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Warszawa, 2011 -06- 28
Departament Informacji o Wyrobach Medycznych

WM/RWM/416/01937/10[AW]
Pani Zofia Urbanowska-Bak
Johnson & Johnson Poland Sp. z o.o.
ul. Itzecka 24
02-135 Warszawa

Dotyczy: Wchlanialna gabka zelatynowa SPONGOSTAN Anal, Dental, Film, Powder,
Special & Standard

Informuje, iz na podstawie wniosku nr WM/RWM/416/01937/10 z dnia 14 grudnia 2010 r. z
Rejestru wyrobéw medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i
do uzywania prowadzonego na podstawie przepiséw ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach
medycznych (Dz.U. Nr 93, poz. 896 ze zm.) przeniesiono dane:

wyrobow:

nazwy wyrobow: Wchtanialna zelatynowa gabka hemostatyczna SPONGOSTAN Anal
Wchianialna zelatynowa gabka hemostatyczna SPONGOSTAN Dental
Wechianialna zelatynowa gabka hemostatyczna SPONGOSTAN Film
Wechianialna zelatynowa gabka hemostatyczna SPONGOSTAN Special
Wechlanialna zelatynowa gabka hemostatyczna SPONGOSTAN Standard
Wechianialny zelatynowy proszek hemostatyczny SPONGOSTAN

wytworey:
nazwa i adres: Ferrosan Medical Devices A/S
Sydmarken 5, 2860 Sgborg, Dania

oraz wprowadzono dane

dystrybutora:
nazwa i adres: Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0.
ul. tzecka 24, 02-135 Warszawa.

do bazy danych, o ktérej mowa w art. 64 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 ze zm.).

Prezes Urzedu Rejestracji dodatkowo informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy wszelkie zmiany
danych objetych zgloszeniem lub powiadomieniem nalezy zglasza¢ niezwlocznie, nie pézniej
jednak niz w terminie 7 dni od dnia powzigcia informacji o zmianie.
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Ferrosan

Medical Devices

Deklaracja zgodnosci WE

Firma Ferrosan Medical Devices A/S,

Sydmarken 5, 2860 Sgborg, Dania,
bedaca producentem
w ramach Europejskiej Wspdlnoty Gospodarczej nastepujgcych produktow klasy III:

Nazwa wyrobu: Kod produktu:
SPONGOSTAN™

Wochtanialna hemostatyczna gabka zelatynowa, folia (20 szt.) MS0001
SPONGOSTAN™

Wchianialna hemostatyczna gabka Zelatynowa, standard (20 szt.) MS0002
SPONGOSTAN™

Wchtanialna hemostatyczna gabka zelatynowa, specjalna (20 szt.) MS0003
SPONGOSTAN™

Wochtanialna hemostatyczna gabka Zelatynowa, analna (20 szt.) MS0004
SPONGOSTAN™

Wchtanialna hemostatyczna gabka Zelatynowa, dentystyczna (24 szt.) MS0005
SPONGOSTAN™

Wchtanialna hemostatyczna gabka zelatynowa, standard (2 szt.) MS0006
SPONGOSTAN™

Wchfanialna hemostatyczna gabka zelatynowa, analna (5 szt.) MS0007
SPONGOSTAN™ Wchtanialny hemostatyczny proszek zelatynowy MS0008
Matryca hemostatyczna SURGIFLO™ MS0010
SURGIFLO™ Zestaw matrycy hemostatycznej z trombing MS0012

Kod GMDN wyrobu i nazwa:

Kod GMDN wyrobu: Nazwa:
48170 Zelatynowy $rodek hemostatyczny

oswiadcza, ze powyzsze wyroby sg zgodne z postanowieniami Dyrektywy Rady
93/42/EWG,

z pdzniejszymi zmianami, dotyczacej wyrobdw medycznych i podlegajg nastepujgcym procedurom zgodnosci
okreslonym w
Zataczniku II

pod nadzorem Jednostki Notyfikowanej, DNV Product Assurance AS, Veritasveien 3,

1363 Hegvik, Norwegia i noszaca numer jednostki notyfikowanej
2460

Sgborg, data 07.06.2021

AR

Camilla Hudtloff |
Wiceprezes ds. Zarzadzania Jakoscig i Zgodnosci z Przepisami
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Ferrosan

Medical Devices

EC - Declaration of Conformity
We, Ferrosan Medical Devices A/S,
Sydmarken 5, 2860 Sgborg, Denmark

being the manufacturer
within the European Economic Community of the following class III products:

Device name: Product code:
SPONGOSTAN™

Absorbable Haemostatic Gelatin Sponge, Film (20 unit) MS0001
SPONGOSTAN™

Absorbable Haemostatic Gelatin Sponge, Standard (20 unit) MS0002
SPONGOSTAN™

Absorbable Haemostatic Gelatin Sponge, Special (20 unit) MS0003
SPONGOSTAN™

Absorbable Haemostatic Gelatin Sponge, Anal (20 unit) MS0004
SPONGOSTAN™

Absorbable Haemostatic Gelatin Sponge, Dental (24 unit) MS0005
SPONGOSTAN™

Absorbable Haemostatic Gelatin Sponge, Standard (2 unit) MS0006
SPONGOSTAN™

Absorbable Haemostatic Gelatin Sponge, Anal (5 unit) MS0007
SPONGOSTAN™ Absorbable Haemostatic Gelatin Powder MS0008
SURGIFLO™ Haemostatic Matrix MS0010
SURGIFLO™ Haemostatic Matrix Kit with Thrombin MS0012

Device GMDN code and term:

Device GMDN code: Term:
48170 Gelatin haemostatic agent

declare that the above is in conformity with the provisions of the Council Directive
93/42/EEC as amended Concerning Medical Devices
and has been subject to the following conformity procedures laid down in
Annex II

under the supervision of the Notified Body, DNV Product Assurance AS, Veritasveien 3,
1363 Hgvik, Norway, and carrying the Notified Body Number

2460

Sgborg, date 0OF.06. 202\

4.

Camilla Hudtloff I ¥
VP, QM & RA
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DNV

Certyfikat badania projektu WE

Certyfikat nr: Projekt nr: Obowigzuje do:

10000463948-PA-NoMA-DNK wer. 0.0 PRJN-253089-2021 -PA-DNK 26 maja 2024 r.

Niniejszym zaswiadcza sie, ze:

Wchianialne hemostatyki zelatynowe

Producent;

Ferrosan Medical Devices A/S
Sydmarken 5, 2860 Sgborg, Dania

Zostaty ocenione pod katem:

badanie projektu produktu zgodnie z opisem w sekcji 4 zatagcznika Il do
dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych, z
poézniejszymi zmianami

i stwierdzono, ze sg zgodne z wymogami

Dalsze szczegdtowe informacje dotyczace produktéw i warunkéw certyfikacji znajdujg sie na odwrocie.

Miejsce i data: W imieniu urzedu wydajgcego:
Hovik, 20 maja 2021 r. Jednostka notyfikowana 2460
DNV Product Assurance AS

Eugenie Winger Husebye
Recenzent techniczny

Sprawdz waznos¢

Uwaga: Certyfikat podlega warunkom okreslonym w umowie o certyfikacji. Nieprzestrzeganie tych warunkéw moze spowodowac¢ uniewaznienie
niniejszego certyfikatu.

ICP-4-5-i1-MDD-f4, wer. 0
JEDNOSTKA NOTYFIKOWANA 2460: DNV Product Assurance AS, Veritasveien 3, 1363 Havik, Norwegia, Tel. +47 67 57 88 00, www.dnv.com



DNV

Numer certyfikatu: 10000463948-PA-NoMA-DNK wer. 0.0
Miejsce i data: Hevik, 20 maja 2021 r.

Jurysdykcja
Stosowanie dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r., przyjetej jako ,Forskrift om
Medisinsk Utstyr” przez norweskie Ministerstwo Zdrowia i Ustug Opiekunczych.

Historia certyfikatu:

Wersja Opis Data wydania

Przeniesienie certyfikatu Presafe Denmark A/S
0.0 (jednostka notyfikowana 0543) nr DGM-711 do DNV 20 maja 2021 r.
Product Assurance AS (jednostka notyfikowana 2460)

Produkty objete niniejszym certyfikatem:

Klasa wyrobu

- |KOD GMDN:
medycznego:

Rodzaj wyrobu medycznego i nr identyfikacyjny:

MS0001 - SPONGOSTAN™ Wochianialna hemostatyczna gabka
zelatynowa, folia (20 szt.)

MS0002 - SPONGOSTAN™
Wchtanialna hemostatyczna ggbka zelatynowa, standard (20 szt.)

MS0003 - SPONGOSTAN™ Wchifanialna hemostatyczna ggbka
zelatynowa, specjalna (20 szt.)

MS0004 - SPONGOSTAN™ Wchifanialna hemostatyczna ggbka
zelatynowa, analna (20 szt.)

MS0005 - SPONGOSTAN™ Wchifanialna hemostatyczna ggbka
zelatynowa, dentystyczna (24 szt.) I 48170

MS0006 - SPONGOSTAN™ Wchianialna hemostatyczna ggbka
zelatynowa, standard (2 szt.)

MS0007 - SPONGOSTAN™ Wchianialna hemostatyczna ggbka
zelatynowa, analna (5 szt.)

MSO0008 - SPONGOSTAN™ Wochianialny hemostatyczny proszek
zelatynowy

MS0010 - SURGIFLO™ Matryca hemostatyczna
MS0012 - SURGIFLO™ Zestaw matrycy hemostatycznej z trombing

Kroétki opis wyrobu medycznego:

Wchtanialny hemostatyczny proszek zelatynowy SPONGOSTAN™ to sterylny, nierozpuszczalny w
wodzie, wchtanialny proszek lub Zel ze swinskiej zelatyny przeznaczony do stosowania
hemostatycznego poprzez natozenie na krwawigcg powierzchnie. Proszek ma biatawy kolor.

Uwaga: Certyfikat podlega warunkom okreslonym w umowie o certyfikacji. Nieprzestrzeganie tych warunkéw moze spowodowac¢ uniewaznienie
niniejszego certyfikatu.
ICP-4-5-i1-MDD-f4, wer. 0
JEDNOSTKA NOTYFIKOWANA 2460: DNV Product Assurance AS, Veritasveien 3, 1363 Havik, Norwegia, Tel. +47 67 57 88 00, www.dnv.com
Strona2z3



DNV

Numer certyfikatu: 10000463948-PA-NoMA-DNK wer. 0.0
Miejsce i data: Hevik, 20 maja 2021 r.

Uwaga: Certyfikat podlega warunkom okreslonym w umowie o certyfikacji. Nieprzestrzeganie tych warunkéw moze spowodowac uniewaznienie
niniejszego certyfikatu.
ICP-4-5-i1-MDD-f4, wer. 0
JEDNOSTKA NOTYFIKOWANA 2460: DNV Product Assurance AS, Veritasveien 3, 1363 Hovik, Norwegia, Tel. +47 67 57 88 00, www.dnv.com
Strona3z3



DNV

Numer certyfikatu: 10000463948-PA-NoMA-DNK wer. 0.0
Miejsce i data: Hevik, 20 maja 2021 r.

Warunki

Certyfikat podlega nastepujgcym warunkom:

» Kazdy producent (zob. 2001/95/WE, aby uzyska¢ doktadng definicje) odpowiada za szkode
spowodowang wadg swojego produktu, zgodnie z dyrektywg 85/374/EWG, z pdzniejszymi
zmianami, dotyczgcg odpowiedzialnosci za produkty wadliwe.

» Certyfikat jest wazny tylko w odniesieniu do produktéw i/lub zaktadéw produkcyjnych
wymienionych powyze;.

« Producent wypetnia zobowigzania wynikajgce z zatwierdzonego systemu jakosci i utrzymuje
go w taki sposdb, aby pozostawat odpowiedni i skuteczny.

» Producent informuje jednostke notyfikowang o wszelkich zamierzonych zmianach produktéw
wyszczegolnionych powyzej, a jednostka notyfikowana oceni zmiany i zdecyduje, czy
certyfikat pozostanie wazny.

Nastepujgce dziatania mogg spowodowac uniewaznienie niniejszego certyfikatu:

» Zmiany w konstrukcji produktow, ktérych dotyczy niniejszy certyfikat.

« Zmiany w wymogach systemu, ktorego dotyczy niniejszy certyfikat.

Deklaracja zgodnosci i oznakowanie produktu

Niniejszemu certyfikatowi musi towarzyszy¢ wazny certyfikat WE systemu catkowitego zapewnienia
jakosci. Spetniajgc powyzsze warunki, producent moze sporzadzi¢ deklaracje zgodnosci WE i
zgodnie z prawem umiesci¢ oznakowanie CE wraz z numerem identyfikacyjnym jednostki
notyfikowane;.

Koniec certyfikatu

Uwaga: Certyfikat podlega warunkom okreslonym w umowie o certyfikacji. Nieprzestrzeganie tych warunkéw moze spowodowac¢ uniewaznienie
niniejszego certyfikatu.
ICP-4-5-i1-MDD-f4, wer. 0
JEDNOSTKA NOTYFIKOWANA 2460: DNV Product Assurance AS, Veritasveien 3, 1363 Havik, Norwegia, Tel. +47 67 57 88 00, www.dnv.com
Strona4z3



DNV

Numer certyfikatu: 10000463948-PA-NoMA-DNK wer. 0.0
Miejsce i data: Hevik, 20 maja 2021 r.

ZAY ACZNIK DO CERTYFIKATU WE

Zatacznik do certyfikatu nr: 10000463948-PA-NoMA-DNK wer. 0.0
Obowiagzuje do: 26 maja 2024 r.

Jest to zatgcznik do certyfikatu WE wydanego dla producenta:
Ferrosan Medical Devices A/S

pierwotnie wydany zgodnie z:
dyrektywa Rady 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych, ze
zmianami

Na podstawie oceny i/lub przeprowadzonego audytu zaakceptowane zostaty nastepujgce zmiany w
certyfikacji po stwierdzeniu zgodnosci z dyrektywag Rady 93/42/EWG dotyczgcg wyrobow
medycznych.

Uwaga: Certyfikat podlega warunkom okreslonym w umowie o certyfikacji. Nieprzestrzeganie tych warunkéw moze spowodowac uniewaznienie
niniejszego certyfikatu.
ICP-4-5-i1-MDD-f4, wer. 0
JEDNOSTKA NOTYFIKOWANA 2460: DNV Product Assurance AS, Veritasveien 3, 1363 Hovik, Norwegia, Tel. +47 67 57 88 00, www.dnv.com
Strona5z3



DNV

Zmieniono nazwe, identyfikator lub opis produktu juz objetego certyfikacja.

Produkty objete niniejszym certyfikatem (zastepuje informacje o certyfikacie):

Rodzaj wyrobu medycznego i nr identyfikacyjny:

Klasa wyrobu
medycznego:

KOD
GMDN:

MS0001 - SPONGOSTAN™! Wchianialna hemostatyczna ggbka
zelatynowa, folia (20 szt.)

MS0002 - SPONGOSTAN™ Wchianialna hemostatyczna ggbka zelatynowa,
standard (20 szt.)

MS0003 - SPONGOSTAN™ Wchifanialna hemostatyczna ggbka zelatynowa,
specjalna (20 szt.)

MS0004 - SPONGOSTAN™ Wchtanialna hemostatyczna gabka zelatynowa,
analna (20 szt.)

MS0005 - SPONGOSTAN™ Wchtanialna hemostatyczna ggbka zelatynowa,
dentystyczna (24 szt.)

MS0006 - SPONGOSTAN™ Wchianialna hemostatyczna ggbka zelatynowa,
standard (2 szt.)

MS0007 - SPONGOSTAN™ Wchianialna hemostatyczna ggbka zelatynowa,
analna (5 szt.)

MS0008 - SPONGOSTAN™ Wchianialny hemostatyczny proszek
zelatynowy

MS0010 - SURGIFLO™ Matryca hemostatyczna

MS0012 - SURGIFLO™ Zestaw matrycy hemostatycznej z trombing

48170

Krotki opis wyrobu medycznego:

\Wchtanialne hemostatyki zelatynowe

Historia zalgcznika

Wersja Opis

Data wydania

0.0 Korekta opisu produktu

9 lipca 2021 r.

Miejsce i data: W imieniu urzedu wydajacego:
Havik, 9 lipca 2021 r. DNV Product Assurance AS - Jednostka notyfikowana
2460 Veritasveien 3, 1363 Hgvik, Norwegia

Mariann Jeremiassen
Gtéwny oceniajacy

u| M M JU- b e

JEDNOSTKA NOTYFIKOWANA 2460: DNV Product Assurance AS, Veritasveien 3, 1363 Hovik, Norwegia, Tel. +47 67 57 88 00, www.dnv.com

ICP-4-5-i5-MDD-f5, wer. 0



DNV
EC Design Examination Certificate

Certificate No.: Project No.: Valid Until

10000463948-PA-NoMA-DNK Rev 0.0 PRJN-253089-2021-PA-DNK 26 May 2024

This is to certify that :
Absorbable Gelatin Haemostatics

Manufactured by:

Ferrosan Medical Devices A/S
Sydmarken 5, 2860 Sgborg, Denmark

Has been assessed with respect to:

examination of the design of the product as described in Annex Il
section 4 of Council Directive 93/42/EEC on Medical Devices, as
amended

and found to comply

Further details of the product(s) and conditions for certification are given overleaf.

Place and date: For the issuing office:
Hevik, 20 May 2021 Notified Body 2460
DNV Product Assurance AS

Check Validity

6:J’EugemeW| geJHusebye % &

Technical Reviewer

Notice: The Certificate is subject to terms and conditions as set out in the Certification Agreement. Failure to comply may render this Certificate invalid.

NOTIFIED BODY 2460: DNV Product Assurance AS, Veritasveien 3, 1363 Havik, Norway, Tel +47 67 57 88 00, www.dnv.com ICP-4-5-i1-MDD-f4, rev.0
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DNV

Certificate No.: 10000463948-PA-NoMA-DNK Rev 0.0
Place and date: Havik, 20 May 2021

Jurisdiction

Application of Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993, adopted as “Forskrift om Medisinsk

Utstyr” by the Norwegian Ministry of Health and Care Services.

Certificate history:

Revision Description Issue Date
Transfer of Presafe Denmark A/S (NB 0543) Certificate
0.0 No. DGM-711 to DNV Product Assurance AS (NB 2460) ¢OayRe021

Products covered by this Certificate:

Type of medical device and identification no.:

Medical

Device Class:

GMDN code:

MS0001 - SPONGOSTAN™ Absorbable Haemostatic Gelatin
Sponge, Film (20 unit)

MS0002 - SPONGOSTAN™
Absorbable Haemostatic Gelatin Sponge, Standard (20 unit)

MS0003 — SPONGOSTAN™ Absorbable Haemostatic Gelatin
Sponge, Special (20 unit)

MS0004 - SPONGOSTAN™ Absorbable Haemostatic Gelatin
Sponge, Anal (20 unit)

MS0005 - SPONGOSTAN™ Absorbable Haemostatic Gelatin
Sponge, Dental (24 unit)

MS0006 - SPONGOSTAN™ Absorbable Haemostatic Gelatin
Sponge, Standard (2 unit)

MSO0007 - SPONGOSTAN™ Absorbable Haemostatic Gelatin
Sponge, Anal (5 unit)

MS0008 - SPONGOSTAN™ Absorbable Haemostatic Gelatin
Powder

MS0010 - SURGIFLO™ Haemostatic Matrix

MS0012 - SURGIFLO™ Haemostatic Matrix Kit with Thrombin

48170

Short description of the Medical Device:

The powder is off-white in appearance.

SPONGOSTAN™ Absorbable Haemostatic Gelatin Powder is a sterile, water-insoluble, porcine
gelatin absorbable powder or gel intended for haemostatic use by applying to a bleeding surface.

Notice: The Certificate is subject to terms and conditions as set out in the Certification Agreement. Failure to comply may render this Certificate invalid.

NOTIFIED BODY 2460: DNV Product Assurance AS, Veritasveien 3, 1363 Hgvik, Norway, Tel +47 67 57 88 00, www.dnv.com

ICP-4-5-i1-MDD-f4, rev.0

Page 20of3
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DNV

Certificate No.: 10000463948-PA-NoMA-DNK Rev 0.0
Place and date: Havik, 20 May 2021

Terms and conditions

The certificate is subject to the following terms and conditions:

e Any producer (see 2001/95/EC for a precise definition) is liable for damage caused by a
defect in his product(s), in accordance with directive 85/374/EEC, as amended, concerning
liability of defective products.

e The certificate is only valid for the products and/or manufacturing premises listed above.

¢ The Manufacturer shall fulfil the obligations arising out of the quality system as approved
and uphold it so that it remains adequate and efficient.

¢ The Manufacturer shall inform the Notified Body of any intended change of the products
detailed above and the Notified Body will assess the changes and decide if the certificate
remains valid.

The following may render this Certificate invalid:
e Changes in the design of the products to which this Certificate refers.
¢ Changes in requirements of the scheme to which this Certificate refers.

Conformity declaration and marking of product

This Certificate must be accompanied with a valid EC Certificate Full Quality Assurance System.
When meeting with the terms and conditions above, the producer may draw up an EC declaration
of conformity and legally affix the CE mark followed by the Notified Body identification number.

End of Certificate

Notice: The Certificate is subject to terms and conditions as set out in the Certification Agreement. Failure to comply may render this Certificate invalid.

NOTIFIED BODY 2460: DNV Product Assurance AS, Veritasveien 3, 1363 Hgvik, Norway, Tel +47 67 57 88 00, www.dnv.com ICP-4-5-i1-MDD-f4, rev.0 ICP-4-5-i1-MDD-f1,

Page 30of3
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DNV

APPENDIX TO EC CERTIFICATE

Appendix to Certificate no.: Valid Until:
10000463948-PA-NoMA-DNK Rev 0.0 26 May 2024

This is an Appendix issued to EC Certificate issued for manufacturer:
Ferrosan Medical Devices A/S

originally issued in compliance with:
the Council Directive 93/42/EEC on Medical Devices, as amended

Based on assessment and/or audit performed, the following changes to the certification has been
accepted as compliance with Council Directive 93/42/EEC on Medical Devices has been
established.

Place and date: For the issuing office:
Havik, 09 July 2021 DNV Product Assurance AS - Notified Body 2460
Veritasveien 3, 1363 Hovik, Norway

Mariann Jeremiassen
Principal Assessor

NOTIFIED BODY 2460: DNV Product Assurance AS, Veritasveien 3, 1363 Hgvik, Norway, Tel +47 67 57 88 00, www.dnv.com ICP-4-5-i5-MDD-f5, rev.0



DNV

Appendix to Certificate no.: 10000463948-PA-NoMA-DNK Rev 0.0
Place and date: Hgvik: 09 July 2021

The name, identifier or product description of a device already covered by the certification, has been
revised.

Products covered by this Certificate (replaces information on certificate):

Medical GMDN
Device Class: | code:

Type of medical device and identification no.:

MS0001 - SPONGOSTAN™ Absorbable Haemostatic Gelatin Sponge, Film
(20 unit)

MS0002 - SPONGOSTAN™ Absorbable Haemostatic Gelatin Sponge,
Standard (20 unit)

MS0003 - SPONGOSTAN™ Absorbable Haemostatic Gelatin Sponge,
Special (20 unit)

MS0004 - SPONGOSTAN™ Absorbable Haemostatic Gelatin Sponge, Anal

(20 unit)
MS0005 - SPONGOSTAN™ Absorbable Haemostatic Gelatin Sponge,
Dental (24 unit) 1l 48170

MS0006 - SPONGOSTAN™ Absorbable Haemostatic Gelatin Sponge,
Standard (2 unit)

MS0007 - SPONGOSTAN™ Absorbable Haemostatic Gelatin Sponge, Anal
(5 unit)

MS0008 - SPONGOSTAN™ Absorbable Haemostatic Gelatin Powder
MSO0010 - SURGIFLO™ Haemostatic Matrix
MS0012 - SURGIFLO™ Haemostatic Matrix Kit with Thrombin

Short description of the Medical Device:

Absorbable Gelatin Haemostatics

Appendix History

Revision Description Issued Date
0.0 Correction of product description 09 July 2021
NOTIFIED BODY 2460: DNV Product Assurance AS, Veritasveien 3, 1363 Hovik, Norway, Tel +47 67 57 88 00, www.dnv.com |CP-4-5-i5-MDD-f5, rev.0
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