

Pierwsze / First

2.004 Rodzaj zgloszenia / Notification type

[:] Zmiana /Change

W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazaé dane ulegajgce zmianie

2.005 In case of change of device details please indicate the data being changed

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyréb oznakowany znakiem CE |:| Wyréb na zaméwienie

(noszacy oznakowanie CE) CE marked device Custom-made device

D System lub zestaw zabiegowy
System or procedure pack

2.007 Klasyfikacja / Classification

[]a.
.
3,
[a.
s
[Je.
k2
[Je.
e
[Jzo0.

Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device
Wyrob medyczny klasy I / Class I medical device
Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile

Wyréb medyczny klasy II1a / Class Ila medical device
Wyrdb medyczny klasy IIb / Class IIb medical device
Wyrdb medyczny klasy III / Class I1I medical device

2017/745
Zgodny z:
[J1.  dyrektywa 90/385/EWG
2. dyrektywa 93/42/EWG

[

rozporzgdzeniem 2017/745

Wyrdb medyczny klasy I z funkcjg pomiarows / Class I medical device with measuring function
Wyréb medyczny klasy I z funkcjg pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile

Wyréb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class I medical device, reusable surgical

Produkt, o ktérym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 / Product referred to in art. 1(2) regulation

1

2.008

Reguta (jesli dotyczy)
Rule (where applicable)

2,002 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

Accessories Profi Line Komplet poscieli

2.010 Inne nazwy tego samegoe wyrobu (jesli s3 uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make

NDAQ0042 Accessories Profi Line Komplet poscieli (Sklad zestawu: przescieradio 160 x 210 cm,

powtoka 160 x 210 cm, powtoczka 90x75 cm.)

Urzad Rejestracii Produ<tow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych | Produktow Biobojczych

2,012 Grupa rodzajowa wyrobow [ Generic device group 2)

Sterylne akcesoria
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2.013 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury
Name of applied, internationally recognised nomenclature

UMDNS

2,014 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury

Code of generic device group according to applied nomenclature
15571

Krétki opis wyrcbu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and intended purpose of the device

2,015 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish

Komplet poscieli w wersji sterylnej
przeznaczony jest do jednokrotnego uzytku. Ma
zastosowanie w szpitalach w przypadku
koniecznosci szybkiej zmiany poscieli.
Wykonany jest z widkniny polipropylenoweij o
gramaturze 35g/m2

2.016 Po angielsku / In English

A set of bedding in a sterile version is
intended for single use. It is used in

hospitals when it is necessary to change bed
linen quickly. It is made of non-woven
polypropylene with a weight of 35g / m2

2,017 Zgodnosc sprawdzona przez jednostke notyfikowana numer ... (jeéli dotyczy)
Conformity checked by notified body number ... (where applicable)

0197

Identification of contact person for medical incident issues

C. Identyfikacja osoby do kentaktu w sprawach incydentéw medycznych

2.018 Imie i nazwiska / Full name
Albert Adrianek

2.019 Telefon / Phone
+48 510140343

2.020 E-mail

2.021 Faks/ Fax
+48(22) 7260024

ID: 1561 7386 0884 WM1_F2 1.2
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D. Identyfikacja systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning system or procedure pack

Prosze podac dane wszystkich wyrohéw medycznych wchodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning all medical devices included in the system or procedure pack

2.022 Nazwa handlowa |2.023 Grupa rodzajowa |2.024 Typ, model i 2.025 Nazwa i adres wytwoércy| 2.026 Nazwa i adres autaryzowanego
wyrobu 3) wyrobu wersja wykonania (Producenta) przedstawiciela (upowaznionego
Trade name of device Ganerie devce group Type,fmode] 2nd thie Name and address of manufacturer | Przedstawiciela) (jeéli dotyczy)

IS N st Name and address of authorised

representative (where applicable)

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 Géra Kalwaria Data / Date 2022NEGSET Sp
P

Nazwisko / Name Maciej Wrona Podpis / Signature

NEOSET M 0.0.
-532 Géra Kalwaria
ol O e
el. 36 74 00
fax 22 736 74 09;22736 74 10

1) Wyroby roznigce sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb
i zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli sg lub maja:
- jednego wytworce, (producenta)
- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytwdrca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie
cztonkowskim,
- jeden, wspalny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,
- Jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te samg klasyfikagye,
- wspdlng oceng zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnoéci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wiecej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobéw oznacza zbidr wyrobdw o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspdlnej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
sposab rodzajowy, nieoddajgcy ich specyficznych wiasciwosci
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegolnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w rdznych ilosciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 1561 7386 0884 WM1_F2_1.2 Strona/Page 3/3



Zalacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systemoéw lub zestawéw zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Proszg wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zalgcznika nr 1 / Reference number of form no. 1 2.002 Numer kolejny Zalgcznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
10 Ordinal number of form no. 2 within this notification
2.003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgloszenia / Notification type
Pierwsze / First D Zmiana /Change

W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazaé¢ dane ulegajgce zmianie

2.005 In case of change of device details please indicate the data being changed

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2,006 Typ wyrobu / Device type

Wyréb oznakowany znakiem CE [:I Wyréb na zamdéwienie D System lub zestaw zabiegowy
(noszacy oznakowanie CE) CE marked device Custom-made device System or procedure pack
X L Regula (jesli dotyczy)
2.007 Klasyfikacja / Classification 2.008 Rule (where applicable)
D 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 4

I:l 2. Wyréb medyczny klasy I/ Class I medical device
3; Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile
D 4, Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function
D 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarows, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
D 6. Wyréb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class I medical device, reusable surgical
D 7. Wyréb medyczny klasy IIa / Class Ila medical device
D 8. Wyréb medyczny klasy IIb / Class 1Ib medical device
D 9. Wyréb medyczny klasy III / Class 111 medical device
|:| 10. Produkt, o ktérym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 / Product referred to in art. 1(2) regulation
2017/745
Zgodny z:
[J1. dyrektywa 90/385/EWG
2. dyrektywa 93/42/EWG
D 3. rozporzadzeniem 2017/745

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

Accessories Profi Line Zarekawek

2.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli s uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make
NDAQ0023 Accessories Profi Line Zarekawek

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Kanealaria-Gidwna
taRGetatic-SioWha:

2.012 Grupa rodzajowa wyrobéw / Generic device group 2)

Sterylne akcesoria 2022 -05- 25
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2,013 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury
Name of applied, internationally recognised nomenclature

UMDNS

2,014 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury
Code of generic device group according to applied nomenclature

15571

Krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and intended purpose of the device

2.015 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish

Produkt wykorzystywany jest jako dodatkowe
zabezpieczenie personelu medycznego przy
dtugich i mokrych zabiegach. Zarekawki
wykonczone zostaty stabilnymi i wygodnymi
mankietami niepylacymi. Wysoka szczelnosé i
odpornos$é¢ na przeciekanie zapewnia widknina
foliowana

2.016 Po angielsku / In English

Product is used as additional protection of
medical personnel during long and wet
procedures. The sleeves are finished with
stable and comfortable non-dusting cuffs. The
foil non-woven fabric ensures high tightness
and resistance to leakage.

2.017 Zgodnos¢ sprawdzona przez jednostke notyfikowana numer ... (jeéli dotyczy)

Conformity checked by notified body number ... (where applicable)
0197

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych

Identification of contact person for medical incident issues

2.018 Imie i nazwisko / Full name

Albert Adrianek

2.019 Telefon / Phone
+48 510140343

2.020 E-mail

albert.adrianek@neoset.com.pl

2.021 Faks/ Fax
+48(22)726002

ID: 4986 4449 2892

WM1_F2_1.2
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D. Identyfikacja systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning system or procedure pack

Proszg podac dane wszystkich wyrobéw medycznych wchodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning all medical devices included in the system or procedure pack

2.022 Nazwa handlowa |2:023 Grupa rodzajowa |2.024 Typ, model i 2.025 Nazwa i adres wytwércy| 2,026 Nazwa i adres autoryzowanego
wyrobu 3) wyrobu wersja wykonania (Producenta) przedstawiciela (upowaznionego
Generic device group Type, model and the

Name and address of manufacturer | Przedstawiciela) (jeéli dotyczy)
Name and address of authorised
representative (where applicable)

Trade name of device manufacturing version

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 Géra Kalwaria Data / Date 2022-05-24

Nazwisko / Name Maciej Wrona Podpis / Signature

fax 22 tel,
736 74 09;22 736 74 10

1) Wyroby rézniace sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyréb

i zamiesci¢ w jednym zgloszeniu, jezeli sg lub maja:

- jednego wytworce, (producenta)

- Jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytworca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie
cztonkowskim,

- jeden, wspolny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowsa,

- Jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDNY) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- te samg klasyfikacje,

- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdlny certyfikat zgodnoéci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- nie wiecej niz jedng nazwe handlowg w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobdw oznacza zbidr wyrobow o tym samym  lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspalnej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
sposob rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych wiasciwosci
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktore w poszczegdinych

systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w roznych ilodciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, WErsjg oprogramowania,

rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach

lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.

ID: 4986 4449 2892 WM1_F2_1.2 Strona/Page 3/3



Zalacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych

i systemow lub zestawéw zabiegowych

Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Proszg wypeiniac tylko pola z bialym tiem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zatacznika nr 1 / Reference number of form no. 1 2.002 Numer kolejny Zalgcznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
11 Ordinal number of form no. 2 within this notification
2,003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgloszenia / Notification type
Pierwsze / First |:| Zmiana /Change

2.005

W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
In case of change of device details please indicate the data being changed

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyréb oznakowany znakiem CE
(noszacy oznakowanie CE) CE marked device

[] wyréb na zaméwienie
Custom-made device

[::| System lub zestaw zabiegowy
System or procedure pack

2.007 Klasyfikacja / Classification

[Ja.
2.
3.
[Ja.
s
[Je.
2
[Te.
e
[J1o.

Zgodny z:
[]a.
2,
a.

Aktywny wyrdb medyczny do implantacji / Active implantable medical device

Wyréb medyczny klasy I / Class I medical device

Wyréb medyczny kiasy I sterylny / Class I medical device, sterile

Wyréb medyczny klasy I z funkcjg pomiarows / Class I medical device with measuring function

Wyréb medyczny klasy I z funkcjg pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
Wyréb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class I medical device, reusable surgical
Wyréb medyczny klasy I1a/ Class Ila medical device

Wyrdb medyczny klasy IIb / Class IIb medical device

Wyrdéb medyczny klasy III / Class 111 medical device

Produkt, o ktérym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 / Product referred to in art. 1(2) regulation
2017/745

dyrektywa 90/385/EWG
dyrektywa 93/42/EWG
rozporzadzeniem 2017/745

2.008

4

Reguta (jesli dotyczy)
Rule (where applicable)

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

Accessories Profi Line Zbiornik na pityny

2.010 Inne nazwy tego samege wyrobu (jeéli s uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make

NDAQ00024 Accessories Profi Line Zbiornik na pityny 50x50cm

Urzad Rejestracj Produk:ow Leczniczyen
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
Kancelaria Glowna

2,012 Grupa rodzajowa wyrobow [/ Generic device group 2)
Sterylne akcesoria

2022 -05- 25

ID: 9758 7978 9502
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2,013 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury
Name of applied, internationally recognised nomenclature

UMDNS

2.014 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury
Code of generic device group according to applied nomenclature

15571

Krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and

intended purpose of the device

2.015 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish

Wykorzystywana do przechwytywania cieczy w
trakcie zabiegu oraz przeznaczona do
przechowywania narzedzi i innych przedmiotdw.

2,016 Po angielsku / In English

Used to capture liquids during the procedure
and to store tools and other items

2,017 Zgodno$é sprawdzona przez jednostke notyfikowana numer ...
Conformity checked by notified body number ... (where applicable)

0197

(jesli dotyczy)

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych
Identification of contact person for medical incident issues

2.018 Imieinazwisko / Full name
Albert Adrianek

2.019 Telefon / Phone
+48 510140343

2.020 E-mail
albert.adrianek@neoset.com.pl

2.021 Faks/ Fax
+48(22)7260024

ID: 9758 7978 9502
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D. Identyfikacja systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning system or procedure pack

Proszg podac dane wszystkich wyrobéw medycznych wehodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning all medical devices included in the system or procedure pack

2,022 Nazwa handlowa  |2:023 Grupa rodzajowa |2.024 Typ, model i 2,025 Nazwa i adres wytwércy| 2.026 Nazwa i adres autoryzowanego
wyrobu 3) wyropud y wersja wgkonama (Producenta) przedstawiciela (upowaznionego
Trade name of device Bensicieulce group ;zp:df?ciuﬁLgnf e:l;if)n Name and address of manufacturer | Przedstawiciela) (jedli dotyczy)

Name and address of authorised
representative (where applicable)

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. 7

Miasto / City Géra Kalwaria Data / Date 2022-05-24
.0.
Nazwisko / Name Maciej Wrona Podpis / Signature
— g
pP. Z 0.0.
gra Kalwaria
mandéw 9E

tel. 22 736 74 00

1) Wyroby réznigce sig nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub vt?rﬁla%%]?%c?zngtzonagé'zazj%éﬁw& 10
i zamiesci¢ w jednym zgloszeniu, jezeli s lub maja:
- jednego wytworce, (producenta)
- Jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytwdrca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie
cztonkowskim,
- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,
- Jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te samg klasyfikacje,
- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspolny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wiecej niz jedng nazwe handlowg w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobow oznacza zbidr wyrobdw o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspdlnej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
sposob rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych wiasciwosci
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktore w paszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuia w roznych ilodciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegolnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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NEOSET

DEKLARACJA ZGODNOSCI CE

Wytworca:
NEOSET Spétka z Ograniczong Odpowiedzialnoscia
Szymandw 9E, 05-532 Géra Kalwaria, Polska

Deklarujemy na swoja wytaczng odpowiedzialnosci, ze

Numer
katalogowy
NDA00002 Accessories Profi Line Kieszer jednokomorowa samoprzylepna 30x40cm
NDAO00035 Accessories Profi Line Kieszert dwukomorowa samoprzylepna 30x40cm

Nazwa produktu

zostat zakwalifikowany, jako klasa Is; reguta 4 zgodnie z zatgcznikiem IX Dyrektywy 93/42/EEC.
Opisane w Dokumentacji Technicznej, TD1; spetnia wymagania zasadnicze Dyrektywy
93/42/EEC. Wszystkie, majgce zastosowanie normy zharmonizowane z wymaganiami
Dyrektywy 93/42/EWG sg opisane w Dokumentacji Technicznej. Procedura oceny zgodnosci
jest prowadzona zgodnie z zatgcznikiem V+VII

Jednostka Notyfikowana biorgca udziat w ocenie zgodnosci:
Numer: 0197

TUV Rheinland LGA Products GmbH;
Adres: Tillystrale 2; 90431 Niirnberg; Germany
Certyfikat MDD numer: DD601415650001 . jest wazny do dnia 17.12.2023 r.

Deklaracja dotyczy wyrobéw medycznych wyprodukowanych po dacie wystawienia niniejszej
deklaracji zgodnosci.

Gora Kalwaria Maciej Wrona
10.01.2022 r. NEOSET Sp.z #o
PREZES

NEOSET Sp.zo.0.
05-532 Goéra Kalwaria
Szyman6w 9E
tel. 22 736 74 00
fax 22 736 74 09;22 736 74 10

str. 1



NEOSET

DEKLARACJA ZGODNOSCI CE

Wytworca:
NEOSET Spétka z Ograniczong Odpowiedzialnos$cia
Szymandéw 9E, 05-532 Géra Kalwaria, Polska

Deklarujemy na swojg wytgczng odpowiedzialnosci, ze

NDAQQ017 Accessories Profi Line Ostona na stolik Mayo 80 x 145¢cm
NDAOOO17E | Accessories Profi Line Ostona na stolik Mayo 80 x 145cm (wersja ekonomiczna)

zostat zakwalifikowany, jako klasa Is; reguta 4 zgodnie z zatgcznikiem IX Dyrektywy 93/42/EEC.
Opisane w Dokumentacji Technicznej, TD1; spetnia wymagania zasadnicze Dyrektywy
93/42/EEC. Wszystkie, majace zastosowanie normy zharmonizowane z wymaganiami
Dyrektywy 93/42/EWG sg opisane w Dokumentacji Technicznej. Procedura oceny zgodnosci
jest prowadzona zgodnie z zatgcznikiem V+VII

Jednostka Notyfikowana bioraca udziat w ocenie zgodnosci:
Numer: 0197

TUV Rheinland LGA Products GmbH;
Adres: Tillystrale 2; 90431 Niirnberg; Germany
Certyfikat MDD numer: DD601415650001 . jest wazny do dnia 17.12.2023 r.

Deklaracja dotyczy wyrobow medycznych wyprodukowanych po dacie wystawienia niniejszej
deklaracji zgodnosci.

Gora Kalwaria Maciej Wrona
10.01.2022 .

NEQSET Sp.z 0.0.
05-532 Géra Kalwaria
8zymandw 9E
tal, 22 736 74 00
fax 22 736 74 09,22 736 74 10

str. 1



NEOSET

DEKLARACJA ZGODNOSCI CE

Wytworca:
NEOSET spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia
Szymanow 9E, 05-532 Gora Kalwaria, Polska

Deklarujemy na swojg wytgczng odpowiedzialnosci, ze

Numer
katalogowy
NDAO00O003 Accessories Profi Line OP-tasma 10x50cm

Nazwa produktu

zostat zakwalifikowany, jako klasa Is; reguta 4 zgodnie z zatgcznikiem IX Dyrektywy 93/42/EEC.
Opisane w Dokumentacji Technicznej, TD1; spetnia wymagania zasadnicze Dyrektywy
93/42/EEC. Wszystkie, majace zastosowanie normy zharmonizowane z wymaganiami
Dyrektywy 93/42/EWG sg opisane w Dokumentacji Technicznej. Procedura oceny zgodnosci
jest prowadzona zgodnie z zatgcznikiem V+VII

Jednostka Notyfikowana biorgca udziat w ocenie zgodnosci:
Numer: 0197

TUV Rheinland LGA Products GmbH;
Adres: TillystraBe 2; 90431 Niirnberg; Germany
Certyfikat MDD numer: DD601415650001 . jest wazny do dnia 17.12.2023 r.

Deklaracja dotyczy wyrobdw medycznych wyprodukowanych po dacie wystawienia niniejszej
deklaracji zgodnosci.

Gora Kalwaria Maciej Wrona

10.01.2022 r.
NEOSET Sp.Zo.0.

NEOSET Sp.zo.0.
05-532 Géra Kalwaria
Szymanéw 9E
tel. 22 736 74 00

fax 22736 74 09; 22 736 74 10 str. 1



NEOSET

DEKLARACJA ZGODNOSCI CE

Wytworca:
NEOSET spétka z ograniczong odpowiedzialnosciag
Szymanodw 9E, 05-532 Géra Kalwaria, Polska

Deklarujemy na swojg wytgczng odpowiedzialnosci, ze

Numer
katalogowy
NDAO00015 | Accessories Profi Line Ostona na koriczyne 35x120cm
NDAQ00041 |Accessories Profi Line Zestaw oston na korniczyny 75x120cm

Nazwa produktu

zostat zakwalifikowany, jako klasa Is; reguta 4 zgodnie z zatgcznikiem IX Dyrektywy 93/42/EEC.
Opisane w Dokumentacji Technicznej, TD1; spetnia wymagania zasadnicze Dyrektywy
93/42/EEC. Wszystkie, majgce zastosowanie normy zharmonizowane z wymaganiami
Dyrektywy 93/42/EWG sa opisane w Dokumentacji Technicznej. Procedura oceny zgodnosci
jest prowadzona zgodnie z zatgcznikiem V+VII,

Jednostka Notyfikowana biorgca udziat w ocenie zgodnosci:
Numer: 0197

TUV Rheinland LGA Products GmbH;
Adres: Tillystralle 2; 90431 Niirnberg; Germany
Certyfikat MDD numer: DD601415650001 jest wazny do dnia 17.12.2023 r.

Deklaracja dotyczy wyrobéw medycznych wyprodukowanych po dacie wystawienia niniejszej
deklaracji zgodnosci.

Gora Kalwaria Maciej Wrona
10.01.2022r. NEOSET 2p.z0.0.
PR

NEOSET Sp.zo.o.
05-532 Goéra Kalwaria
Szymanéw 9E
tel. 22 736 74 00
fax 2273674 09;22736 7410 ¢, 1



NEOSET T

DEKLARACJA ZGODNOSCI CE

Wytwdrca:
NEOSET spétka z ograniczong odpowiedzialnosciag
Szymanow 9E, 05-532 Gora Kalwaria, Polska

Deklarujemy na swojg wytgczng odpowiedzialnosci, ze

Numer
katalogowy
NDAQ00028 | Accessories Profi Line Ostona na przewody 8x120cm
NDA00018 | Accessories Profi Line Ostona na przewody 14x250cm
NDAO00019 | Accessories Profi Line Ostona na przewody 16x200cm
NDA00036 | Accessories Profi Line Ostona na przewody 16x250cm

Nazwa produktu

zostat zakwalifikowany, jako klasa Is; reguta 4 zgodnie z zatacznikiem IX Dyrektywy 93/42/EEC.
Opisane w Dokumentacji Technicznej, TD1; spetnia wymagania zasadnicze Dyrektywy
93/42/EEC. Wszystkie, majace zastosowanie normy zharmonizowane z wymaganiami
Dyrektywy 93/42/EWG s3 opisane w Dokumentacji Technicznej. Procedura oceny zgodnoéci
jest prowadzona zgodnie z zatgcznikiem V+VII.

Jednostka Notyfikowana biorgca udziat w ocenie zgodnosci:
Numer: 0197

TUV Rheinland LGA Products GmbH;
Adres: TillystraBe 2; 90431 Niirnberg; Germany
Certyfikat MDD numer: DD601415650001 . jest wazny do dnia 17.12.2023 r.

Deklaracja dotyczy wyrobéw medycznych wyprodukowanych po dacie wystawienia niniejszej
deklaracji zgodnosci.

Gora Kalwaria Maciej Wrona
10.01.2022r. NEOSET Sp.

NEOSET Sp.zo.0.
05-532 Géra Kalwaria
Szymanow SE
tel. 22 736 74 00
fax 22 736 74 09; 22 736 74 10

str. 1



NEOSET PROFILIE

DEKLARACIA ZGODNOSCI CE

Wytwarca:
NEOSET spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia
Szymanow 9E, 05-532 Géra Kalwaria, Polska

Deklarujemy na swoja wytgczng odpowiedzialnosci, ze

Numer
katalogowy
NDAQO040 | Accessories Profi Line Podktad chtonny 60x60cm

Nazwa produktu

zostat zakwalifikowany, jako klasa Is; reguta 1 zgodnie z zatgcznikiem IX Dyrektywy 93/42/EEC.
Opisane w Dokumentacji Technicznej, TD1; spetnia wymagania zasadnicze Dyrektywy
93/42/EEC. Wszystkie, majgce zastosowanie normy zharmonizowane z wymaganiami
Dyrektywy 93/42/EWG s opisane w Dokumentacji Technicznej. Procedura oceny zgodnosci
jest prowadzona zgodnie z zatgcznikiem V+Vil

Jednostka Notyfikowana biorgca udziat w ocenie zgodnosci:
Numer: 0197

TUV Rheinland LGA Products GmbH;
Adres: TillystraBe 2; 90431 Niirnberg; Germany
Certyfikat MDD numer: DD601415650001 . jest wazny do dnia 17.12.2023 r.

Deklaracja dotyczy wyrobéw medycznych wyprodukowanych po dacie wystawienia niniejszej
deklaracji zgodnosci.

Gdra Kalwaria Maciej Wrona
10.01.2022 .

NEOSET Sp.zg0.

NEOSET Sp.zo.0.
(5-832 Géra Kalwaria
Szymanow SE o1
tal, 22 736 74 00 str.
fax 22 736 74 09;22 738 74 10



NEOSET

DEKLARACIA ZGODNOSCI CE

Wytworca:
NEOSET spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig
Szymanow 9E, 05-532 Géra Kalwaria, Polska

Deklarujemy na swojg wytgczng odpowiedzialnosci, ze

Numer
katalogowy
NDAOO0O4 | Accessories Profi Line Pokrowiec na aparature 105x105cm
NDAO0OO5 | Accessories Profi Line Pokrowiec na aparature 120x120cm
NDAOOOO6 | Accessories Profi Line Pokrowiec na aparature 140x140cm
NDAOOOO8 | Accessories Profi Line Pokrowiec na aparature 85x85cm
NDAO0034 | Accessories Profi Line Pokrowiec na aparature 75x90cm

Nazwa produktu

zostat zakwalifikowany, jako klasa Is; reguta 4 zgodnie z zatgcznikiem IX Dyrektywy 93/42/EEC.
Opisane w Dokumentacji Technicznej, TD1; spetnia wymagania zasadnicze Dyrektywy
93/42/EEC. Wszystkie, majgce zastosowanie normy zharmonizowane z wymaganiami
Dyrektywy 93/42/EWG s opisane w Dokumentacji Technicznej. Procedura oceny zgodnodci
jest prowadzona zgodnie z zatgcznikiem V+VII.

Jednostka Notyfikowana biorgca udziat w ocenie zgodnosci:
Numer: 0197

TUV Rheinland LGA Products GmbH;
Adres: Tillystral3e 2; 90431 Niirnberg; Germany
Certyfikat MDD numer: DD601415650001 . jest wazny do dnia 17.12.2023 r.

Deklaracja dotyczy wyrob6éw medycznych wyprodukowanych po dacie wystawienia niniejszej
deklaracji zgodnosci.

Géra Kalwaria Madids /887 Sp. z
10.01.2022 r. PREZES

[4

NEOSET Sp.z 0.0.
05-532 Goéra Kalwaria str. 1
Szymanow 9E
tel. 22 736 74 00
fax 22 736 74 09; 22 736 74 10



NEOSET

DEKLARACJA ZGODNOSCI CE

Wytworca:
NEOSET spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia
Szymandw 9E, 05-532 Géra Kalwaria, Polska

Deklarujemy na swojg wytgczng odpowiedzialnosci, ze

Numer
katalogowy
NDA00020 Accessories Profi Line Recznik chirurgiczny 30x40cm (etykieta typu TAG)
NDA00021 Accessories Profi Line Recznik chirurgiczny 30x40cm

Nazwa produktu

zostat zakwalifikowany, jako klasa Is; reguta 4 zgodnie z zatgcznikiem IX Dyrektywy 93/42/EEC.
Opisane w Dokumentacji Technicznej, TD1; spetnia wymagania zasadnicze Dyrektywy
93/42/EEC. Wszystkie, majace zastosowanie normy zharmonizowane z wymaganiami
Dyrektywy 93/42/EWG s3 opisane w Dokumentacji Technicznej. Procedura oceny zgodnosci
jest prowadzona zgodnie z zatgcznikiem V+VII.

Jednostka Notyfikowana biorgca udziat w ocenie zgodnosci:
Numer: 0197

TUV Rheinland LGA Products GmbH;
Adres: TillystraRBe 2; 90431 Niirnberg; Germany
Certyfikat MDD numer: DD601415650001 . jest wazny do dnia 17.12.2023 r.

Deklaracja dotyczy wyrobdw medycznych wyprodukowanych po dacie wystawienia niniejszej
deklaracji zgodnosci.

Géra Kalwaria Maciej Wrona
10.01.2022 r.

NEOSET Sp. z .

NEQSET Sp.zo.0.
(5-532 Gora Kalwaria
Szymanow 9E
tel. 22 736 74 00
fax 22736 7409;227367410

str. 1



NEOSET

DEKLARACJA ZGODNOSCI CE

Wytwoérca:
NEOSET spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa
Szymandw 9E, 05-532 Géra Kalwaria, Polska

Deklarujemy na swoja wytgczng odpowiedzialnosci, ze

Accessories Profi Line Komplet poscieli (Sktad zestawu: przescieradto 160 x

NDA0DO42 210 cm, powtoka 160 x 210 cm, powtoczka 90x75 cm.)

zostat zakwalifikowany, jako klasa Is; reguta 1 zgodnie z zatacznikiem IX Dyrektywy 93/42/EEC.
Opisane w Dokumentacji Technicznej, TD1; spetnia wymagania zasadnicze Dyrektywy
93/42/EEC. Wszystkie, majace zastosowanie normy zharmonizowane z wymaganiami
Dyrektywy 93/42/EWG s3 opisane w Dokumentacji Technicznej. Procedura oceny zgodnosci
jest prowadzona zgodnie z zatgcznikiem V+VII

Jednostka Notyfikowana bioraca udziat w ocenie zgodnosci

Numer: 0197

Adres: TUV Rheinland LGA Products GmbH; Tillystrae 2; 90431 Niirnberg; Germany
Certyfikat MDD numer: DD601415650001 jest wazny do dnia 17.12.2023 r.

Deklaracja dotyczy wyrob6w medycznych wyprodukowanych po dacie wystawienia niniejszej
deklaracji zgodnosci.

Goéra Kalwaria Maciej Wrona /
10.01.2022 r.

NEOSET Sp.z

NEOSET Sp.zo.0.
(358.532 Géra Kalwaria
Bzymandw 9E
tal, 22 736 74 00
fun 22 738 74 09; 22736 74 10

str. 1



NEOSET

DEKLARACIA ZGODNOSCI CE

Wytwdérca:
NEOSET spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig
Szymanéw 9E, 05-532 Géra Kalwaria, Polska

Deklarujemy na swojg wytgczng odpowiedzialnosci, ze

Numer
katalogowy
NDA00023 | Accessories Profi Line Zarekawek

Nazwa produktu

zostat zakwalifikowany, jako klasa Is; reguta 4 zgodnie z zatgcznikiem IX Dyrektywy 93/42/EEC.
Opisane w Dokumentacji Technicznej, TD1; spetnia wymagania zasadnicze Dyrektywy
93/42/EEC. Wszystkie, majace zastosowanie normy zharmonizowane z wymaganiami
Dyrektywy 93/42/EWG s3 opisane w Dokumentacji Technicznej. Procedura oceny zgodnosci
jest prowadzona zgodnie z zatgcznikiem V+VII

Jednostka Notyfikowana biorgca udziat w ocenie zgodnosci:
Numer: 0197

TOV Rheinland LGA Products GmbH;
Adres: Tillystralle 2; 90431 Niirnberg; Germany
Certyfikat MDD numer: DD601415650001 . jest wazny do dnia 17.12.2023 r.

Deklaracja dotyczy wyrobéw medycznych wyprodukowanych po dacie wystawienia niniejszej
deklaracji zgodnosci.

Gora Kalwaria Maciej Wrona
10.01.2022 .

NEOSET Sp.zo.0.
05-532 Géra Kalwaria
Szymanéw 9E
tel. 22 736 74 00
fax 22 736 74 09; 22 736 74 10 str. 1



NEOSET

DEKLARACJA ZGODNOSCI CE

Wytworca:
NEOSET spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia
Szymanow 9E, 05-532 Géra Kalwaria, Polska

Deklarujemy na swoja wytgczng odpowiedzialnosci, ze

Numer
katalogowy
NDAO00024 | Accessories Profi Line Zbiornik na ptyny 50x50cm

Nazwa produktu

zostat zakwalifikowany, jako klasa Is; reguta 4 zgodnie z zatacznikiem IX Dyrektywy 93/42/EEC.
Opisane w Dokumentacji Technicznej, TD1; spetnia wymagania zasadnicze Dyrektywy
93/42/EEC. Wszystkie, majace zastosowanie normy zharmonizowane z wymaganiami
Dyrektywy 93/42/EWG sa opisane w Dokumentacji Technicznej. Procedura oceny zgodnosci
jest prowadzona zgodnie z zatgcznikiem V+VII.

Jednostka Notyfikowana biorgca udziat w ocenie zgodnosci:
Numer: 0197

TUV Rheinland LGA Products GmbH;
Adres: TillystraBe 2; 90431 Niirnberg; Germany
Certyfikat MDD numer: DD601415650001 . jest wazny do dnia 17.12.2023 r.

Deklaracja dotyczy wyrobéw medycznych wyprodukowanych po dacie wystawienia niniejszej
deklaracji zgodnosci.

Gora Kalwaria Maciej Wrona

10.01.2022 . NEOSET Sp. z 0.

NEOSET Sp.zo.0.
05-532 Géra Kalwaria
Szymanoéw SE
tel, 22 736 74 00
fax 22 736 74 09;22 73674 10

str. 1



Certyfikat EC TUVRheinland
Dyrektywa 93/42/EEC Zatacznik V

Zapewnienie Jakosci Produkcji
dla Wyrobéw Medycznych

Numer rejestracyjny: DD 60141565 0001
Numer raportu: 26300442 002

Wytworca: Neoset Sp. z 0.0. Sp. K.
Szymanéw 9E
05-532 Géra Kalwaria
Polska

Wyroby' Sterylne oraz niesterylne wyroby medyczne jednorazowego uzytku
z gazy oraz widkniny.
Ster:'lne zestawy chirurgiczne.

(wyroby oraz lokalizacje objete wg zalacznikéw)

Data waznosci: 202819~

Jednostka Notyfikowana niniejszym deklaruje, Zze wymagania Zatacznika V dyrektywy 93/42/EEC zostatly spetnione
dla wymienionych wyrobéw. Wyzej wymieniony wytwérca ustanowit i stosuje system zapewnienia jakos$ci, ktéry
podlega okresowym audytom nadzorujacym na podstawie Zatacznika V, sekcja 4 wyzej wymienionej dyrektywy.
Dla wprowadzenia do obrotu wyrobow klasy llb i klasy il objetych tym certyfikatem, wymagany jest certyfikat EC
badania typu wedtug Zatacznika Ifl.

Wazny od: 2019-09-03

Data: 2019-09-03

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 90431 Niirnberg

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostka Notyfikowang wedtug Dyrektywy 83/42/EEC
dla wyrobéw medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197,




" ®
TUVRheinland

TUV Rheinland Doc. 1/3, Rev. 0

LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Zatacznik do

Certyfikatu

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

Szymanoéw 9E
05-532 Goéra Kalwaria
Polska

Wyroby objete, niesterylne:

- Kompresy z gazy

- Kompresy 2z gazy z nitka RTG

- Kompresy widkninowe

~ Gaza niejatowa

- Serwveta operacyjna gazowa

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

- Tupfery z gazy z nitka RTG

- Seton z gazy

- Seton z gazy z RTG

Data: 2019-09-03




TUVRheinland

TUV Rheinland Doc. 2/3, Rew. 0

LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Zalacznik do

Certyfikatu

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

Szymanéw 9E
05-532 Goéra Kalwaria
Polska

Wyroby objete, sterylne:

- Kompresy z gazy

- Kompresy z gazy z nitka RTG

- Kompresy wldkninowe

- Serweta operacyjna gazowa

- Serweta operacyjna gazowa z nitka RTG
- Serweta operacyjna gazowa z nitka RTG i tasiemka
- Seton z gazy

- Seton z gazy z RTG

- Tupfer z gazy

- Tupfer z gazy z RTG

- Zestawy chirurgiczne

Dla nastepujacych wyrobdéw medycznych zakres obejmuje
jedynie aspekty produkcji zwiazane z zabezpieczeniem
1 utrzymaniem warunkéw sterylnych:

- Fartuch chirurgiczny

- Serweta chirurgiczna

- Akcesoria chirurgiczne

- Zestaw serwet chirurgicznych

Jednostka Notyfikow nd LGA £, %%

Data: 2019-09-03 OVRhsinland

[
Dr. T. KleBlmg %m
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TUV Rheinland

. ®
TUVRheinland

Doc. 3/3, Rev. 0
LGA Products GmbH

TillystraRe 2, 90431 Niirnberg
Zatgcznik do
Certyfikatu
Numer rejestracyjny: DD 60141565 0001
Numer raportu: 26300442 002
Wytwérca: Neoset Sp. z 0.0. Sp. K.

Szymandéw 9E

05-532 Géra Kalwaria

Polska
Lokalizacja objeta:
Neoset Sp. z o.0. Sp. K.
ul. Traugutta 21
42-690 Boruszowice
Polska
Dziatalnosé: Produkcja

- LGA .
Jec)inostka Notyfikowa .f\.“é "o,',%
4 é 7 A :
Data: 2019-09-03 : $Aheinland \
Dr. T. KieBling / a

(]
wmhmmﬂﬂ§




Powszechna Kasa Oszczednosci Bank Polski SA
Korporacje i Samorzqdy 801 36 36 36 lub +48 61 855 94 94

Firmy +48 81 535 66 60
(Optata zgodna z taryfq operatora)

Data wydruku: 2022-05-25, 11:05:32

Numer rachunku: 04 1020 1026 0000 1202 0305 6843
Wiasciciel rachunku: NEOSET SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA,

SZYMANOW 9E, 05-532 BANIOCHA

PRZELEW Z RACHUNKU - Szczeqdty transakcji zrealizowanej

Bank Polski

Z rachunku

Na rachunek

Nazwa i adres Kontrahenta

Tytut

Kwota

Data operacji
Data waluty

Identyfikator transakgji

04 1020 1026 0000 1202 0305 6843
RACHUNEK BIEZACY

30 1010 1070 0094 1022 3100 0000

URZAD REJESTRAC)I PRODUKTOW LECZNIC
ZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTO
W BIOBOJCZYCH

1D 7079 5322 7740
-3 300,00 PLN
2022-05-25
2022-05-25
26450500300142980

Dokument elektroniczny - nie wymaga podpisu ani pieczeci.
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