Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAOL

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

1.003 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

Prosze wypetnia¢ tylko pola z bialym 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 referencyjny / 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

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie

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

1.012 Status podmioctu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytwérca (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
$ - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
0 - Swiadczeniodawca wykonujacy oceng dziatania (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$¢ lecznicza / Entity performing medical activity

1z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

Urzad Rejestracy Produitow Leczniczyeh,
P - Podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodo{veyVy ity M@dmmkbumgwammm@vpmfe ssional activity
Kancelaria Gtowna
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C. Identyfikacja wytwoércy (producenta) / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
PL

1.015 Nazwa wytwércy (producenta), pelna / Name of the manufacturer, in full

NEOSET Spdtka z Ograniczona Odpowiedzialnoscia

1.016 Nazwa wytworcy (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.
Szymandéw, 9E

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontalttu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name

Maciej Wrona

1.022 Telefon / Phone
+48 781996900

1.023 E-mail

maciek.wrona@neomedpolska.pl

1.024 Faks / Fax
+48(22)7260024

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

representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), pelna / 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, pelna / 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
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

l:] Z - ... podmiotu zestawiajacego 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 0 - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 I:I L -... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
I:] DL - ... podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza / Entity performing medical activity
D 1Z - ... 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, petna / 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

Osoba 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 pelnomocnika dzialajgcego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification
Wypelnia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dla Przedsigbiorcy
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 wyrobéw objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification
Prosze podac wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dolgczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type
1.070 Liczba dolgczonych Zalgcznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 1
1.071 Liczba dolaczonych Zalgcznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobdw wymienionych w dolgczonych Zatacznikach 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 2022-05-23
Nazwisko / Name Maciej Wrona Podpis / Signature
05-5832 6ra Kalwaria
: zymang 39;
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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

Prosze wypeiniac 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 Zafgcznika 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 I:l Zmiana /Change

W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskaza¢ 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 [:I Wyréb na zaméwienie D System lub zestaw zabiegowy
(noszacy oznakowanie CE) CE marked device Custom-made device System or procedure pack
2.007 Kiasyfikacja / Classification 9,08 L-auia liedl dotyeey)

Rule (where applicable)
E] 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 klasy I z funkcjg 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
[:I 6. Wyréb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class I medical device, reusable surgical

|:] 7. Wyrob medyczny klasy I1a / Class Ila medical device

D 8. Wyrdob medyczny klasy IIb / Class IIb medical device

I:l 9. Wyrob medyczny klasy III / Class I1I 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.  dyrektywa 90/385/EWG
2. dyrektywa 93/42/EWG
l:] 3 rozporzadzeniem 2017 /745

2.009  Nazwa handlowa wyrcbu / Trade name of device 1)

DRAPES PROFI LINE Serwety

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

NSD00011 Serweta 45x45cm;NSD00016 Serweta 50x50cm;NSD00017 Serweta 50x60cm;NSD00018 Serweta
50x70cm; NSD00020 Serweta 60x60cm;NSD00022 Serweta 60x80cm;NSD00027 Serweta 75x75cm;NSD00029

Serweta 75x90cm;NSD00031 Serweta 80x80cm;NSD00032 Semwww 100x150cm;
NSD00048 Serweta 150%x200cm;NSD01016 Serweta 50x50cm g \ﬁvr(ﬁ)owl\/#gvcynv?%b NSEoE YL 8 rweta 50x60cm z

2.012 Grupa rodzajowa wyrobdw / Generic device group 2) Kancelaria Gtowna
Sterylne serwety 2022 05 2 5
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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

15646

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

Sterylna serweta widkninowa uzywana jest jako
obtozenia pacjenta lub osiona sprzetu
medycznego podczas rdznego rodzaju zabiegdw
chirurgicznych i ambulatoryjnych

2.016 Po angielsku / In English

Sterile nonwoven drape is used as a patient
drape or cover for medical equipment during
different kind of surgical and ambulatory
procedures.

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
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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 za biegowego
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) Wpobn- \#erSJa nyTonama (Producenta) przédstawiciela (upowaznionego
Toae e of doiice Generic device group ype, model and the Name and address of manufacturer | Przedstawiciela) (jeéli dotyczy)

fi i i 3
manuiacturing version 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

Nazwisko / Name Maciej Wrona Podpis / Signature

/Nés ET
5-532 G6
Szyma

; tel, 22 736 74 00
fax 22 736 74 09 ;2273674 10

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

i zamiesci¢ 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 pafstwie
cztonkowskim,

- Jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedng, mozliwie najbardziej szczegétowa nazwe rodzajowa,

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

- te sama klasyfikacje,

- wspdlng oceng zgodnoSci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnodci,

- wspalny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnodci 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 wspdinej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
sposéb rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych whaéciwosci
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 wystepujg w réznych ilodciach lub réznig sie nazwa handlowg, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,

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

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

ID: 4459 4923 0714 WM1_F2_1.2 Strona/Page 3/3



NEOSET BROFILINE

DEKLARACJA ZGODNOSCI CE

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

Deklarujemy na swojg wyfaczng odpowiedzialnosci, ze DRAPES PROFI LINE Serwety wymienione
w zataczniku 1 do niniejszej deklaracji zgodnosci zostaty zakwalifikowane, 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 sg opisane w Dokumentaciji
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: TillystraRe 2; 90431 Niurnberg; Germany
Certyfikat MDD numer: DD601415650001 . jest wazny do dnia 17.12.2023 .

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

Gora Kalwaria Maciej Wrona
10.01.2022 .
NEOSET Sp/z
PREZ

Sp. zo.0.
05-532 Gora Kalwaria
Szymanéw SE
tel, 22 736 74 00
fax 22 736 74 09,22 736 74 10
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— DRAPES
NEOS _ PROFI LINE

Zatacznik Nr 1 do deklaracji zgodnosci z dnia 10.01.2022 r.

DRAPES PROFI LINE Serwety — wykaz modeli

Numer
katalogowy

DRAPES PROFI LINE SERWETY
NSD00011 Serweta 45x45 cm
NSD00016 Serweta 50x50 cm
NSD00017 Serweta 50x60cm
NSD00018 | Serweta 50x70 cm
NSD00020 Serweta 60 x 60cm
NSD00022 Serweta 60x80 cm
NSD00027 Serweta 75x75 cm
NSD00029 Serweta 75 x 90cm
NSD00031 Serweta 80x80 cm
NSD00032 Serweta 80x90 cm
NSD00041 Serweta 100 x 150cm
NSD00048 Serweta 150 x 200cm
NSD01016 | Serweta 50x50cm z tasma przylepng
NSD01017 Serweta 50x60cm z tasma przylepna
NSD01027 Serweta 75x75cm z tasmg przylepng
NSD01029 | Serweta 75 x 90cm z tasmg przylepng
NSD01040 | Serweta 100 x 120cm z tasma przylepna
NSD01041 | Serweta 100x150cm z tasma przylepng
NSD01048 Serweta 150x200cm z tasma przylepng
NSD01060 | Serweta 45x 45 z tasmg przylepng a'2szt.
NSD01061 | Zestaw serwet 150x90cm+45x37cm z tasma przylepna
NSD02115 Serweta 45x75cm z otworem przylepnym 5x6cm
NSD02219 Serweta 50x75cm z otworem przylepnym 5cm
NSD02329 Serweta 75x90cm z otworem przylepnym 8cm
NSD02403 Serweta 30 x 40cm z otworem przylepnym 6x8cm
NSD02417 Serweta 50x60cm z otworem przylepnym 6x8cm
NSD02419 Serweta 50x75 z otworem przylepnym 6x8cm
NSD02429 Serweta 75x90cm z otworem przylepnym 6x8cm
NSD02430 Serweta 75 x 100cm z otworem przylepnym 6x8cm
NSD03000 Serweta 50x75cm z regulowanym otworem
NSDO03001 Serweta 75x90cm z regulowanym otworem

DRAPES PROFI LINE SERWETY (WERSJA EKONOMICZNA)

Nazwa produktu

str. 2



NEOSET

DRAPES
PROFI LINE

NSDOOO11E |Serweta 45x45 cm

NSDOOO16E | Serweta 50x50 cm

NSDOOO17E |Serweta 50x60cm

NSDOOO18E |Serweta 50x70 cm

NSDO0O020E | Serweta 60 x 60cm

NSDO0022E | Serweta 60x80 cm

NSD0O0027E | Serweta 75x75 cm

NSDOOO29E | Serweta 75 x 90cm

NSDOO031E |Serweta 80x80 cm

NSDOO032E | Serweta 80x90 cm

NSDOOO41E |Serweta 100 x 150cm

NSDOO048E | Serweta 150 x 200cm

NSDOOOS0E | Serweta 150 x 240cm

NSDO1016E |Serweta 50x50cm z tasma przylepng
NSDO1017E | Serweta 50x60cm z tasmga przylepng
NSDO1027E | Serweta 75x75cm z tasma przylepna
NSDO1029E | Serweta 75 x 90cm z tasmg przylepna
NSDO1041E | Serweta 100x150cm z tasma przylepng
NSDO1048E | Serweta 150x200cm z tasma przylepna
NSDO2115E | Serweta 45x75cm z otworem przylepnym 5x6cm
NSDO2219E | Serweta 50x75cm z otworem przylepnym 5cm
NSD02338E | Serweta 90x150cm z otworem przylepnym 8cm
NSD02417E | Serweta 50x60cm z otworem przylepnym 6x8cm
NSD02419E | Serweta 50x75 z otworem przylepnym 6x8cm
NSD02429E | Serweta 75x90cm z otworem przylepnym 6x8cm
NSD02430E | Serweta 75 x 100cm z otworem przylepnym 6x8cm
NSDO4000E | Serweta 75x90cm z otworem 8x11cm

Maciej Wrona

NEOS
P

T Sp.zo.0
332 Gobra Kalwaria
o i

 tel, 7400

{ fax 22 736 74 09; 22 736 74 10
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Certyfikat EC TﬂVRheinlau?d
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

b . Sterylne oraz niesterylne wyroby medyczne jednorazowego uzytku
\Ner y s

z gazy oraz widkniny.

Sterlne zestawy chirurgiczne.

(wyroby oraz lokalizacje objete wg zalacznikéw)

Data waznos$ci: 2023-12-17

Jednostka Notyfikowana niniejszym deklaruje, ze wymagania Zatacznika V dyrektywy 93/42/EEC zostaty spetnione
dla wymienionych wyrobéw. Wyzej wymieniony wytwérca ustanowit i stosuje system zapewnienia jakosci, ktéry
podlega okresowym audytom nadzorujgcym na podstawie Zatacznika V, sekcja 4 wyzej wymienionej dyrektywy.
Dla wprowadzenia do obrotu wyrobow klasy lib i klasy lil objetych tym certyfikatem, wymagany jest certyfikat EC
badania typu wedtug Zatacznika Iil.

Wazny od: 2019-09-03

Data: 2019-09-03

& t/T. Kieling
""&hrurmy /
~——

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 90431 Niirnberg

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostka Notyfikowang wedtug Dyrektywy 93/42/EEC
dia wyrobow 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
Wytwérca: Neoset Sp. z 0.0. Sp. K.

Szymanow 9E
05-5632 Gora Kalwaria
Polska

Wyroby objete, niesterylne:

- Kompresy z gazy

- Kompresy z gazy z nitka RTG

- Kompresy wibékninowe

- Gaza niejalowa

- Serweta 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
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TUV Rheinland

LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Zatacznik do

Certyfikatu

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

Szymanoéw 9E
05-532 Géra Kalwaria
Polska

Wyroby objete, sterylne:

- Kompresy z gazy

- Kompresy z gazy z nitka RTG

-~ Kompresy widkninowe

- 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 zwigzane z zabezpieczeniem
i utrzymaniem warunkéw sterylnvch:

- Fartuch chirurgiczny

- Serweta chirurgiczna

- Akcesoria chirurgiczne

- Zestaw serwet chirurgicznych
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Zalacznik do
Certyfikatu

Numer rejestracyjny:
Numer raportu:

Wytwérca:

Lokalizacja objeta:
Neoset Sp. z o.o0.
ul. Traugutta 21
42-690 Boruszowice
Polska

Dziatalnos$é:

Data: 2019-09-03

Sp.

TUV Rheinland

LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

DD 60141565 0001
26300442 002

Neoset Sp. z 0.0. Sp. K.
Szymanéw 9E

05-532 Géra Kalwaria
Polska

K.

Produkcja

Jednostka Notyfikowa
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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)

Oata wydruku: 2022-05-25, 11:07:17

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

SZYMANOW 9E, 05-532 BANIOCHA

PRZELEW Z RACHUNKU - Szczegéty 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 1010 0094 1022 3100 0000

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

ID 7381 5507 1335
-300,00 PLN
2022-05-25
2022-05-25
26450500500092700

Dokument elektroniczny - nie wymaga podpisu ani pieczeci.

Powszechna Kasa Oszczednosci Bank Polski SA
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