@ ConvaTec

Deklaracja zgodnosci EC

Plik techniczny CCCTF-004
Unometer
Nazwa producenta: ConvaTec Limited,
Adres: First Avenue, Deeside Industrial Park, Deeside, Flintshire, CH5 2NU
United Kingdom

Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona na wytgczng odpowiedzialno$¢ producenta, ConvaTec Limited, ktéry
niniejszym oswiadcza, ze zatgczona lista wymienionych produktéw jest zgodna z obowigzujgcymi zasadniczymi
wymaganiami i postanowieniami dyrektywy 93/42/EEC dotyczgcej wyrobow medycznych, zmienionej dyrektywa
2007/47 /EC dotyczacych wyrobdw medycznych.

Nazwa produktu Nazwa handlowa/markowa: Unometer
Kody produktow Odpowiednie kody produktéw sg wymienione w zatgczniku.
Klasyfikacja i reguta Klasa | Sterylna z funkcjg pomiarowa, zgodnie z definicjg w Zasadzie 1,
(Dotacz sterylnos¢ / pomiar, ustanowiong w Aneksie IX Dyrektywy WE o Wyrobach Medycznych
jesli dotyczy) (93/42/EEC)
Sciezka oceny zgodnosci Zatgcznik Vi Zatgcznik VI

The British Standards Institute (BSi)

Nazwa jednostki
2797

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Netherlands

notyfikowanej, numer
identyfikacyjny
Adres

Autoryzowany przedstawiciel ) ) )
. . L Unomedical A/S, Aaholmvej 1-3, Osted, 4320, Lejre, Denmark
we Wspdlnocie Europejskiej

Numer certyfikatu (QA/EC) CE 56172 MD670405

32072 (Przeptywomierz moczu, jednorazowego uzytku) do Unometer

Kod GMDN i tytut terminu 31072 (uchwyt urzadzenia osobistego, jednorazowego uzytku) do
haczykow i paskdw przeznaczonych do jednorazowego uzytku

BS EN ISO 13485:2016

EN 1SO 10993-1:October 2009

Zastosowane normy EN 1SO 10993-5:2009

zharmonizowane: EN 1SO 10993-10:2010

EN ISO 14971:2012

EN 1041:2008 +A1:2013

EN ISO 11607-1:2017
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BS EN 556-1:2001
EN1SO 11135: 2014

EN 1SO 15223-1:2016
EN 15986:2011

BS EN I1SO 14644-1:2015

Wydane w Deeside w Wielkiej Brytanii.
Podpisano w imieniu i na rzecz ConvaTec

Limited
N VOV A—

Imie i nazwisko: Data; '/-MAY-2021

Christina Poulsen

Zastepca Dyrektora ds. Regulacji
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Grupa produktéw: DMR 3010, Nazwa produktu: Unometer 500, Unometer Safeti i Unometer Safeti Plus

Specyfikacja produktu: PR60-206, PR60-207, PR60-208, PR60-209, PR60-033, PR60-34, PR60-35 i PR60-037.

Nazwa handlowa/marka: Unometer 500

KOM SAP ICC Opis

25001181 1306375 500096 Unometer 500 110cm/NRV/BO
25001182 1266247 419077 Unometer 500 110cm/NRV/BO
25001183 1704108 500096 Unometer 500 110cm/NRV/BO
25001184 1306376 500096 Unometer 500 110cm/NRV/BO
25004182 1303400 501206 Unometer 500 110cm/BO
25004183 1306381 501206 Unometer 500 110cm/BO
25008181 1306165 417847 Unometer 500 150cm/BO
25008182 1300575 417847 Unometer 500 150cm/BO
25008742 1306732 417847 Unometer 500 150cm/BO
25012051 1306137 419618 Unometer 500 150cm/NRV/BO
25012181 1306166 419618 Unometer 500 150cm/NRV/BO
25012182 1303395 419618 Unometer 500 150cm/NRV/BO
25012183 1305062 419618 Unometer 500 150cm/NRV/BO
25012184 1306382 419618 Unometer 500 150cm/NRV/BO
25016182 1306385 505196 Unometer 500 110cm/NRV/BO/3L
25032181 1306167 501204 Unometer 500 110cm/NRV/BO/H
25032182 1303396 501204 Unometer 500 110cm/NRV/BO/H
25032183 1306386 501204 Unometer 500 110cm/NRV/BO/H
25033181 1306592 501205 Unometer 500 110cm/NRV/BO/RH
25033182 1303398 501205 Unometer 500 110cm/NRV/BO/RH
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KOM SAP ICC Opis

25033183 1306387 501205 Unometer 500 110cm/NRV/BO/RH
25039182 1303402 417847 Unometer 500 150cm/BO
25039742 1705186 505189 Unometer 500 110cm/BO/RH
25041181 1306388 501207 Unometer 500 150cm/BO/H
25041182 1303401 501207 Unometer 500 150cm/BO/H
25045051 1306138 505197 Unometer 500 150cm/NRV/BO/RH
25045181 1306391 505197 Unometer 500 150cm/NRV/BO/RH
25045182 1303399 505197 Unometer 500 150cm/NRV/BO/RH
25045183 1306392 505197 Unometer 500 150cm/NRV/BO/RH
25104181 1306941 505190 Unometer 500 150cm/BO/RH
25104182 1303403 505190 Unometer 500 150cm/BO/RH
25104183 1306942 505190 Unometer 500 150cm/BO/RH
25104742 1705318 505190 Unometer 500 150cm/BO/RH
25106182 1306909 503517 Unometer 500 110cm/NRV/BO

Nazwa handlowa/marka: Unometer Safeti

KOM Code

SAP

ICC

Opis

25126181

1307013

505195

Unometer Safeti 200cm/H/NF
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Nazwa handlowa/marka: Unometer Safeti Plus

KOM Code SAP ICC Opis

158100410190 | 1710088 | 509045 Unometer Safeti+, 110cm, 2L Fixed Bag

158100510190 | 1710086 509043 Unometer Safeti+, 110cm, 2L Fixed Bag, RH and straps

158101210190 | 1710087 509044 Unometer Safeti+, 150cm, 2L Fixed Bag

158101310190 1710085 509042 Unometer Safeti+, 150cm, 2L Fixed Bag, RH and straps

158101010190 1710093 509049 Unometer Safeti+, 110cm, 1.5L Change Bag

1710091 509047 Unometer Safeti+, 110cm, 1.5L Change Bag, RH and
straps

158101110190

158100610190 | 1710092 509048 Unometer Safeti+, 150cm, 1.5L Change Bag

1710089 | 509046 Unometer Safeti+, 150cm, 1.5L Change Bag, RH and
straps

158100710190

158100410195 | 1710078 500245 Unometer Safeti Plus 110, 2L, UF

158100510195 | 1710079 | 502514 Unometer Safeti Plus 110, 2L, RH, UF

158100140190 1322203 413454 Unometer Safeti Plus 110, 2L, RH

158100150190 | 1322249 | 413455 Unometer Safeti Plus 150, 2L, RH

160100210190 | 1303406 419123 Unometer Safeti+round unsterile hook

160100310190 | 1303407 | 501208 Unometer Safeti+square unsterile hook
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@ ConvaTec

EC Declaration of Conformity
Technical File CCCTF-004
Unometer
Manufacturer Name: ConvaTec Limited,
Address: First Avenue, Deeside Industrial Park, Deeside, Flintshire, CH5 2NU
United Kingdom

This Declaration is made under the sole responsibility of the manufacturer, ConvaTec Limited, who herewith declares

that the attached list of mentioned product conforms to the applicable essential requirements and provisions of

Medical Devices Directive 93/42/EEC, as amended by Directive 2007/47/EC) concerning medical devices.

Product Name Trade/ Brand Name(s): Unometer

Product Codes Applicable product codes are listed in the attached.

Classification and Rule

Include Sterility / Measuring if
(Incls v/ &' 1 in Annex IX of the EC Medical Device Directive (93/42/EEC)
applicable)

Class | Sterile with measuring function, as defined by Rule 1, laid down

Conformity Assessment Route Annex V and Annex VI

The British Standards Institute (BSi)

2797

BSI Group The Netherlands B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Netherlands

Notified Body Name,
Identification number
Address

Authorised Representative in ) ) )
. Unomedical A/S, Aaholmvej 1-3, Osted, 4320, Lejre, Denmark
the European Community

(QA/EC) Certification Number CE 56172 MD670405

32072 (Urine flowmeter, single-use) for Unometer
GMDN Code and Term title 31072 (Personal device holder, single-use) for hooks and straps
intended for single use

BS EN 1SO 13485:2016

EN ISO 10993-1:0ctober 2009
EN ISO 10993-5:2009
Harmonised Standards Applied: | EN ISO 10993-10:2010

EN ISO 14971:2012

EN 1041:2008 +A1:2013

EN ISO 11607-1:2017
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BS EN 556-1:2001
EN1SO 11135: 2014

EN 1SO 15223-1:2016
EN 15986:2011

BS EN I1SO 14644-1:2015

Issued in Deeside, UK.
Signed for and on behalf of ConvaTec Limited

(I QL—

17-MAY-2021
Name: Date:

Christina Poulsen

Associate Director, Regulatory Affairs
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Product group: DMR 3010, Product Title: Unometer 500, Unometer Safeti and Unometer Safeti Plus

Product Specifications: PR60-206, PR60-207, PR60-208, PR60-209, PR60-033, PR60-34, PR60-35 and PR60-037.

Trade/Brand Name: Unometer 500

KOM SAP ICC Description

25001181 1306375 500096 Unometer 500 110cm/NRV/BO
25001182 1266247 419077 Unometer 500 110cm/NRV/BO
25001183 1704108 500096 Unometer 500 110cm/NRV/BO
25001184 1306376 500096 Unometer 500 110cm/NRV/BO
25004182 1303400 501206 Unometer 500 110cm/BO
25004183 1306381 501206 Unometer 500 110cm/BO
25008181 1306165 417847 Unometer 500 150cm/BO
25008182 1300575 417847 Unometer 500 150cm/BO
25008742 1306732 417847 Unometer 500 150cm/BO
25012051 1306137 419618 Unometer 500 150cm/NRV/BO
25012181 1306166 419618 Unometer 500 150cm/NRV/BO
25012182 1303395 419618 Unometer 500 150cm/NRV/BO
25012183 1305062 419618 Unometer 500 150cm/NRV/BO
25012184 1306382 419618 Unometer 500 150cm/NRV/BO
25016182 1306385 505196 Unometer 500 110cm/NRV/BO/3L
25032181 1306167 501204 Unometer 500 110cm/NRV/BO/H
25032182 1303396 501204 Unometer 500 110cm/NRV/BO/H
25032183 1306386 501204 Unometer 500 110cm/NRV/BO/H
25033181 1306592 501205 Unometer 500 110cm/NRV/BO/RH
25033182 1303398 501205 Unometer 500 110cm/NRV/BO/RH
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KOM SAP ICC Description

25033183 1306387 501205 Unometer 500 110cm/NRV/BO/RH
25039182 1303402 417847 Unometer 500 150cm/BO
25039742 1705186 505189 Unometer 500 110cm/BO/RH
25041181 1306388 501207 Unometer 500 150cm/BO/H
25041182 1303401 501207 Unometer 500 150cm/BO/H
25045051 1306138 505197 Unometer 500 150cm/NRV/BO/RH
25045181 1306391 505197 Unometer 500 150cm/NRV/BO/RH
25045182 1303399 505197 Unometer 500 150cm/NRV/BO/RH
25045183 1306392 505197 Unometer 500 150cm/NRV/BO/RH
25104181 1306941 505190 Unometer 500 150cm/BO/RH
25104182 1303403 505190 Unometer 500 150cm/BO/RH
25104183 1306942 505190 Unometer 500 150cm/BO/RH
25104742 1705318 505190 Unometer 500 150cm/BO/RH
25106182 1306909 503517 Unometer 500 110cm/NRV/BO

Trade/Brand name: Unometer Safeti

KOM Code

SAP

ICC

Description

25126181

1307013

505195

Unometer Safeti 200cm/H/NF
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Trade/Brand name: Unometer Safeti Plus

KOM Code SAP ICC Description

158100410190 | 1710088 | 509045 Unometer Safeti+, 110cm, 2L Fixed Bag

158100510190 | 1710086 509043 Unometer Safeti+, 110cm, 2L Fixed Bag, RH and straps

158101210190 | 1710087 509044 Unometer Safeti+, 150cm, 2L Fixed Bag

158101310190 1710085 509042 Unometer Safeti+, 150cm, 2L Fixed Bag, RH and straps

158101010190 1710093 509049 Unometer Safeti+, 110cm, 1.5L Change Bag

1710091 509047 Unometer Safeti+, 110cm, 1.5L Change Bag, RH and
straps

158101110190

158100610190 | 1710092 509048 Unometer Safeti+, 150cm, 1.5L Change Bag

1710089 | 509046 Unometer Safeti+, 150cm, 1.5L Change Bag, RH and
straps

158100710190

158100410195 | 1710078 500245 Unometer Safeti Plus 110, 2L, UF

158100510195 | 1710079 | 502514 Unometer Safeti Plus 110, 2L, RH, UF

158100140190 1322203 413454 Unometer Safeti Plus 110, 2L, RH

158100150190 | 1322249 | 413455 Unometer Safeti Plus 150, 2L, RH

160100210190 | 1303406 419123 Unometer Safeti+round unsterile hook

160100310190 | 1303407 | 501208 Unometer Safeti+square unsterile hook
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Manufacturer Name:
Address:

EC Declaration of Conformity

Technical File CCCTF_031 (PR60-131)

Unometer Abdopressure Kit

ConvaTec Limited,
First Avenue, Deeside Industrial Park, Deeside, Flintshire, CH5 2NU

United Kingdom

This Declaration is made under the sole responsibility of the manufacturer, ConvaTec Limited, who
herewith declares that the attached list of mentioned product conforms to the applicable essential
requirements and provisions of Medical Devices Directive 93/42/EEC, as amended by Directive
2007/47/EC) concerning medical devices.

Product Name

Trade/ Brand Name(s):
Unometer Abdopressure Kit

Product Codes

Applicable product codes are listed in the attached.

Classification and Rule

Class | (Sterile), as defined by Rule 1, laid down in Annex IX of the EC
Medical Device Directive (93/42/EEC)

Conformity Assessment Route

Annex V and Annex VII

Notified Body Name,
Identification number
Address

The British Standards Institute (BSi)

2797

BSI Group The Netherlands B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Netherlands

Authorised Representative in
the European Community

Unomedical A/S, Aaholmvej 1-3, Osted, 43230, Lejre, Denmark

(QA/EC) Certification Number

CE 56172 MD670405

GMDN Code and Term title

47505: Intra-abdominal pressure measurement set, mechanical

Harmonised Standards Applied:

EN 556-1:2001
EN ISO 15223-1: 2016
EN 1041: 2008
EN 1SO 11607-1:2017
EN ISO 11135-1:2014

EN I1SO 13485: 2016
EN ISO 14971: 2012
EN I1SO 10993-1: 2009
EN ISO 10993-7: 2008

Issued in Deeside, UK.

Signed for and on behalf of ConvaTec Limited

Name: Bﬂ(‘.—w e

pate: K AJn L4

Duncan Rowley

Issue: 8
Date; 23/Mar/2019

ConvaTec Limited Registered No. 1309639

Registered Office: ConvaTec Limited, GDC First Avenue, Deeside Industrial Park, Deeside, Flintshire CHS 2NU

Tel +44(0) 1244 584300 Fax: +44 (0) 1244 584311 www.convatec.com




(@ ConvaTec

Trade/Brand Name: Unometer Abdopressure Kit

KOM code Device description Specification

158100910190 Unometer™ AbdoPressure™ PR60-131

158100910195 Unometer™ AbdoPressure™ RU PR60-131
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Deklaracja zgodnosci WE

Dokumentacja techniczna CCCTF_031 (PR60-131)

Nazwa wytwércy:
Adres:

Zestaw Unometer Abdopressure

ConvaTec Limited,
First Avenue, Deeside Industrial Park, Deeside, Flintshire, CH5 2NU Wielka

Brytania

Niniejszg deklaracje sporzagdzono na wytgczng odpowiedzialnos¢ wytworcy, spotki ConvaTec Limited, ktéra
niniejszym oswiadcza, ze wyroby wskazane na zatgczonej liscie spetniajg odnosne zasadnicze wymagania
i postanowienia dyrektywy 93/42/EWG w sprawie wyrobow medycznych, zmienionej dyrektywg 2007/47/WE

w sprawie wyrobow medycznych.

Nazwa wyrobu

Nazwa handlowa (nazwy handlowe) / marka (marki):
Zestaw Unometer Abdopressure

Kody wyrobow

Lista odpowiednich kodéw wyrobdow znajduje sie w zatgczeniu.

Klasyfikacja i reguta

Klasa | (sterylne) zgodnie z definicjg zawartg w zatgczniku IX, reguta 1, do
dyrektywy WE w sprawie wyrobéw medycznych (93/42/EWG)

Procedura oceny zgodnosci

Zatgczniki Vi VI

Nazwa jednostki notyfikowane;j
Numer identyfikacyjny
Adres

British Standards Institute (BSi)

2797

BSI Group The Netherlands B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Holandia

Upowazniony przedstawiciel
w Unii Europejskiej

Unomedical A/S, Aaholmvej 1-3, Osted, 43230, Lejre, Dania

Numer Certyfikatu (QA/WE)

CE 56172 MD670405

Kod i nazwa rodzajowa wg
GMDN

47505: Zestaw do pomiaru cisnienia srédbrzusznego, mechaniczny

Zastosowane normy
zharmonizowane:

EN ISO 13485: 2016 EN 556-1:2001
EN ISO 14971: 2012 EN ISO 15223-1: 2016
EN ISO 10993-1: 2009 EN 1041:2008
EN ISO 10993-7: 2008 EN ISO 11607-1:2017
EN ISO 11135-1:2014

Wydano w Deeside, w Wielkiej Brytanii.

Podpisano w imieniu i na rzecz spétki ConvaTec Limited

Imie i nazwisko: /-/

Data: 8 kwietnia 2019 .

Duncan Rowley
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Certyfikat WE — zapewnienie jakosci produkcji
zgodnie z dyrektywg 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych, zatgcznik V

By Royal Charter

Organizacja utworzona
na mocy przywileju krolewskiego

Nr CE 56172

wydany dla: ConvaTec Limited
First Avenue
Deeside Industrial Park Deeside
Flintshire
CH5 2NU
Wielka Brytania

w zakresie

Aspekty zatacznika V dotyczace zapewnienia i utrzymywania warunkéw sterylnych w procesie
produkcji jatowych akcesoriéw do zaopatrzenia i drenazu ran, sterylnych przyrzadéw do
udrazniania drég oddechowych, sterylnych dysz aplikatoréw, sterylnych ssakéw i rurek,
sterylnych systemoéw i akcesoriow do zbiérki moczu, sterylnych produktéw i akcesoriéw
stomijnych, sterylnych cewnikéw, kaniuli i akcesoriéw (wylaczajagc wewnatrznaczyniowe,
zewnatrzoponowe i rdzeniowe), jalowych opatrunkéw zabezpieczajacych, sterylnych rozcinaczy
zaciskaczy do pepowiny i sterylnych urzadzen do monitorowania cisnienia
wewnatrzbrzusznego.

na podstawie przeprowadzonego przez nas badania systemu zapewnienia jakosci w $wietle wymagan
dyrektywy Rady 93/42/EWG, zatagcznik V. System zapewnienia jakosci spetnia wymagania dyrektywy.
Wprowadzenie do obrotu wyrobdw klasy llb i klasy Ill wymaga uzyskania certyfikatu potwierdzajgcego
zgodnosc¢ z trescig zatgcznika 11

W imieniu i na rzecz BSI, Jednostki Notyfikowanej w zakresie ww. dyrektywy (Jednostka Notyfikowana
nr 2797):

/-

Stewart Brain, dyrektor ds. zgodnosci i ryzyka

— wyroby medyczne

Data pierwszego wydania: 22.12.2000 r. Data: 07.03.2019 r. Data waznosci: 20.10.2023 r.

...making excellence a habit.™
Strona12z7

Warunkiem zachowania waznosci niniejszego certyfikatu jest utrzymywanie systemu zarzadzania jako$cia w zgodnosci z
wymaganiami dyrektywy wykazywane w toku wymaganych czynnosci kontrolnych Jednostki Notyfikowanej. W braku wyraznych
odmiennych uzgodnien z BSI niniejsze zatwierdzenie nie obejmuje zadnych wyrobdéw projektowanych i/lub wytwarzanych na
rzecz spotki wymienionej w certyfikacie przez podmioty zewnetrzne.

Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i podlega warunkom umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: +31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. spétka zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284.
Spétka nalezy do Grupy Kapitatowej BSI.
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Certyfikat WE — zapewnienie jakosci produkcji
zgodnie z dyrektywg 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych, zatgcznik V

By Royal Charter

Organizacja utworzona
na mocy przywileju krolewskiego

Wykaz istotnych podwykonawcow
uznanych za zaangazowanych w swiadczenie ustug zwigzanych z wyrobem objetym certyfikatem:

Certyfikat nr CE 56172
Data: 2019-03-07

wydany dla: ConvaTec Limited
First Avenue
Deeside Industrial Park
Deeside
Flintshire
CH5 2NU
Wielka Brytania

Podwykonawca: Zakres swiadczonych ustug

Aurena Laboratories AB Wytwarzanie
Fjarrviksvagen 22
SE-653 50 Karlstad

Szwecja
Concept Plastics Ltd Wytwarzanie
Barnfield Business Centre Pakowanie

Unit 7 Brunswick Street
Nelson, Lancashire
BB9 OHT

Wielka Brytania

ConvaTec Inc. Zapewnienie zgodnosci z przepisami
7900 Triad Centre Drive

Suite 400 Greensboro

North Carolina

27409

USA

FE Unomedical Ltd Kontrola sterylizacji
ul. Zavodskaya 50 Wytwarzanie

Fanipol 222750
rejon dzierzynski
obwdod minski
Biatorus

JSC Medplast Sterylizacja tlenkiem etylenu (ETO)
ul. Obyezdnaya 12

Homel

Republika Biatorus

246051

Biatoru$

Sterigenics UK Limited Sterylizacja tlenkiem etylenu (ETO)
Cotes Park Estate
Somercotes

...making excellence a habit.™
Strona2z7

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel.: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, spétka zarejestrowana w Anglii pod numerem 7805321 pod adresem 389 Chiswick High Road,
London W4 4AL, Wielka Brytania.

Spétka nalezy do Grupy Kapitatowej BSI.
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Certyfikat WE — zapewnienie jakosci produkcji
zgodnie z dyrektywg 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych, zatgcznik V

By Royal Charter

Organizacja utworzona
na mocy przywileju krolewskiego

Wykaz istotnych podwykonawcow
uznanych za zaangazowanych w swiadczenie ustug zwigzanych z wyrobem objetym certyfikatem:

Certyfikat nr CE 56172
Data: 2019-03-07

wydany dla: ConvaTec Limited
First Avenue
Deeside Industrial Park
Deeside
Flintshire
CH5 2NU
Wielka Brytania

Podwykonawca: Zakres swiadczonych ustug

Alfreton
DE55 4NJ
Wielka Brytania

Sterigenics US, LLC Sterylizacja promieniowaniem gamma
10811 Withers Cove Park Dr

Charlotte

North Carolina

28278

USA

Sterigenics US, LLC Sterylizacja promieniowaniem gamma
1148 Porter Avenue

Haw River

North Carolina 27258

USA

Steris AST CS s.r.o Sterylizacja tlenkiem etylenu (ETO)
Priemyselny park 6020/5

Michalovce

07101

Stowacja

Synergy Health Sterilisation UK Ltd Naswietlanie promieniowaniem gamma
(Synergy Health — AST — Daventry)

Brunel Close

Drayton Fields Industrial Estate

Daventry

NN11 8RB

Wielka Brytania

Synergy Health Sterilisation UK Ltd Sterylizacja promieniowaniem gamma
Marcus Close

Tilehurst

Reading

RG30 4EA

...making excellence a habit.™
Strona32z7

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel.: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, spétka zarejestrowana w Anglii pod numerem 7805321 pod adresem 389 Chiswick High Road,
London W4 4AL, Wielka Brytania.

Spétka nalezy do Grupy Kapitatowej BSI.
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Certyfikat WE — zapewnienie jakosci produkcji
zgodnie z dyrektywg 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych, zatgcznik V

By Royal Charter

Organizacja utworzona
na mocy przywileju krolewskiego

Wykaz istotnych podwykonawcow
uznanych za zaangazowanych w swiadczenie ustug zwigzanych z wyrobem objetym certyfikatem:

Certyfikat nr CE 56172
Data: 2019-03-07

wydany dla: ConvaTec Limited
First Avenue
Deeside Industrial Park
Deeside
Flintshire
CH5 2NU
Wielka Brytania

Podwykonawca: Zakres swiadczonych ustug

Wielka Brytania

Synergy Health Sterilisation UK Ltd Sterylizacja promieniowaniem gamma
Moray Road

Elgin Industrial Estate

Swindon

SN2 8XS

Wielka Brytania

Systagenix Wound Management Limited Sterylizacja promieniowaniem gamma
(podmiot powigzany ze spotkg Systagenix Wound

Management Manufacturing Limited)

Gargrave

North Yorkshire

BD23 3RX

Wielka Brytania

Unomedical s.r.o. Kontrola sterylizacji
Priemyselny Park 3 Wytwarzanie

07101 Michalovce

Stowacja

Walters Houghton Ltd Wytwarzanie
Units 8 & 9

Elgin Industrial Estate

Flint CH6 5UY

Wielka Brytania

...making excellence a habit.™
Strona4z7

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel.: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, spétka zarejestrowana w Anglii pod numerem 7805321 pod adresem 389 Chiswick High Road,
London W4 4AL, Wielka Brytania.

Spétka nalezy do Grupy Kapitatowej BSI.
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Certyfikat WE — zapewnienie jakosci produkcji

By Royal Charter

Organizacja utworzona
na mocy przywileju krolewskiego

Historia wydania certyfikatu

Certyfikat nr CE 56172
Data: 2019-03-07

wydany dla: ConvaTec Limited
First Avenue
Deeside Industrial Park Deeside
Flintshire
CH5 2NU
Wielka Brytania

Data Sygnatura Czynnosé

22 grudnia 2000 r. Pierwsze wydanie.
Przedtuzenie waznosci i ponowne wydanie certyfikatu w nowej

22 marca 2006 r. formie.

18 wrzesnia 2007 r. Usuniecie zaktadu ConvaTec, S.L. z wykazu istotnych
podwykonawcow.

29 pazdziernika 7278491 Przedtuzenie waznosci certyfikatu. Uaktualnienie danych w zakresie

2008 . zmiany firmy zakladu Smiths Medical International, uaktualnienie

danych w zakresie zmiany firmy i poprawa kodu pocztowego zaktadu
Convatec Inc, poprawa kodu pocztowego zaktadu Sterigenics w
Charlotte.

6 grudnia 2010 . 7546473 Uwzglednienie nowego zakresu i podwykonawcéw w wyniku
przejecia spétki Unomedical A/S:

Rozszerzenie zakresu o jatowe wyroby zabezpieczajgce, kaniule i
akcesoria (wylgczajgc wewnatrznaczyniowe, zewnatrzoponowe i
rdzeniowe), systemy i akcesoria do zbiérki moczu, ssaki, rurki, worki i
akcesoria, przyrzady do udrazniania drég oddechowych, zaciskacze i
rozcinacze do pepowiny.

Nowi podwykonawcy: FE Unomedical Ltd (Biatorus) i Unomedical
s.r.o. (Stowacja).

Sygn. certyfikatu Jednostki Notyfikowanej dotyczgcego
wprowadzonego zakresu dziatalnosci:

LNE nr 152009.

12 kwietnia 2013 r. [7959017  |Rozszerzenie zakresu o ,akcesoria stomijne” i dodanie istotnych
7927964 podwykonawcoéw Systagenix Wound Management Limited, Walters
Houghton Ltd i Aurena Laboratories AB.

Rozszerzenie zakresu o sterylne urzgdzenia do monitorowania

...making excellence a habit.™
Strona5z7

Warunkiem zachowania wazno$ci niniejszego certyfikatu jest utrzymywanie systemu zarzadzania jakoscig w zgodnosci z
wymaganiami dyrektywy wykazywane w toku wymaganych czynnosci kontrolnych Jednostki Notyfikowanej. W braku wyraznych
odmiennych uzgodnien z BSI niniejsze zatwierdzenie nie obejmuje zadnych wyrobdéw projektowanych i/lub wytwarzanych na
rzecz spotki wymienionej w certyfikacie przez podmioty zewnetrzne.

Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i podlega warunkom umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel.: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, spotka zarejestrowana w Anglii pod numerem 7805321 pod adresem 389 Chiswick High Road,
London W4 4AL, Wielka Brytania.

Spétka nalezy do Grupy Kapitatowej BSI.
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Certyfikat WE — zapewnienie jakosci produkcji

By Royal Charter

Organizacja utworzona
na mocy przywileju krolewskiego

Historia wydania certyfikatu

Certyfikat nr CE 56172
Data: 2019-03-07

wydany dla: ConvaTec Limited
First Avenue
Deeside Industrial Park Deeside
Flintshire
CH5 2NU
Wielka Brytania

cisnienia wewnatrzbrzusznego.

Zmiana firmy istotnego podwykonawcy z Isotron PLC (wszystkie
lokalizacje) na Synergy Health Sterilisation UK Ltd.

Dodanie istotnego podwykonawcy Wolfe Torv Medical Inc.

20 wrzesnia 2013 r. (8029245  |Przedtuzenie waznosci certyfikatu.

22 sierpnia 2016 r. 8575219  |Dodanie zaktadu Concept Plastics w zakresie wytwarzania i
pakowania dysz zelowych Duoderm (klasa | — wyroby sterylne).
Dodanie zaktadu Sterigenics UK Limited w Alfreton w zakresie
sterylizacji tlenkiem etylenu (ETO) dysz Zelowych Duoderm.
Wykreslenie zakladu Smiths Medical International Ltd. w Rossendale
(poprzedniego wytworcy dysz zelowych Duoderm).

16 marca 2018 . 8886834  |Wykreslenie ,zaciskaczy do pepowiny” w zwigzku z zaprzestaniem
produkcji tego wyrobu.

Dodanie zaktadu ConvaTec Inc, 7900 Triad Centre Drive
(zapewnienie jakosci, obstuga administracyjna i obstuga reklamacji)
Wykreslenie podmiotu Convatec Inc, 211 American Avenue,
Greensboro (wytwarzanie) w zwigzku z zamknieciem zaktadu.

23 pazdziernika 9653618 Przedtuzenie waznosci.

2018 Wykreslenie ,produktéw do inkontynencji” oraz ,wytwarzania
sterylnych urzadzen do monitorowania cisnienia
wewnatrzbrzusznego”. Zmiana zakresu na ,jatowe akcesoria do
zaopatrzenia i drenazu ran”, ,sterylne ssaki i rurki”. Odpowiednio
wykreslenie z tresci zakresu oddzielnych wyrazen ,rurki, worki i
akcesoria”. Dodanie stowa ,zaciskaczy” w wyrazeniu ,rozcinaczy
zaciskaczy do pepowiny” w celu doprecyzowania.

Dodanie aspektow ,sterylnosci” dotyczgcych sterylnych urzgdzen do
monitorowania cisnienia wewngtrzbrzusznego.

Wykreslenie podwykonawcéow: Wolfe Tory Medical Inc, Utah,
USA, Synergy Health Sterilisation UK Ltd, Bradford. Dodani

...making excellence a habit.™
Strona6z7

Warunkiem zachowania wazno$ci niniejszego certyfikatu jest utrzymywanie systemu zarzadzania jakoscig w zgodnosci z
wymaganiami dyrektywy wykazywane w toku wymaganych czynnosci kontrolnych Jednostki Notyfikowanej. W braku wyraznych
odmiennych uzgodnien z BSI niniejsze zatwierdzenie nie obejmuje zadnych wyrobdéw projektowanych i/lub wytwarzanych na
rzecz spotki wymienionej w certyfikacie przez podmioty zewnetrzne.

Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i podlega warunkom umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel.: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, spotka zarejestrowana w Anglii pod numerem 7805321 pod adresem 389 Chiswick High Road,
London W4 4AL, Wielka Brytania.

Spétka nalezy do Grupy Kapitatowej BSI.
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Organizacja utworzona
na mocy przywileju krolewskiego
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Certyfikat WE — zapewnienie jakosci produkcji

Historia wydania certyfikatu

Certyfikat nr CE 56172
Data: 2019-03-07

wydany dla: ConvaTec Limited
First Avenue
Deeside Industrial Park Deeside
Flintshire
CH5 2NU
Wielka Brytania

podwykonawcy: Steris AST CS s.r.o., Michalovce, Stowacja i JSC
Medplast, Homel, Biatorus — obaj w zakresie sterylizaciji tlenkiem
etylenu (ETO).

Podanie przy kazdym zaktadzie sterylizacji metody sterylizac;ji.

Aktualna 7779272 Identyfikowany z CE 0086.

...making excellence a habit.™
Strona7z7

Warunkiem zachowania wazno$ci niniejszego certyfikatu jest utrzymywanie systemu zarzadzania jakoscig w zgodnosci z
wymaganiami dyrektywy wykazywane w toku wymaganych czynnosci kontrolnych Jednostki Notyfikowanej. W braku wyraznych
odmiennych uzgodnien z BSI niniejsze zatwierdzenie nie obejmuje zadnych wyrobdéw projektowanych i/lub wytwarzanych na
rzecz spotki wymienionej w certyfikacie przez podmioty zewnetrzne.

Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i podlega warunkom umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel.: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, spotka zarejestrowana w Anglii pod numerem 7805321 pod adresem 389 Chiswick High Road,
London W4 4AL, Wielka Brytania.

Spétka nalezy do Grupy Kapitatowej BSI.
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EC Certificate - Production Quality Assurance

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex V

No. CE 56172

Issued To: ConvaTec Limited
First Avenue
Deeside Industrial Park
Deeside
Flintshire
CH5 2NU
United Kingdom

In respect of:

Those aspects of Annex V related to securing and maintaining sterility in the manufacture of
sterile wound management and drainage accessories, sterile airways management
accessories, sterile applicator nozzles, sterile suction sets and tubing, sterile urinary
collection systems and accessories, sterile ostomy products and accessories, sterile catheter,
cannula and accessories (excluding intravascular, epidural and spinal), sterile securement
devices, sterile umbilical cord clamp cutters and sterile intra-abdominal pressure monitoring
devices.

on the basis of our examination of the quality assurance system under the requirements of Council Directive
93/42/EEC, Annex V. The quality assurance system meets the requirements of the directive. For the placing on the
market of class IIb and class III products an Annex III certificate is required.

For and on behalf of BSI, a Notified Body for the above Directive (Notified Body Number 2797):

2

Albert Ro'ossien, Regulatory Lead

First Issued: 2000-12-22 Date: 2019-03-07 Expiry Date: 2023-10-20

..making excellence a habit”
Page 1 of 1

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Production Quality Assurance

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex V

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 56172
Date: 2019-03-07
Issued To: ConvaTec Limited

First Avenue

Deeside Industrial Park
Deeside

Flintshire

CH5 2NU

United Kingdom

Subcontractor: Service(s) supplied

Aurena Laboratories AB Manufacture
Fjarrviksvégen 22
SE-653 50 Karlstad

Sweden
Concept Plastics Ltd Manufacture
Barnfield Business Centre Packaging

Unit 7 Brunswick Street
Nelson, Lancashire

BB9 OHT

United Kingdom

ConvaTec Inc. Regulatory Compliance
7900 Triad Centre Drive

Suite 400 Greensboro

North Carolina

27409

USA

..making excellence a habit”

Page 1 of 5

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Production Quality Assurance

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex V

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 56172
Date: 2019-03-07
Issued To: ConvaTec Limited

First Avenue

Deeside Industrial Park
Deeside

Flintshire

CH5 2NU

United Kingdom

Subcontractor: Service(s) supplied
FE Unomedical Ltd Control of Sterilization
Zavodskaya Str. 50 Manufacture

Fanipol 222750
Dzerzhinsk District
Minsk Region
Belarus

JSC Medplast ETO Sterilization
Obyezdnaya str.12

Gomel

Republic of Belarus

246051

Belarus

Sterigenics UK Limited ETO Sterilization
Cotes Park Estate

Somercotes

Alfreton

DE55 4NJ

United Kingdom

..making excellence a habit”

Page 2 of 5

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Production Quality Assurance

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex V

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 56172
Date: 2019-03-07
Issued To: ConvaTec Limited

First Avenue

Deeside Industrial Park
Deeside

Flintshire

CH5 2NU

United Kingdom

Subcontractor: Service(s) supplied

Sterigenics US, LLC Gamma Sterilization
10811 Withers Cove Park Dr

Charlotte

North Carolina

28278

USA

Sterigenics US, LLC Gamma Sterilization
1148 Porter Avenue

Haw River

North Carolina 27258

USA

Steris AST CS s.r.0 ETO Sterilization
Priemyselny park 6020/5

Michalovce

07101

Slovakia

..making excellence a habit”
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Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Production Quality Assurance

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex V

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 56172
Date: 2019-03-07
Issued To: ConvaTec Limited

First Avenue

Deeside Industrial Park
Deeside

Flintshire

CH5 2NU

United Kingdom

Subcontractor: Service(s) supplied

Synergy Health Sterilisation UK Ltd Gamma Irradiation
(Synergy Health - AST - Daventry)

Brunel Close

Drayton Fields Ind. Estate

Daventry

NN11 8RB

United Kingdom

Synergy Health Sterilisation UK Ltd Gamma Sterilization
Marcus Close

Tilehurst

Reading

RG30 4EA

United Kingdom

Synergy Health Sterilisation UK Ltd Gamma Sterilization
Moray Road

Elgin Industrial Estate

Swindon

SN2 8XS

United Kingdom

..making excellence a habit”

Page 4 of 5

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Production Quality Assurance

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex V

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 56172
Date: 2019-03-07
Issued To: ConvaTec Limited

First Avenue

Deeside Industrial Park
Deeside

Flintshire

CH5 2NU

United Kingdom

Subcontractor: Service(s) supplied

Systagenix Wound Management Limited Gamma Sterilization
(an affiliate of Systagenix Wound Manufacturing

Limited)

Gargrave

North Yorkshire

BD23 3RX

United Kingdom

Unomedical s.r.o. Control of Sterilization
Priemyselny Park 3 Manufacture

07101 Michalovce

Slovakia

Walters Houghton Ltd Manufacture
Units 8 & 9

Manor Industrial Estate

Flint CH6 5UY

United Kingdom

..making excellence a habit”

Page 5 of 5

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Production Quality Assurance
Certificate History

Certificate No: CE 56172
Date: 2019-03-07

Issued To: ConvaTec Limited
First Avenue
Deeside Industrial Park
Deeside
Flintshire
CH5 2NU
United Kingdom

Reference

Date Number Action
22 December 2000 First Issue.
22 March 2006 Certificate renewal and reissue in new certificate format.
18 September 2007 Removal of ConvaTec, S.L from the list of Significant
Subcontractors.
29 October 2008 7278491 Certificate renewal. Name change update for Smiths Medical

International, name change update and zip code correction for
Convatec Inc, zip code correction for Sterigenics, Charlotte.

06 December 2010 7546473 Integration of new scope and subcontractors as a result of
Unomedical A/S acquisition:

Scope extended to include sterile securement devices;
catheters, cannulae and accessories (excluding intravascular,
epidural and spinal); urinary collection systems and
accessories; suction sets, tubing; bags and accessories;
airways management accessories; clamp and cutter for
umbilical cord.

New Subcontractors: FE Unomedical Ltd (Belarus) and
Unomedical s.r.o. (Slovakia).

Notified Body certificate ref relating to integrated activities:
LNE #152009.

..making excellence a habit”
Page 1 of 4

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Production Quality Assurance

Certificate History

Certificate No: CE 56172
Date: 2019-03-07
Issued To: ConvaTec Limited
First Avenue
Deeside Industrial Park
Deeside
Flintshire
CH5 2NU
United Kingdom
Date LTSS Action
Number
12 April 2013 7959017 Extension to scope to include 'ostomy accessories' and
7927964 addition of significant subcontractors Systagenix Wound
Management Limited, Walters Houghton Ltd and Aurena
Laboratories AB.
Extension to scope to include intra-abdominal pressure
monitoring devices.
Change of name of significant subcontractor Isotron PLC (all
locations) to Synergy Health Sterilisation UK Ltd.
Addition of significant subcontractor Wolfe Torv Medical Inc.
20 September 2013 8029245 Certificate renewal.
22 August 2016 8575219 Addition of Concept Plastics for the manufacture and
packaging of Duoderm gel nozzles (Class I sterile).
Addition of Sterigenics UK Limited, Alfreton for ETO
sterilisation of the Duoderm gel nozzles.
Removal of Smiths Medical International Ltd. Rossendale
(previous manufacturer of Duoderm gel nozzles).

..making excellence a habit”
Page 2 of 4

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Production Quality Assurance
Certificate History

Certificate No: CE 56172
Date: 2019-03-07

Issued To: ConvaTec Limited
First Avenue
Deeside Industrial Park
Deeside
Flintshire
CH5 2NU
United Kingdom

Date LTSS Action
Number
16 March 2018 8886834 Removal of “umbilical cord clamp” as this device is no longer

being manufactured.

ConvaTec Inc, 7900 Triad Centre Drive has been added
(Quality Assurance, Administration & Complaints).

Convatec Inc, 211 American Avenue, Greensboro
(manufacturing) has been deleted as the site has closed.

..making excellence a habit”
Page 3 of 4

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Production Quality Assurance
Certificate History

Certificate No: CE 56172
Date: 2019-03-07

Issued To: ConvaTec Limited
First Avenue
Deeside Industrial Park
Deeside
Flintshire
CH5 2NU
United Kingdom

23 October 2018 9653618 Renewal

Removal of incontinence appliances and the manufacture of
sterile intra-abdominal pressure monitoring devices. Scope
amended to “sterile wound management and drainage
accessories, sterile suction sets and tubing”. Accordingly, the
separate scope expressions of tubing, bags and accessories
have been removed. Clamp has been added to umbilical cord
clamp cutter for clarity.

Those aspects of sterility related to sterile intra-abdominal
pressure monitoring devices has been added.

Subcontractors removed are Wolfe Tory Medical Inc, Utah,
USA, Synergy Health Sterilisation UK Ltd, Bradford.

Subcontractors added are STERIS AST CS s.r.0., Michalovce,
Slovakia and JSC Medplast, Gomel, Belarus, both for ETO
sterilisation.

The sterilisation method has been added to all sterilisers.
Current 7779272 Traceable to NB 0086.

..making excellence a habit”
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Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.



/ __ Formularz dla podmiotdw / Form for organizations

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
l:| 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity detalis

[OJ 3. zmiana danych wyrobu / Change of device detafls
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W - Wytwaorca / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Autharized representative

I - Importer/ Importer

D - Dystrybutor / Distributor

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

S - Padmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization st:eri!izlng medical device, system or procedure pack

0 - $wiadczeniodawca wykonujacy ocene dziakania / QOrganization carrying out performance evaluation
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L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device / / »
o |
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|:| Z -... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

|:| S -... podmiotu sterylizujacegoe wyrdb medyczry, system lub zestaw zabiegowy / ... sterlizing medical device, system or precedure pack
|:| 0 -.. Swiadczeniodawcy wykonudacego ocene dziatania / ... carrylng out perforstance evaluation

[

- ... laboratorium wytwarzajace na swaj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device

ot shrdcon

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

Miasto / Gty Rddz Data / Date 2019-10-14
Nazwisko / Name Janusz Kruk Podpis / Signature » o /
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszg wypehiaé tylko pola z bialym them / Please fill in fields with a white background only
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Careline™ worek-combi, 1,5L

Careline™ 750ML LEG BAG CV

Unomedical worek do zbidrki moczu 2L

Wieszak do worka na mocz

Uncmedical worek na noge do zbidrki moczu 750ml

Closed System Bag A-4 - worek w systemie zamknig@tym

Closed System Bag A-6 - worek w systemie zamknigtym

Closed System Bag SE-4 - worek w systemie zamknietym

Enema Bag~ Zestaw do lewatywy

Niko-Fix™ - opatrunek do stabilizacji wkiué cbwodowych

EPI-FIX®™ - opatrunek do stabilizacji cewnikow epiduralnych

DRAIN-FIX - opatrunek do stabilizacji wklué przezskérnych

EASI-V™ - gpatrunek do wkiud¢ obwodowych z okienkiem

CENTRAL-GARD - opatrunek do stabilizacji wkiué¢ centralnych

EYE-FIX - opatrunek na oko

CATH-FIX® - opatrunek do stabilizacji cewnikdw i dronéw

NASO-FIX™ - opatrunek do stabilizacji cewnikéw donosowych . '

Mully suction cath/funnel - cewnik do odsysania Mully

Mually suction cath/Vac'utip - gewnik z kontrols odsysania Mully

Nelaton Catheter - cewnik Nelaton

WM1_F4_1.2 Strona /Page 1/ 2
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Potwierdzam, ze powyzsze informacje s poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge. ‘

Miasto / City rédz Data / Date 2019-08-17

Nazwisko / Name Janusz Kruk Podpis / Signature

1) Wyrohy rbiniace slg nazwa handiows, typem, modslem, werslg wykonanla, wersja oprogramowania, rozmiaremy, ksztattem Jub wymiarami mozna uznad za jeden wyrdh

| zamiedolé w jednym powiadomieniy, jezeli sa lub majs:

- jednego wytwdrce,

- jadnego autoryzowanego przedstawiciela, fezell ich wytwdrea nie ma sledziby Jub miejsea zamieszkania w panistwie czlonkowskim,

- jeden, wspdiny, kidtki opis wyrobu | jego przewidziane zestosowanie,

~ fadna, modliwie najbardzlej szczegblowg nazwe redzajows,

- jaden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo Innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te sama klasyfikacje albo kwalifikacie,

- wspdlng ocens zgodnosel wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgednosdl,

- wspdlny certyfikat zgodnodci lub wspélne certyfikaty zgednedel, jeZell w ocenie ich zgodno$ct brata udzlat Jednostia notyfikowana,

- jeden numer referencyiny w bazie EUDAMED | jedna nazwe handlowg w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowg w jezyku angielskim,

2) Systemy lub zestawy zablegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawlerajace te sama wyroby medyczne, ktdre w poszezegdinych
systemnach lub zestawach zablegowych wystapujg w réznych ledciach lub réznig sig nazwa handlowa, typer, modelem, wersfg wykonanla, wersjg opregramowania,
rozmiarem, ksztattern lub wymiarami mozna uznaé za jeden system lub zestaw zabiegowy, jeZell adpowladajace sobie wyroby medyczne w poszezegdinych systemach
lub zestawach zablegowych moga byé uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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Prosze wypelniadé tylko pola 2 bialym ttem / Please fill in fields with a white background only

Zatgcznik nr 4

Wykaz wyrobdéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

AT

Tiemann catheter- cewnik Tiemann

Feeding tube Metrico/x-ray - Sonda do karmienia skalowana =z rtg

Suct.eath,Vacutip Metric - cewnik do kontr.cdsysania skalowany

Mini Vacuum Set - zestaw do drenazu mini

Uno Midi vacuum bellow - mieszek Uno Midi

Unoversal drainage set/Ulmer drain - zestaw do drenasu Unoversal/Ulmer

Ulmer drain/steel trocar - dren Ulmera z trokarem

Ulmer drain - dren Ulmera

Connecting tube/fingertip/funnel - dren laczacy fingertip, zerski’

Op~Flex connecting tube 2 funnels - dren taczacy Opi-Flex/korice Zaliskie

Mucus estractor w/extra lid - zestaw do prébek wydzieliny z oskrzeli

Trachea suction set - zestaw do pobierania wydzieliny z drég
addechowych

UnoVac Low vacuum drainage - zestaw do drenazu niskocisnieniowego

UnoVac bag - worek wymienny do UnoVac

Suction end Yankauer - kohicdéwka do odsysania Op-Yankauer

OP-Flex Super Flow - kodicdwka do odaysania OpFlex SuperFlow

OP-Flex Tapered Yankauer - kohcowka do odsysania OpFlex tapered

OP-Flex Poole handle/x-ray - koncdwka do odsysania OP-Flex rtg

OP-Flex Poole set - zestaw do odsysania OP-Flex Poole

OP-Flex™ FilterFlow™ set - zestaw do odsysania FilterFlow

ID: 3025 5371 3404
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Potwierdzam, Zze 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 LédZ Data / Date 2019~08-17
Nazwisko / Name Janusz Kruk Podpis / Signature

1) Wyroby réinigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonanla, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem tub wymiaramt mozna uznac za jeden wyrdh

| zamledcié w Sednym powiadomleniu, jezelf sa lub mala:

- jednego wytworce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezell ieh wytworea nie ma siedziby fub miejsca zarmleszkania w pafistwiz czionkowskim,

- jedan, wspdiny, krétki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanle, '

~ jedng, mozliwie najbardziej szczegblows nazwe rodzajows,

- Jetien kod wyrobu wedhug Globalng Nomenklatury Wyrobow Medyeznych allo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- {e samg klasyfikacje albo kwaiifikacje,

- wepding teeng zgodriosel wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosd,

- wspdiny certyfikat zgodnosal lub wepdine certyfikaty zgodnodel, JeZell w ocenie ich zgodnoédl brata udzlal jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedng nazwe handlowg w jezyku polskim aibo jedng nazwe handiows w jezyku anglelskim,

2) Systemy iub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniy, zestawione przez ten sam podmiot | zawlerajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszezegdinych
systemach lub zestawach zablegowych wystepuia w rdznyeh flodciach lub rdinly sle nazwa handlowa, typem, modelem, werslg wykonania, wersia oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezell odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga byé uznane za Jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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Zalgcznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

QOP-Flex tapered Yankauer - zastaw do odsysania Op-flex Sensiplus

OP-Flex Yankauer - zestaw do odsysania COP-Flex Yankauer

Spigot for catheters - =zatyczka do cewnika

| Vacuum control Fingertip - Iacznik do kontroli ocdsysania Finger

Cord c¢lamp clipper - rozcinacz zaciskacza do pepowiny

Forceps - disposable - peseta jednorazowa

1| UnoMeter Abdo-Pressure kit - zestaw do pomiaru cisdnienia srodbrzusznego

._ UncMeter Safeti Plus - Zestaw do pomiaru godzinowej zbidrki moczu

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

Miasto / City 36dz Data / Date 2019-08-17

Nazwisko / Name Janusz Kruk Podpis / Signatiy /

1) Wyroby réznigce sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami meinia uznac za jeden wyroh

i zamiescié w jednym powlademieniu, jezell s3 lub majg:

- jednego wytwdree,

- jednego autoryzowanago przetdstawiclela, jezell Ich wytwdrca nie ma siedziby lub migjsca zamieszkania w panfstwle cztonkowskim,

- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu | jego przewidzlane zastosowanie,

- jedng, mozliwle najbardziej szczegdtowy nazwg rodzajowy, )

- jeden kod wyrobu wadlug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medyeznyeh zlbo Innej uznanej nomenkiatury wyrohdw medycznych,

- ko samg Klasyfikacje albo kwaliflkacie,

- wsp6lng ocene zgodnodet wykenang 2 uzyclen tych samych procedur oceny zgodnodel,

- wspdlny certyfikat zgodnosel lub wspdine certyfikaty zgodnodci, jezell w ocenie ich zgodnoset brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazle EUDAMED | jedna nazwe handlowa w jezyku poiskim albo jedng nazwe handlowg w jezyku angielskim,

23 Systemy fub zestawy zablegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawlone przez ten sam padrmiot | zawierajace te same wyraby medyczne, kedre w peszezegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuly w régnyeh llosclach lub rd2nia sig nazwa handiowa, typem, modsiem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, kszkattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezell adpowiadaigce sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
Juh zestawach zabiegowyeh mogy byl uznane za jeden wyrdh zgodnie z pkt 1.
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