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EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, lIb or llI)

No. G1 041538 0005 Rev. 00

Product Service

Manufacturer: Degania Silicone Limited
Kibbutz
1513000 Degania Bet
ISRAEL

H . ldentiloops, Silclamps, Urological Catheters and kits with accessories,
PrOdUCt Category(les). Gastrostomy & Feeding Tubes and kits with accessories, Surgical Drains and
Kkits with accessories, Sterile and non-sterile medical devices for general
surgery, chest drainage and custom made medical device components

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex II. This quality
assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to periodical
surveillance. For marketing of class lll devices an additional Annex Il (4) certificate is mandatory. See
also notes overleaf.

Report No.: IND2019062
Valid from: 2019-10-17
Valid until: 2024-05-26

Date, 2019-10-17 / / )

Stefan Preifl
Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH - Certification Body « Ridlerstrafe 65 « 80339 Munich *+ Germany
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[Dokument sporzqdzony na papierze firmowym. W nagléwku logo i informacje rejestracyjne
firmy, w stopce dane adresowe.]
TUV SUD
Product Service

[Kod OR]

CERTYFIKAT WE

Pelny System Zapewnienia Jakosci

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych (MDD), Zatacznik 11 z
wylaczeniem sekcji 4

(Wyroby w klasie Ila, ITb lub III)

Nr G1 041538 0005 Wersja 00

Producent: Degania Silicone Limited
Kibbutz
1513000 Degania Bet
ISRAEL

Kategoria(e) produktéw: Opaski identyfikacyjne Identiloops, oslony chirurgiczne
Silclamps, cewniki urologiczne i zestawy wraz z
akeesoriami, zglgbniki gastrostomijne i do podazy diet oraz
zestawy z akcesoriami, dreny chirurgiczne i zestawy z
akcesoriami, sterylne i niesterylne wyroby medyczne do
stosowania w chirurgii ogélnej, drenaz klatki piersiowej i
komponenty wyrobéw medycznych wykonywane na
zamo6wienie.

Jednostka Certyfikujaca nalezagca do TUV SUD Product Service GmbH os$wiadcza, ze wyzej
wymieniony producent wdrozy! system zapewnienia jakosci w zakresie projektowania,
wytwarzania i kontroli koficowej dla odnoénych wyrobéw / kategorii wyrobdw zgodnie z
Zatgcznikiem II dyrektywy dotyczacej wyrobéw medycznych (MDD). System zapewnienia
jakosci jest zgodny z wymaganiami niniejszej dyrektywy i podlega okresowemu nadzorowi.
Wprowadzenie do obrotu wyrobdw klasy Il wymaga wydania dodatkowego certyfikatu dla
sekeji 4 Zalacznika II. Dodatkowe uwagi podano na odwrocie.

Nr raportu: IND2019062
Data wejScia w Zycie: 17.10.2019 r.
Data waznoSci: 26.05.2024 r.
Data: 17.10.2019 r.

[podpis nieczytelny)
Stefan Preif}
Kierownik Jednostki Certyfikujacej/
Jednostki Notyfikowanej
Strona 1 z 2
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CERTYFIKAT WE

Pelny System Zapewnienia Jakosci

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobow medycznych (MDD), Zatgcznik 11 z
wylgczeniem sekcji 4

(Wyroby w klasie IIa, IIb lub IIT)

Nr G1 041538 0005 Wersja 00

Zaklad (zaklady): Degania Silicone Limited
Kibbutz, 1513000 Degania Bet,
ISRAEL

Shomrat Molds LTD
Industrial Zone, 1030000 Hatzor Haglilit,
ISRAEL

Strona 2 z 2
TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostka Notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123,

TUV SUD Product Service GmbH — Jednostka Certyfikujgca — RidlerstraBie 65 — 80339 Munich —
Germany

Niniejszym potwierdzam zgodnosé powyzszego tlumaczenia z przedlozong mi kopig
dokumentu w jezyku angielskim,

mgr Malgorzata Borowska

Tlumacz przysiegly Jezyka angielskiego /
Numer uprawnien; TP/2598/05 =2,
Data: 22.09.2022 r. (e
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mpr Malgorrata Borowska

sumacz przysiggly fpzyke angielskisgo
ul. Gémicza 8, Kolonin Borek

42-26% Poczosno. tel. 607 040 216




(NuTRICIA

Nutricia Medical Devices BV

DECLARATION OF CONFORMITY (Medical devices)
DoC NMD 93928CE02_005 Flocare Gastrostomy tube

Nutricia Medical Devices B.V., having its registered office at Taurusavenue 167 / 2132 LS
Hoofddorp (The Netherlands), hereinafter referred to as: “Nutricia”, hereby declares that the
distributed CE marked products, specified in the annexed product list, conform to the type(s)
covered by the EC Certificate, reference number: 93928CE02, issued for the first time on 23
March 2016 and delivered by DEKRA Certification B.V., Arnhem, The Netherlands, Notified
Body ldentification Number 0344, and fulfils the relevant provisions of the “Besluit Medische
Hulpmiddelen”, the Dutch transposition of the Council Directive 93/42/EEC of June 14, 1993,
concerning medical devices, including all subsequent amendments.

Nutricia has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection in accordance to the provisions of Annex Il of Council Directive 93/42/EC of June
14, 1993 and is subject to periodical surveillance.

This declaration is supported by the Quality System certification based on the harmonized
standard EN ISO 13485:2016, Quality System Certificate with reference number 59802, issued
for the first time on 1 July 1996, and delivered by DEKRA Certification B.V., Arnhem, The
Netherlands, Notified Body Identification Number 0344,

This Declaration of Conformity covers the Flocare® products as specified in the product list

belonging to this declaration, and is valid for all products concerned bearing the CE marking
and manufactured at the following production site:

e Degania Silicone Limited. Address: Kibbutz, Degania Bet 1573000, Israel (DSL)
¢ Assembly by Degania Medical Devices PVT LTD, India or Degania Silicone Limited, Israel
o Sterilisation by Degania Medical Devices PVT LTD, India or Mediplast Israel LTD

Hoofddorp, 11 July 2019

RA Manaager
; Digitally signed by ME
B i Lombaerts
j””"éf Date;: 2019.07.11 13:36:39
=

+02'00'

Mr. M.E. Lombaerts

Annexes
- Annex A Product list
- Annex B History sheet
- Annex C Discontinued product list

Nutricia Medical Devices B.V/ Trading reg.: 27093366
Taurusavenue 167 / 2132 LS Hoofddorp — P.O.Box 75538 / 1118 ZN Schiphol Airport



(NuTRICIA

Nutricia Medical Devices BV

Annex A to the Declaration of Conformity (Product list)

Flocare® Gastrostomy tubes, class lib
(GMDN-code 35419 / Gastrostomy tube)

This product list belongs to the Declaration of Conformity identified by: DoC NMD
93928CE02_005 Flocare Gastrostomy tube and specifies the CE-marked products concerned
that Nutricia Medical Devices B.V. intends to distribute in conformity with the provisions of the
“Besluit Medische Hulpmiddelen”, which is the Dutch transposition of the Council Directive
93/42/EEC of June 14, 1993, concerning medical devices. The following list identifies the
products by name, article-number and batch/lot number.

Product Product name Product Type First Production
Code Product Site
(REF) LOT
594814  Flocare® Gastrostomy tube  Ch10 Balloon catheter - P1549914  Degania
(G-tube) ENFit (Israel)
594815  Flocare® Gastrostomy tube  Ch14 Balloon catheter - P1549918  Degania
(G-tube) ENFit (Israel)
594816  Flocare® Gastrostomy tube  Ch16 Balloon catheter - P1549922  Degania
(G-tube) ENFit (Israel)
594817  Flocare® Gastrostomy tube  Ch18Balloon catheter - P1549926  Degania
(G-tube) ENFit (Israel)
594818  Flocare® Gastrostomy tube  Ch20Balloon catheter - P1549930  Degania
(G-tube) ENFit (Israel)

Nutricia Medical Devices B.V/ Trading reg.: 27093366
Taurusavenue 167 / 2132 LS Hoofddorp — P.0.Box 75538 / 1118 ZN Schiphol Airport



(NuTRICIA

Nutricia Medical Devices BV

Annex B to the Declaration of Conformity (History sheet)

Flocare® Gastrostomy tubes, class llb
(GMDN-code 35419 / Gastrostomy tube)

This history sheet belongs to the Declaration of Conformity identified by: DoC NMD
93928CE02_005 Flocare Gastrostomy tube and specifies the revision history of the
Declaration of Conformity, including revisions of the respective Quality System and CE
certificates.

EN ISO 13485:2003, Quality System Certificate with reference number 59802, issued for the first
time on 1 July 1996, revised on 15 December 2011 (multi-site structure), re-issued as EN 1SO
13485:2012 on 1 September 2013, re-issued on September 30, 2016. Revised on 2 July 2019
for 1ISO13485:2016 transition with the new Hoofddorp address.

CE Marking of Conformity Certificate, reference number: 66211CEOQ1, issued for the first time
on April 1, 1997, re-issued on December 1, 2004, revised on February 26, 2007, re-issued on
November 15, 2007, re-issued on September 1, 2010, re-issued on 1 September 2013,

revised as certificate number 93928CEOQ1 on 23 March 2016 (certificate 66211TE04 became

obsolete), re-issued on September 12, 2017. Revised on 2 July 2019 for the new Hoofddorp
address.

Rev. 005 Update to new office address from Schiphol to Hoofddorp
Update to 1ISO13485:2016 and revised CE certificates (new address)

Rev. 004 Correction of addresses and production locations, inclusion last batch information of delisted devices
Annex C (non ENFit)

Rev. 003 Update new CE certificate re-issued 12 September 2017, Update new ISO 13485 certificate effeclive 30
September 2016 exp 1 March 2019.

Rev, 002.1 Correction of DoC reference version in Annex B and C from v_001 to v_002

Rev. 002 Inclusion of first batch information ENFit G-tubes

Rev. 001 Transfer to Annex || certification (ICC2016-009), Replacing DoC “Decl conf NMD 66211TE04_011 Flocare
Gastrostomy tube”

Nutricia Medical Devices B.V/ Trading reg.: 27093366
Taurusavenue 167 / 2132 LS Hoofddorp — P.0.Box 75538 / 1118 ZN Schiphol Airport
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Nutricia Medical Devices BV

Annex C to the Declaration of Conformity (Discontinued Product list)

Flocare® Gastrostomy tubes, class lib
(GMDN-code 35419 / Gastrostomy tube)

This Annex belongs to the Declaration of Conformity identified by: DoC NMD
93928CE02_005 Flocare Gastrostomy tube and specifies the discontinued products within
the identified certificate. Product ranges are identified by first and last produced Batch/ LOT
numbers. Products will be removed from the discontinued product list after 1 year of expiry of
last produced batch.

Product Product name Product Type First Last Production
Code Product Product Site
(REF) LOT LOT
3523 Flocare® Gastrostomy Ch10 Balloon 200010102 200702132 MRI-NHC S.A.
tube catheter
200705122 091210019 MRI-IPN HC SA
3524 Flocare® Gastrostomy ~ Ch14 Balloon 200011102 200612142 MRI-NHC S.A.
tube catheter
200611502 200611502 Degania-IPN
HC SA
3524 200703102 091211019 MRI-IPN HC SA
3525 Flocare® Gastrostomy Ch18 Balloon 200003102 200702102 MRI-NHC S.A.
tube catheter
200703162 091212019 MRI-IPN HC SA
200611512 200611512 Degania-IPN
HC SA
35425 Flocare® Gastrostomy Ch16 Balloon 200003162 200701132 MRI-NHC S.A.
tube catheter
200703112 091213019 MRI-IPN HC SA
35426 Flocare® Gastrostomy Ch20 Balloon 200007102 200702172 MRI-NHC S.A.
tube catheter
200704102 091214019 MRI-IPN HC SA
35485 Flocare® Gastrostomy Ch10 Balloon P1000193 S$15004101 Degania (India)
tube catheter (exp 11/2020)
35486 Flocare® Gastrostomy Ch14 Balloon P0923946 S$15003890 Degania (India)
tube catheter (exp 11/2020)
35487 Flocare® Gastrostomy Ch16 Balloon P0925104 S15004740 Degania (India)
tube catheter (exp 12/2020)
35488 Flocare® Gastrostomy Ch18 Balloon P0923947 $15005053 Degania (India)
tube catheter (exp 12/2020)
35489 Flocare® Gastrostomy Ch20 Balloon P0925106 S$16000138 Degania (India)
tuber catheter (exp 01/2021)

Nutricia Medical Devices B.V/ Trading reg.: 27093366

Taurusavenue 167 / 2132 LS Hoofddorp — P.0.Box 75538 / 1118 ZN Schiphol Airport
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NUTRICIA
Nutricia Medical Devices BV

DEKLARACJA ZGODNOSCI (wyroby medyczne)
DoC NMD 93928CE02_005 Flocare Gastrostomy tube

Firma Nutricia Medical Devices B.V. z siedzibg przy Taurusavenue 167 /2132 LS Hoofddorp
(Krélestwo Niderlandéw), zwana dalej »Nutricig”, niniejszym o$wiadcza, ze dystrybuowane przez
nig produkty oznakowane znakiem CE, wymienione w zalgczonym wykazie produktdw, sg objete
Certyfikatem WE o numerze 93928CE02, wydanym po raz pierwszy dnia 23 marca 2016 r., przez
firmg¢ DEKRA Certification B.V. z siedzibg w Arnhem, Krélestwo Niderlandéw, Jednostke
Notyfikowang nr 0344 zgodnie z ,, Besluit Medische Hulpmiddelen ”, holenderska transpozycjg
Dyrektywy Rady nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 dotyczacej wyrobow medycznych wraz ze
Zmianami,

Firma Nutricia wdrozyta i stosuje system zapewnienia jakosci w zakresie projektéw, procesdw
produkeyjnych oraz kontroli produktéw koncowych zgodnie z postanowieniami Zalacznika I
Dyrektywy Rady 93/42/WE z dnia 14 czerwea 1993 r; system podlega okresowym kontrolom,

Niniejsza Deklaracja opiera si¢ na stosowaniu Systemu Jakosci zatwierdzonego na podstawie
zharmonizowanych norm EN 1SO 13485:2016, Certyfikatu Systemu Jakogci o numerze
referencyjnym 59802, wydanego po raz pierwszy dnia 1 lipea 1996 roku przez DEKRA Certification
B.V. z siedzibg w Arnhem, Krélestwo Niderlandow, Jednostke Notyfikowang nr 0344.

Niniejsza Deklaracja Zgodnogci obejmuje produkty Flocare® okreslone w wykazie produktow
stanowigcym czgs¢ Deklaracji i obowigzuje dla wszystkich przedmiotowych produktéw noszqcych
Oznakowanie znakiem CE i wytwarzanych w nast¢pujacych zaktadach produkeyjnych:

® Degania Silicone Limited, Adres: Kibbutz, Degania Bet 15 13000, Israel (DSL)
*  Montaz produktéw odbywa sie w zakltadzie Degania Medical Devices PVT LTD,
Indie lub Degania Silicone Limited, Izrael
* Sterylizacja produktéw odbywa si¢ w zaktadzie Degania Medical Devices PVTLTD,
Indie lub Mediplast Isracl LTD

Hoofddorp, dnia 11 lipca 2019 .

Kierownik do Spraw Regulacyjnych Podpis elektroniczny: ME Lombaerts
Wyroby medyczne Data: 11.07.2019 13:36:39 + 0200’
_[podpis nieczytelny]

Pan M. E. Lombaerts

Zatgczniki
- Zalgeznik A: Wykaz produktéw
- Zatgeznik B: Arkusz historii
- Zataeznik C: Wykaz produkiéw wycofanych z produkeji

Nutricia Medical Devices BY / Nr rejestracji spélki: 27093366
Taurusavenue 167 /2132 LS Hoofddorp —P.O. Box 75538/ 1118 ZN Schiphol Airport
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Zalycznik A do Deklaracji Zgodnogci (Wykaz Produktéw)

Flocare® Zglebniki gastrostomijne, klasa IIb
(Kod GMDN 35419 / Zglebnik gastrostomijny)

Niniejszy Wykaz Produktow stanowi integraln
93928CE02 005 Flocare Gastrostomy tube i
ktére firma Nutricia Medical Devices B.V. za
»Besluit Medische Hulpmiddelen” bedgce
dnia 14 czerwca 1993 dotyczacej wyrobdw medyczn
nhazwy, numeru artykutu i numeru partii/serii.

Wy
mi

wy Rady nr

W’ierwsza
partia

_I_produktu |

Kod Nazwa produktu RodzajpT)duktu Ny
produktu
L RED e NN S -
594814 ' Flocare® Zglebnik gastrostomijny (G- | Ch10 Cewnikz
i) | balonikiem- ENFit
594815 Flocare® Zgtebnik gastrostomijny (G- | Chl4 Cewnik z
I ube) | balonikiem ENFit
594816 Flocare® Zgtebnik gastrostomijny (G- | Chl16 Cewnik z
N S ___| balonikiem ENFit
594817 Flocare® Zglebnik gastrcmG- Chl8 Cewnikz
e ] tube) | balonikiem ENFit
594818 Flocare® Zglebnik gastrostomijny (G- | Ch20 Cewnikz |
| tube) | balonikiem ENFit

g cz¢$¢ Deklaracji Zgodnogci oznaczonej jako DoC NMD
szezegolnia przedmiotowe produkty oznaczone znakiem CE,
erza dystrybuowaé zgodnie z postanowieniami dokumentu
go holenderskg transpozycjg Dyrekty

93/42/EWG z

yeh, Ponizszy wykaz okresla produkty wedlug ich

Zaldad
produkeyjny

1]

Degania (Izrael) |
| Degania (Izracl)

— ]

Degania (Izrael)

| Degania (zracl)
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NUTRICIA
Nutricia Medical Devices BV

Zalgcznik B do Deklaracji Zgodnosci (Arkusz Historii)
Flocare® Zglebniki gastrostomijne, klasa ITh
(Kod GMDN 35419 / Zglebnik gastrostomijny)

Niniejszy arkusz historii stanowi integralng czesé Deklaracji Zgodnosci oznaczonej jako DoC NMD
93928CE02_005 Flocare Gastrostomy tube i przedstawia historig Deklaracji Zgodnosci, w tym
weryfikacje odnosnego Systemu Jakosci i certyfikatow CE,

EN ISO 13485:2003, Certyfikat Systemu Jakosci o numerze referencyjnym 59802, wydany po raz
pierwszy | lipca 1996, zaktualizowany 15 grudnia 201 | (struktura wielomiejscowa), wydany
ponownie jako EN ISO 13485:2012 dnia 1 wrzesnia 2013, wydany ponownie dnia 30 wrzesnia 2016.
Zaktualizowany 2 lipca 2019 r. zgodnie z normg ISO 13485:2016 w zakresie nowego adresu w
Hoofddorp.

Certyfikat Zgodnoéci Oznakowania CE o numerze referencyjnym 66211CE01, wydany po raz
pierwszy | kwietnia 1997 r., ponownie wydany 1 grudnia 2004 r., zaktualizowany 26 lutego 2007 r.,
ponownie wydany 15 listopada 2007 r., ponownie wydany 1 wizesnia 2010 r., ponownie wydany

1 wrzesnia 2013 r. zaktualizowany jako certyfikat o numerze referencyjnym 93928CEO01 dnia 23
marca 2016 r. (certyfikat o numerze referencyjnym 66211TE04 zostat wycofany), ponownie wydany
12 wrzesnia 2017 . Zaktualizowany 2 lipca 2019 r. w zakresie nowego adresu w Hoofddorp.

Aktualizacja 005 Aktualizacja w zakresie nowego adresu: zmiana z Schiphol na Hoofddorp.
Aktualizacja zgodnie z normag ISO 13485:2016 i zaktualizowanie
certyfikatow CE (nowy adres).

Aktualizacja 004 Korekta adresow i miejsca produkcji, dolgezenie informacji o ostatniej serii
wyrobéw wycofanych z wykazu Zalgeznik C (bez koricodwki typu ENFit)
Aktualizacja 003 Aktualizacja i ponowne wydanie certyfikatu dnia 12 wrzesnia 2017 r.

Aktualizacja i wydanie nowego certyfikatu ISO 13485 z datg waznosci od
30 wrze$nia 2016 r. do 1 marca 2019 r.

Aktualizacja 002-.1  Korekta wersji referencyjnej DoC [Deklaracji Zgodnosci] w Zatgezniku B i C
-zmiana zv_001 nav_002.

Aktualizacja 002 .  Dodanie informacji o pierwszej partii produktéw ENFit G-tubes

Aktualizacja 001 Przeniesienie certyfikatu do Zalgcznika II (ICC2016-009). Zastgpienie DoC
»Decl conf NMD 66211TE04_011 Flocare Gastrostomy tube"
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NUTRICIA
Nutricia Medical Devices BV

Zalgeznik C do Deklaracji Zgodnosci (Wykaz produktéw wycofanych z produleji)

Flocare® Zglebniki gastrostomijne, klasa Xb

(Kod GMDN 35419 / Zglebnik gastrostomijny)

Niniejszy Zalacznik stanowi integralng czes¢ Deklaracji Zgodnosci oznaczonej jako DoC NMD
93928CE02_005 Flocare Gastrostomy tube i wyszcezegdlnia produkty wycofane z produkeji ujgte w
tymze certyfikacie. Zakres produktow okreslajg numery pierwszej i ostatniej wyprodukowanej
partii/SERIL. Produkty zostang usunigte z wykazu produktéw wycofanych z pradukeji po uplywie
roku od uplywu terminu przydatnosci ostatniej wyprodukowanej partii,

Kod Nazwa produlktu Rodzaj Pierwsza Ostatnia Zaklad produkeyjny
produktu produktu partia partia
produktu produktu
(REF)
3523 Flocare® Zglebnik Ch10 Cewnik z | 200010102 200702132 | MRI-NHC S.A.
gastrostomijny balonikiem
200705122 091210019 | MRI-IPN HC SA
3524 Flocare® Zglebnik Chl4 Cewnikz | 200011102 200612142 | MRI-NHC S.A.
gastrostomijny balonikiem
200611502 200611502 Degania-IPN HC SA
3524 200703102 091211019 MRI-IPN HC SA
3525 Flocare® Zglebnik Ch18 Cewnikz | 200003102 200702102 | MRI-NHC S.A.
gastrostomijny balonikiem
200703162 091212019 MRI-IPN HC SA
) B 200611512 200611512 | Degania-IPN HC SA
35425 Flocare® Zglebnik Ch16 Cewnik z | 200003162 200701132 MRI-NHC S.A.
gastrostomijny balonikiem
200703112 091213019 MRI-IPN HC SA
35426 Flocare® Zglebnik Ch20 Cewnik z | 200007102 200702172 MRI-NHC S.A.
gastrostomijny balonikiem
o 200704102 091214019 | MRI-IPN HC SA—




Ttumaczenie uwierzytelnione dokumentu z jezyka angielskiego.
Numer w repertorium: 341/2020

Strona 5z 35

35485 Flocare® Zgiebnik Ch10 Cewnik z | P1000193 515004101 Degania (Indie)
gastrostomijny balonikiem
(data wazn,
11/2020)
35486 Flocare® Zglebnik Chl4 Cewnik z | P0923946 S15003890 | Degania (Indie)
gastrostomijny balonikiem
(data wazn.
11/2020)
35487 Flocare® Zglebnik Ch16 Cewnikz | P0925104 S15004740 | Degania (Indie)
gastrostomijny balonikiem
(data wazn.
12/2020)
35488 Flocare® Zglegbnik Ch18 Cewnikz | P0923947 515005053 | Degania (Indie)
gastrostomijny balonikiem
(data wazn,
12/2020)
35489 Flocare® Zglebnik Ch20 Cewnik z | P0925106 S16000138 Degania (Indie)
gastrostomijny balonikiem
(data wazn.
01/2021)

Nutricia Medical Devices BV / Nr rejestracji spélki: 27093366
Taurusavenue 167 /2132 LS Hoofddorp — P.O. Box 75538 / 1118 ZN Schiphol Airport

Niniejszym potwierdzam zgodnosé powyzszego tlumaczenia z przedlozong mi kopig
dokumentu w jezyku angielskim.

mgr Malgorzata Borowska

Tlumacz przysiegly jezyka angielskiego
Numer uprawnieri: TP/2598/05

Data: 26.03.2020 r.




Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja w}asciwego omanu / Idenhﬁcauon of the Competent Authorlty

1,001 Kod / Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jexyku miejscowym - po polsku / Name in local lanquaqp - in Polish

1. 003 Nazwa po angielsku / Name in anhsh
The Office for Reg:.stratlon of Hedlc:.nal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1. 004 Kod kraju / tounl'ry codr: 1.005 Kod pocztowy I miasto/ Postal code and clty
| PL
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

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

B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date ofrnoﬂﬂcaﬁon 1,009 Numer referencyjny / Reference number

L B

[ 1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

| D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

o1 w pvzypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajqce zmianle
g In case of change of entity detalls please Indicate the data being changed

1,012 Status podmlotu dokonujqcego ninlejszego zglosunla lub powladomlenla/ Status of the o organization making this notification

—_— - — e

D W - Wytwérca (Producent) / Manufacturer

[:] A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowaznlony przedstawiclel) / Authorized representative

[:] I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawlajqcy system lub zestaw zablegowy / Organization assembling system or pracedure pack

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zablegowy / Organizalion sterllizing medical device, system or procedure pack
0 - Swiladczenlodawca wykonujacy oceng dzlalania (hadanie dzlalanla) / Organization carrying out performance evaluation

L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uiytek wyréb IVD / Laboratory produced In home IVD device

DL - podmiot wykonujacy dziatalnosé leczniczq / Entity performing medical activity

Urzad Rejestracyi Produkiow Leczniczych,

00ooooo

1Z - Instytucja zdrowla publicznego / Health institution Wyrobdw Medycznych i Produkidw Biobdjczych
. ) Kancelana Glowna
P - podmiot, ktéry uzywa wyroboéw do dzlalalnoscl gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses| products for business or professional actlvity J
2022-~06~—5——|

Nr...

16: $608 5655 488 WMI_F1_1.4 llo§¢ zalacznikéw
Podpis przyjmujacego ... \.. ..




1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.015 Nazwa wytw;rcy (producen\a), pelna / Nnme ul the mnnuf.ulnrnr, n fult

% Degania Silicone Limited

C. Identyf‘kaqa wytworcy (producenta) / Idenhncation of the manufacturer

1 014 Kod kraju / Country (.OdF'
IL

S _ - S - _ —
1.016 Nazwa wytworcy (producenta), skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
Degania
| 1.017 Miasto/ aliy—i o - o 1.018 Kod pocztowy / Postal code o
Kibbutz, Deganla Bet 1513000
§ TS S A e
| 1.019 Ulica, nr / Street, no. 1.020 Skrytka pocztowa / PO Box
Degania Bet
Osobn do kontaktu / Contact ;l{t-nn- i
11.021 Imie i nazwisko / Full name 1.022 ‘Telefon / Phone
Michel Lombaerts +31(0) 627847943
[1.023 E-mail i T 1.024 Faks / Fax
mlchel lombaerts@nutricia.com
D Identyf'kaqa autoryzowanego przedstawucnela (upowazmonego przedstaWIciela) / Identification of the authonzed
representative
1.025 Numer refere}scyjny / Reference number 1.026 Kod kraju / Country code
SK
1 1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiclela), petna / Name of the authorized representative, in full
Biometrix S.R.O.
1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated
Biometrix
T1.029 Mlaﬁst-t;/*ctty 1,030 Kod pocztowy / Postal code
Samorin 93101
| 1.031 Ulica, nr / Street, no. 1.032 skrytka pocztowa / PO Box
Vicenzy 16
! Osoba do kontaktu / Contact person
| 1.033 1Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
Michel Lombaerts +31(0) 627847943
;——fo?swri-mall 1.036 . Faks / Fax
michel.lombaerts@nutricia.com
—_—mmm
| P ’ ; D I - ... importera/ ... importer
| E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037
| D - ... dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country c'odeﬁ
PL

, 1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the Importer or distributor, In full

Nutricia Polska Sp. z o¢.o.

1.041 Nazwa importera Iuba}str;bu?o;;; skrécona / Name of the Importer or dIstrIbuiSr, abbrevlated

Nutricia

1.042 Miasto / City

Warszawa

1.044 Ulica, nr / Street, no,

Bobrowiecka 8

Osoba da kontaktu / Contact person

1,043 Kod pocztowy / Postal code
00-728

| 1,045 Skytia pocztowa / PO Box-

e

1.046 Imie i nazwisko / Full name
Agnieszka Majewska
1.048 E-mail

agnieszka.majewskal@danone.com

ID: 1603 3028 1498 WMI_F1_1.4

1.047 Telefon / Phone
502 416 259

1,049 Faks / Fax

Strona - Page 2/3



—

F Identyﬂkaqia ... / Identification of the organization ...

D Z - podmlotu zestawlajqcego system lub 2estaw zablegowy / . as<embhnq syslem or procpdure pack

D S -... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

D 0 - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng dziatania (badanle dziatania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 D L - ... laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced In home [VD device

D DL - ... podmiot wykonujacy dzialalnosc leczniczq / Entity performing medical activity

[:] 1Z - .., instytucja zdrowla publicznego / Health institution

D P . . podmiot, ktory uzywa wyrobow do dzfalalnosci gospodarcxej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
1.051 Numer referencyjny / Reference number B 1.052 Kod kraju / Country code

1,053 Nazwa podmiotu, ;elna / Name of t@ko‘}c:)}m!zamn, 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 e D,T
|

Osoba do kontaktu / Contact person
1.059 Imie | nazwisko / Full name 1,060 Telefon / Phone

[ 1.061 E-mail 1.062 Faks / Fax

i

G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypetnia 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

Agnieszka Maj ewska

1,065 Kod pocztowy / Postal code
00-728
1.067 Skrytka pocztowa / PO Box

| 1.064 Miasto/ City

Warszawa

? 1.066 ¥Ulica, nr / Street, no.

Bobrowiecka 8
W ';'etefon fPhone : e 1.069 Faks / Fax T
| 502 416 259 B

H. Liczba wyrobow ob]qtych tym zgloszemem lub pownadomlemem / Number of devices covered by this notlrcatlon

Prosze podacé wlasciwe liczby lub zero, jesli nie dolaczono danego typu formularza

Piease provide proper cumbers of Zer; if thero are 1o attached forms of given type

1.070 L|;zAt:a do{qczony;:h Zalqczmkow nr 2/ Number of altdchnd forms na, 2 0
1.071 I:l;ba dotaczonych Zatacznikow nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1. 07i u;‘g;y;l;;;;vyjnlenlonych w dolqczonych anqcznlkach nr 4/ Number of devices listed In attached forms no. 4 1
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 Warszawa Data / Date 2022:06—14 oy
_— — __—/ ‘/

Majewska Padpis / Signature /76 //C/&SZ(Q

Nazwisko / Name

WM1_F1_1.4 Strona-Page 3/3

ID: 1603 3028 1498
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x\k Zentralstelle der Lénder

* fir Gesundheitsschutz
$ bei Arzneimitteln und
h¢ Medizinprodukten

ZLG-BS-244.10.08

www.zig.de

Production Quality As
Directive 93/42/EEC o

(

ingbo, Zhejiang Province
LE'S REPUBLIC OF CHINA

Product v\ Non-active devices for anaes
Categor i : and intensive care

. Non-active devices for i nfusion,
transfusion and dialysi§
Non-active instruménts
Bandages and youn

CEPTUOWKAT & CERTIFICADO # CERT

o

Rt

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that ke
manufacturer has implemented a quality assurance system for manufactureda
“the respective devices / device categories in accordance with MDD Annes V)

system conforms to the requirements of this Directive and is subjett tq'pe
marketing of class llb and Il devices an additional Annex Ill certi is

TI=2%
Z‘gnf“_

A

overleaf.
N é;@ SH19299EXT01
2020-03-16
2024-05-26
2020-03-16 Cif?

€'®1L\/
@ Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

it@ ffication no. 0123

iglerstrafle 65 + 80339 Munich + Germany

Siduct Service GrbH is Notified

N UD Product Service GmbH Cenfi?ﬂof '

ZERTIFIKAT o CERTIFICATE ¢

A& [ V7.7

\;b:.



A4 10711

Vé ‘

SUBII UV SUDTRIV S

i )’( Zentralstelle der Lander
= V3 fir Gesundheitsschutz
ol bei Arzneimittein und
Medizinprodukten

ZLG-B5-244.10.08

www,zlg.de

AT
*%

m
L+

"’.

/

§isUD TUWSUD TUVSED TOV SHER. TOV SUBBIUV SUDSEIV S

(Devices in Clas

No. G2 0

phygmomanometers, If i

\ rayred Ear Thermometers, liifra-reg.Eefehead Thermometers,

Syringe Sets,

' anNg J von-Rebreath Masks,
Disposals e@g}q[ alBlades, Sterile Blood Lancets,

Suction Catheters, Feeding Tubes, Stomach Tub

Connecting Tubes with Yankauer Handle, Nela
Reinforced Endotracheal Tubes, Laryngea

CEPTUOUKAT & CERTIFICADO & CERT

©

Safety Syringes, CPR Masks,

=3¢
==

A\

UD 9

Venturi Masks, Ultrasonic Nebulizer,

BES

Compressor Nebulizer, Tracheostomy Mask,

"7\75

=)

Manual Resuscitators, T-Drainage Tube,

stracheal Tubes with Evacuation Lumen,

' 2+COZ Sampling Cannulas, Humidifier Jar,
> Mask Nebulizer Container, Auto-disable Syringe,

Anesthesia Mask, Resuscitation %sk,

EBTIFICATE &

“I
]

ZERTIFIKAT o C

=

TOV SRR

ip 70V



Y¢  Zentralstelle der Linder 3
S * fiir Gesundhejtsschutz 2
bei Arzneimitteln und 3
C" X Medizinprodukten §
it ZLG-BS-244.,10.08 A
A :: Praduct Service
=1 b
N o 4
{.3,, , : gl Devices (MDD), Annex V
5 *
(=)
=l O 5
AL S : .
S ection Tubings,
. ) 2
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) k\- .
% A ood Collection System
o) b ors, Blood-Collecting Needles
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AUD Product Service GmhH = Certl/ﬂi?h [ *Ridlerstrafte 65 + 80339 Munich « Germany



[znak TUV SUD Protluct Service]

Certyfikat WE
System zapewnienia j

&

W

Kategoria(-ie) . Nieaktywne urzadzenia do ape

Produktéw infuzji, transfuzji i dial
intensywnej terapii,

opatrunki, Przyrzady do r
,' czne, Przyrzady monitorujace istotne
Miu wziewnym, Rekawice medyczne
cje w zatgczniku)

urzadzeniach medycznych (MDD). Rzeczony system stosuje wy "o’: te lltywy i jest
przedmiotem okresowego nadzoru. Dla wprowadzenia do klas Ilb oraz Il <
obowigzkdwy dodatkowy Zatgcznik I1l jest obowia!zkowy.~ agi na odwrocie. ;

Raport n SH19299EXTO01

2020-03-16

Nz : 2024-05-26 &€
dta, 2020-03-16

Stroné 1z3
TOV sUD Product 8

TOV SUD Proddct s

. @ A

TUV®




vy o O NL
& “ , &7

N [znak TUV SUD Prodluct Service]

Certyfikat WE
System zapewnienia jakos$cj-prod

jite, Rekawice chirurgiczne,

@ A \ elektroniczne, :
: K etry douszne na podczerwier, T Qmetry gzotowe na podczerwien,
~ PrzyrzadyMo infuzji, Strzykawki,
a

Py z2gdy do transfuzji,

{7’'tlenu, Maski aerozolowe,
odawania tlenu z rezerwuarem,

a
Cewniki do podawania tlenu. ki

Cewniki do odsys aCelvniki armienia, Zgtebniki zotagdkowe, A
ia eracyjnego typu Yankauer z drenem iNeldton,
aski krtaniowe,

Koreczki tréjdrozne,Woreczki do kaniul z membrang, Kaniulg
Strzykawki do insuliny, Przyrzady do infuzji z biuretg,

Igly dozylne, Zamknigty system do odsysania,
Strzykawki bezpieczne, Maski ratownicze,
Maski Venturiego, Nebulizator ultradzwiekowy;

Nebulizator kompresorowy, Maska tra
Resuscytator reczny, Dren Kehr, =
% Dren silikonowy typu Penrose, Serweta ¢ eratyjna, Igly insulinowe typu PEN,
Elektrokardiograf, Zel nawilzajacy, Cewniki‘up ogiczne,
Prowadnice do trudnych intubacji, zestaw do resuscytacji,
rurka intubacyjna z odsysaniem znad mankietu,
Cewnik do prébkowania 02+C02, Butelka do kancentratora, Pojemnik na
Strzykawka bezpieczna,
Maska anestetyczna, Maska do resuscytacji,

3

%

Strona2z3

organem notyfikowanym o numerze identyfikacyjnym 0123

H'- Zertifizierstelle — RidlerstraBe@> 80339 Monachium — Niemcy TUV®

%

<&
.%% W




Certyfikat WE
System zapewnienia jakosci

(\ ir(\ "'
E \iem, Przediuzacze do tlend

» Igly dentystyczne, Podcig stem pobierania krwi, Nozyczki do

do’pepowiny, Igly do pobo @ y wymiennika ciepta i wilgoci, Filtry
v oddychania, Dreny do a7

czka, koreczek combi, zestaw do lewatywy

%

Strona31z3

TUV SUD Product Service

Banem notyfikowanym o numerze identyfikacyjnym 0123
TUV sUD Produygt Se

Zertifizierstelle - RidlerstraRe 65 — 80339 Monachium — Niemcy TUV®




Size/model : GT039:300,6T039-600

UMDNS Code: 17720

Classification (MDD, Annex IX): Il a (Rule 2 of Anp

Conformity Assessment Route: Annex

the provisions of the following EC Council

are retained under the premises of the manufacturer.

Ningbo Greetmed Medical Instruments Co., Ltd. is exclusively responsge fo
DIRECTIVES

General applg,\e directives:
Medical Device Di e%e COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC of 12 993 concerning medical




(7 oV
NINGBO GREETMEE)ICAL INSTRUMENTS C8.. 17D,

@\Bﬁlﬁ;raqa Zgodnosci

Producent:
Ningbo Gre

pdgtawiciel w Europie:
ighai International Holg

Rozmiar/mod 19
UMDNS Code: 17720
Klasyfikacja (MDD)
Sposéb oceny zgodnosci: Zatacznik 11.3

Y spetniajg postanowienia prawa é&
- Wszystkie wspierajace dokum
centa.

Niniejszym zaswiadczamy, ze wyzej wym@s\io
krajowego, postanowienia WE Dyrektyw
dowodowe s3 przechowywane w s d@‘i
Ningbo Greetmed Medical Instrument
zgodnosci.

Dyrektywy

Gtéwne dyrektywy: |
Urzadzeniach Medycznych: Dyrektywa Rad
redyeznych (MDD 93/42/EEC).

Miejsce, Data wydania:
Podpis:  [nieczytel
Nazwisko: Li Guir

Stanowiskq/ Byek




/A (O
Y

>

podmiotow / Form for organizations

<

Nz

A. Identyflkaqa gﬂa\@@o\b@\nﬁ / Identiflcatlon of the Co p enl Authonty

'1.001 kod/Code = v - e QLB = el <
. PL/CAOL - //"f\\\\k 5 ; : (::) e fema g,
1.002 Naz-)%/a_‘e yﬂ{_} m~popc|sku/Name In iocal langu g?w < AR ‘

Ur 14 Produktow Leczn:.czych

“T.o0n N\a{vgm \\gy@lsku / Name in English il s
or : Reglstratlon of)\d :(na% Micts, Medical Devices- and B:.oc:.dal Products
b 0()4 }\Dd\k}/]u / Country code Tessiry \\ \/ | 1.005  Kod pocztowy i mxasto/]’o{ic\odeand city : ‘
/{\ : o

1.006 Ullca,nr/Strr_et no. Q 1.007 Telefon / Phone o S EINE
: //f~\6<>\\  +48 22 4921100 ' ‘3<::> LR
7 Ny
Proszg wypelniac tylko pola b@m tem / Please fill in fields with a white backgliu—?/m\

B. Identyfikacja zg&oszema lub powiadomienia / Iclentlf‘catlwgtftlé‘e\}t\v

1.008 Data wplywu / Date of notification e 1,009 Ww Cyjny / Reference number’

dycznych L1 Produktow B:Lobo:]czych

O

1,010  Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notiﬂcatlbn type

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

(e

w przypadl'u zmlany dotyczace) podmlotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie

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

¥ * <

Y AT~

Ryszard Rogiriski
L(‘zlonek Zarzadu

NN

Z Wytwérca / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized rep tat@%‘é Wyrowwh

r\—\\f Y
a0 e

>/~ 1 - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

zabiegowy / Organization assembling system or ah"‘"mm Aack
ot u.: gzr‘x(w; e

Strona-Page 1/3

/f\ 267 Ryszard Rogifski
(N2



wytworcy/ Identlf cat|on of the manufacturer

ALY Oy

W@erenw}ny/%fﬁence number Sleawas e 1.014 Kodk ju @trybd’

zwa wytwércy, petna / Name of the manufach regsi‘u
NGBO GREETMED MEDICAL INST O.

Ltd.

\//r\\\

[ LA
1,016  Nazwa wytworcy, skrécona / N ( th‘e’@n’uf cturer, abbreviated
GREETMED j&\

1,019 Ulica, nr / ':r?(-,(no. N ST : W © 7. | 1,020  “skrytka pacztowa /PO Box

18F - B@d' 1,\Wap¥e Center, No.487 Yangmuqi d

1.017 Miasto / City 2 N : : .| 1018 Kod pocztowy’/ Postal code ) O
NINGBO Q & 315042 2

\ &g

Osoba dpr (tu\k@ﬁﬁ/ g}réon EEE L= n (//)/J

1,02 1@ isRQ7Full name. : u | 1,022 TeIefon/Phone i
<\ +86 (0) 574 8773 9070

1,023 E- a|I \> | 1.024 -Faks/Fax
greetmed@ch:.na greetmed com +86 {6\)\574-8773 9075

D Identyflkac_]a autoryzo@n @?)Y wiciela / Identification of the authonzed r{@tﬁf@g

1.027 Nazwa autoryzowanego rz&deta iciela, petna / Name of the authorized representative,

5 025 Numer referencyjny{ﬁe% i /PW/ Country code

Shanghai Intermational.Holding Corp. GmbH

1,028 Nazwa.autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authoriz epr Q) ~nta Ve \{bbrewated
SHANGHAI HOLDING

1,029 Miasto/ City -~ : 1,030 Kod pocztowy / Postal code Q
HAMBURG 20537

</\,\"

,éspb’a do kontaktu / Contact person ' : T ; [A\B

;\ .0311égaulica,nr/5treet, Dot et O \) 1032 Skrytka hbatoWa/@
C) STRASSE 80 ¥ /\
==

[ #/033 Imig i nazwisko / Full name . & - = : , & . 1034 P(ion
' JIN LIANG 0049-AD,

1,035 E-mail : : FaEhE e e Fak
shhold:mg@hotma:.l com 4 5726

E. zdentyﬁkacj@\{éng%aﬁon of the ...

/ I - .. importera/ ... importer

[J b -..dystrybutora/ ... (Hstrib/ug/

1,038 Numer refere cy@ere 2nce number o : 1. 039 Kod kraju / Country code
T | e QY
> S .

V///\

1.040 NazW lub dystrybutora, petna /. Name of the importer or distributor, in full : - s
o (O
N

\ .0 Wa importera lub dystrybutora, skrécona / Name o‘f the Importer or distributor, abbreviated G O \>

\\3\ DMED E’ﬁ‘&m@@ Sp. z 0.8 O

) QL2 Miasto/ City - ’ 7a 7 5CeZs0ryginaretmy 1043 Kod pocztow Posk4l code
BIAZA PISKA 12-230

KONOPNICKIEJ lla

- 1.044 Ulica, nr/ Streat, no. = @Wﬁ- 2%]5—) € /{7 1.045 Skrytka pocztowa/ PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person_—{ ~ | Wszatd Rogiftski N, P A

1.046 Imie i nazwisko / Eull naafe wzarzadu' :' poupls _| e 1.047 -|-e'|efon/'phonev
TOMASZ szczncn« 87 4241177

1.048 ‘E-mail - L e ; ! | 1.049" Faks/Fax = !
tomasz. &cz c@ pl | Q ]/}I ’(’W 24
£ ML u‘ V O ‘

1D: (58KE379°6
X A

Strona - Page

2713



b zestaw zabiegowy / ...

. gstem lub zestaw zabiegowy / ..

assembling system or procedure pa

. sterilizing medical d

tem or procedure pack

Swiadczeniodawcy wykonuja nia / ... carrying out performance evaluation
. [aboratorium wytwarz?aee-nB wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device

7 L A, ’
1.051 Numer referencyjny / Reference numw 1.052 Kod kraju /.Country code
1,053 Nazwa podmiotu, pelna JNage 0f thexgrganization, In full Q
1,054 Naz (@(/‘3@’/ Name of the organczanon, abbrewate
1.0 N 1.056  Kod pocztowy / Postal code
S L UWSUGEt' ey “\> T “1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person:. .

1.059  Imig i nazwisko / Full name’ () 1.06

[OF

1,061 E-mail -

yas

@vv

 Faks7 Fax

Wype&ma pelnomocmk ustanowmny na mocy art. 33 KPA

Pﬂtsh‘fqde‘f {

. To be ﬂlled in by'person acting as proxy in accordance with art. 33 of the

1,063 Imigi nazwisko / Full narne

o

1.065

1.0«\5%7? Miasto / City

a ZgOanSQM y
A0

‘Kod pocztowy-/ Po:ﬁ%

(@l

}Mss Ulica, nr / Street, no.

o
dela 1":‘. ﬁ’“k A

1.067 smmf&t@

1,068

Telefon / Phone! .

| Ryszard Hopifiski
Cztonek Zarzadu

U,

H. 'Llczba wyrobow objetych tym zgloszemem lub powiadomieniem
; ‘Proszq podac wlasgiwe liczby lub zero, )esh nie dolgczono danego typu formularga O : <
" Please provlde pre mbeévgr zero lf there are no attached forrns of given type : F\
1.070. Liczba dolacé Qch}a&zmkow nr 2./ Number of attached forms no, 2 \/ 0
v1.0‘71 Lxcz@q b atqeznikow nr 3 / Number of attached forms no. 3 : : : % 0 \
1.07 | \% v@})w wymienionych w dolaczonych Zalgcznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 Y /{ 3\ \
ierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy. u
I affirm that the information given ak is correct to the best of my knowledge.
Miasto / City Data / Date 2016-11-10

Nazwisko / Name (\

=)
&

(\ RYSZARD ROGINSKI Podpis / Signature

L 4 S zo.o.
( {uwk 7 (“/

&

fyszart B

"‘)4:'1 ski

. Strona - Page




< Y

atgcznik nr 4

Wyka objetych powiadomieniem
Li es covered by this notification

%

7

Prosze wypetniac tylko pola z bialym ti mﬁ /a/% fill in fields with a white background only

A, Identyflkaqa pownad /m/ Wcatlon of notification .

4.001.. Numer kolejny Z3 W br}b@ tego ' = 4.00 mer referencyjny Zalacznika'nr L/ Reference number of form no?
pownadomlema : % ) o e . R ; - s &3
Ordinal number of §

ST

ity thlsnotgflcation N e W

AN
B. Wyk@ﬁy(q ) /‘gitjqf :d'e\‘/‘icves‘ : //SA\'/ i G = ;
4.003/:(;%%}%@9%0 © | 4,004 Nazwa héndlo}m‘m&)l\; #e name of device 1), 2) =
€« -

KOREK DO Kﬁmﬁ@(ﬁywcx

= KQREMA@I\&ER-LOCK COMBI

Miasto / City BIAZA PISKA 2016-11-10

Nazwisko / Name RYSZARD ROGINSKI

O

sby rdznigce sig nazwg handlowa, typem, modalem, wersjg wykonar 4rsja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymia
miesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sy lub maja:
- Jednego wytworcg,

- jeden, wspdiny, krdtki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwle najbardziej szczegbtowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdé
- tg samq klasyfikacje albo kwalifikacje, &

- wspdina ocene zgodnosci wykonang z uzyclem tych samych procedur oceny zgodnoscl,
- W8 pélny cm‘cyrkat zgodnoscn lub \v%polne certyﬂkaty zgodnoso jezeliw oceme ich zgodnosrl b:ale 4

7\/ku angielskim.
roby medyczne, ktdre w poszczegaoinych

ed sp
faime
Bl o

1y -t 20

dnia
‘k.‘ ...... PERE
d ogitski (. >
pysza¥
(Yz\mw\( 7arzadu

Urend Rejosuaci Proaulidw Lecznice yeh, <
Wyrobbuw s cdycznych | Produlddw Blobdjezyeh

x ! % Kaoncelara Cibwna O
@ 7015 -12-106 <

ID: "09@6 /f\ 3 1/1
=i N

O
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€ Certificate
ive 93/42/EEC Annex V

7. O\“
4

Jledical Device Co., Ltd.
n, Jing County
:heng City

Czlonek zarzaqy vy podpis :

! . Products: Medical Devices

>|§Z’l:§\ Replaces Appro al,@e i¥tration No,: DD 60135530 0001

Expiry Date: 2023-10-18 :
jve\93/42/EEC have

The Notified Body hereby declares that the requirements of Annex V @vq.
been met for the listed products. The above named manufacturer h ished“apd applies a quality
assurance sysziqﬁewhich is subject to periodic surveillance, defined i

aforementioned<dirgctive. For placing on the market of class Ilb d cla
certificate an Et ty\p {:2

-%mination certificate according to Annex Il s

2019-06-19

2019-06-19

TOV Rheinland LGA Produét bHYE a Notified Body according to Directive 932

>\ $> TOV Rheinland LGA lg\duc% GmbH - TillystrélSe 2 -90
J concerning i@%es with the identification number 0197.

< | |

Nz

2]




R

Registrétion No.: )
Report No.: O 1

Manufacturgr:Q) %hui JN Medical Device Co., Ltd.
() )Caicun Town, Jing County "

Xuancheng City
242525 Anhui
China

Products: <:>

Infusion Sets for Single Use, Scalp’Vein Sets

for Single Use, Transfusion Sets for Single Use,
Sterile Hypodermic Syringes for Single Use,

Sterile Hypodermic Needles for Single Use, Infusion
Sets with Precision Filters for Single Use, Disposabl
Insulin Syringes;

Aspects(ok manufacture concerned with securing a d <>
maintaiging sgsg}le conditions:

Date: 2019-06-

#8 2800n0SC 7 oryginape

Ryszard Roginski
CﬂonekZamadu b

&

i ®
TUVRheinland

Doc, 1/1, Rev.0 ]

Bialmed Sp. zo.0.

(8 @ sanliog) iy

Yo

RON




%&&?tyﬂkat WE
t

ywa 93/42/EWG Zatgcznik V
pewnienie jako$ci produkcji

wyrobéw medycznych ﬁ/ 2%
/,
. oK
r ewidencyjny: DD 6014017 4 <y

Nr raportu: 1@

’ Bialmed Sp.zo.o.
1ce
ourity

Za Z80dnos¢ 7 Oryginatem

Wa 20-08- 2113 x4
Rsz s:‘f;gki / /"/
BK = Aadu ................. ST
@ *
Produkty: (

Zastepuje homologacje, Nr ewide /c% : DD 6Q135530 0001
5\ <>\
X0, oY

spetnione dla wymienionych produktéw. Wyzej w¥mieniony wytwérca ustanowit i sto uje
jakosci, kt6ry podlega okresowemu nadzorowi, okreslonemu w zataczniku V, sekcja
dyrektywy, Do wprowadzenia na rynek urzadzer klasy Iib i klasy lll objetych niniejszy
Swiadectwo badania typu WE zgodnie z zatacznikiem |Il. O =

: /
A © % | {
> Jed{@st ahotyfikowana ‘/ N

ejsci 'w@e'

Dataw 2019-06-19 w
v [pieczec¢ TUV Rheinland]
Data; 2019-06-19 [nieczytelny podpis] 2

Fuxiu Sheng O

V“
‘3 /)
>y
&
s
~<
3
%.
N
S
&
=
[y
oo
N
)
7

N ; e

\ / O

\\> /g\‘ \0

>/> TUV Rheinland LGA | r@u \%GmbH - TillystraBBe 2 - 90431 Niirfiberg

TUV Rheinland LGA Prg m:ts4> mbH jest jednostka notyfikowang zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG
dotyczfic 2}0 6w medycznych o numerze identyfikacyjnym 0197,




UV Rheinland]

NS | O
N ®U Og/

§>/> ) | V Rheinland
B @ A Products GmbH

@ ilystrafle 2, 90431 Niirnberg O
\ 5] .

15062350 009_[

dical Device Co., Ltd.

O\A}t\in ounty
@Ci'ﬁk}
s

1Sp. z 0.0,
C Z oryginatem

Szard Roginski

d

Czionek Zal'Zt'}du podp/s) .........

Produkty: ’{% 1
Ao :
Przyrzad do przetaczania ptyndw infuzyjnych jednerazowe zyitku, Kaniula dozylna typu ~ O
2
N\

,motylek” jednorazowego uzytku, Przyrzad do p@e&lc nia_krwi jednorazowego uzytku,

Sterylne strzykawki iniekcyjne jednorazoweg}\{iyt@
erylne igty iniekcyjne jednorazowego uzytku, Przyrz
z precyzyjnym filtrem jednorazowego uzytku, StrzyKawki insulinowe jednorazowego uzytku;

do przetaczania ptynow infuzyjnych

Aspekty wytwarzania zwigzane z zabezpieczeniem i utrzymania warunkéw sterylnych

O

Strzykawki do irygacji, jednorazowe zestawy transferowe O
Q

éz\? edhodsika notyfikowana ;1 (\
—_— 3 : N\
?/ ' [pieczeé TUV Rheinland] /\
/aft?.‘\ 2019-06-19 [nieczytelny podpis] N\ /}\
N Fuxiu Sheng w

& ﬁrf?@@ :



FJN Medical Device Co.,Ltd

Address {C iqyn wn Jing Gounty Xuancheng City, Anhui, China
TEL'/+§/6:5\6 5456998 FAX: +86 563 5456818 email :13905632618@163. com

ECLARATION OF CONFORMITY

Anhui JN Mediél\l)e iq_@L(':@o.,Ltd. :
Caicun Town ,J@%. Y, Xuancheng City, 242525 Anhui,China
e ywiorta
Disposaple i ot set /lla
Disposable‘syringe / lla
g: osabiet nsfusion set/ lla
=2 iég\oigle insulin syringe / lla
is\zgs ble scalp vein set / lla
’ _@gp‘sable hypodermic needle /lla

Irrigation syringe / | sterile €\
N

o

THE COUNCIL

amending Regulations (EU) 2017/745 and (EU) 201 asyegardsthe transitional provisions for
certain medical devices and in vifro ¢ iciedical devices g

d in accordance with Directive 90/3 ;%l;;i\o z
paragraph 2 of this Article may b p@ the

=
The item” 3a(b)” of Article 1 of the regulgLim\,

3a.Devices which have a certificate ﬁu@r;’}rs

é:y)irective 93MH2/EEC and that is validNgy virpue)d
markel or put into service until the following dates: '/fn

()31 December 2027, for all class I devides, and for class Ib implantable defices wyxo Pl sulures,
staples, dental fillings, dental braces, tooth crowns, screws, wedges, plake g//\'s> s, clips and

conneclors;
(b)31 December 2028, Jor class IIb devices other than those coversd b 7

for class Ia devices, and for class I devices placed on the mark erite)Condition or having a
measuring function.

fed to convert MMD clauses/l?/"‘( Q\

Our CE cg

MDR clay So commits to submit an application for certifttion (o the notified body by Wy
26, _%?' o sign an MDR certification contract with the notified body by Septembex 2¢ N
; g . . = o ~ PN
-26-?\. L/ certificates will be replaced with MDR provisions before 2027. -
J 1s> products comply with all the item of this regulation and can continue to b@ til e@l
on the‘market. , ' SR\
e o n
egistration No.: DD 60140171 0001 L)
European Authorized Representative: “LS\//Z?T-UV Rheinland LGA Products
. TillystraBe 2 :
Prolinx GmbH 90431 Niirnb
Brehmstr.56 Deutschland
40239 Duesseldorf &7 CE 0197
Germany /, J 9" ‘
N \«
5 / —




)

e

f(%‘D'ECLARATlON OF CONFORMITY .
' Anhui JN Medj &gc%o Ltd. |
Caicun Town [ JI@// Xuancheng City, 242525 Anhui,Chiny
Strzy av;;;. s

fz rza do trdnsfuzji krwi j.u. / lla
ka do insuliny j.u. /lla

q%a ula ozylna typu motylek j.u. / lla
gf ekcy]naj u. /lla
ykawka do irygacji/ | sterylna
rzyrzqd do transferu j.u. /| sterylna

zmieniajace rozporzac en" (UE) (EU) 2017/745 and (EU) 7017/1( \( iesieniu do przepiséw pr Le|sc10wvth

dotyczacych niektérych Wyrobow medycznych i wyrobéw, me ){L{)&b diagnostyki in vitro
(Test majacy ma%«ll\a )

Na podstawie :

ROZPORZADZEL IF(W}Z

<&

e
;\ Sa.Wyroby, kidre posiadajg ce//yf/km%m 20001 z (/ylek/ywq 90/3835/EWG lub

Punkt "3a(b)" artykutu [ rozporzadzenia:

e N sddyrekiywq 93/42/EWG i kidry jest waiay namgey ust. 2 niniejszego artykutu, mogq byc

O do obrotu lub do uzywania do nastepujgeych.dat

\/) () 31 grudnia 2027 1. dlawszystkich wyroBow klasy LI oraz dla wyrobow
wyjqtkient szwow, zszywek, wypetnient dentystycznych, aparatéyw ortodontye

klindvw, ptytek, drutdw, szpilek, klipséw i tqeznikow
(b)31 g/ ua’ni(/ 7()78/ c//u wy/obéw l(/asy I1b innvch niz' ()bjete /il

p()smc/u/qcych /unkc je pomiarowg. /

e »
Nasz Certytikat € bedzie wazny do 2028/12//31 i zz@%@zmieniaé klauzule MDD do —f<\\
klauzul ® Zpbowigzuje sie réwniez do ztozenia wniosku o certyfikacje do jedno:-t\'i// :
notyfikowanej/do 26 maja 2024 r. oraz do podpisania umowy o certyfikacje MDR z \
j notyﬁl\owana do 76 wr Aes'nia 7074 CC][)’ﬁl\dly CT Lostana Ldstapione N

Cefttyfikat nr: DD 60140171 0001
utoryzowany Reprezentat UE: . 1TOV Rheinland LGA Products

ST Re 2
>> Prolinx GmbhH O lety3s1tr§ufnb
_ Brehmstr.56 Niemcy

40239 Duesseldorf
9
Niemcy ‘ /f @ GE (497

11
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@
O

1.001  Kod / Codg™
PL/CRED >

A, Identyflkaq\%\\@eg\/ organu / Identification of the ?Lﬁ?{_\@\%ﬁ@un ity

1.0079. N}f } iejscowym - po polslu / Name in local wbh ; -
Ur@i ie\j stracji Produktéw Leczniczydh Medycznych i Produktéw B:LobOchych
oo

1.0 r‘fudvy{o angielsku / Name in Fnglish \
The Qffice for Registration o@n icgn\.v?roducts, Medical Devices and Biocidal Products

1.004  Kod kraju / Country code

. o O

1,005 Kad pocziowy i miasto / l'(@« de and my

1.006 Ulica, nr / Sireet, no. u 1,007 Telefon / Phone
\ﬁ : +48 22 4921100 /\3

Prosze wypelniac tylko pol'

m tem / Please fill in fields with a white lwacl\gzulQu\\kj

B. Identyfilkacja zgloszenia luby. powiadonienia / IdenllflCatl n ot@cﬁ‘@

_1.008 Data wplywu / Date of natification

Wenqlny [ Reference numbes

1.010  Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Motification by

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device

2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

3. Zmiana danych wyrobu / Chainge of device details

1.011 W przypadhu zimiany dotyczacej podriotu prosze wskazaé dane ulegajgce zmianie
Y In case of change of entily details please indicate the data being changed

,,

loid .

porlp/s

9/
; \—:
1. 01‘7 bldt‘ll: pu( midgiu (|Lk0|l qn_euo nllllejbltg() zgloszenia lub powiaclunuenid / Status of thE(@v{(mon making this dotification

\Mcent) / Manufacturer

T /\r
- Dystrybutor / Distributor iz

Z - podmiot zestawiajacy system lub zesta

zabjegowy / Organization assembling system or procedure pack

S - Podmiot sterylizujgcy wyréb medyczny,
adanie dzialania) / Organization carrying oul perforniance avaluation

SC“D.“
0 - Swiadczeniodawca wykomqucy y aceng dz \r)(

D L - Laboratorium wytwaizajgce aé? tekKwyrédb 1VD / Laboratory produced in home 1IVD device

I%taw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, syste - procedire pack

153
S
N

<
d —
ow do dzialalnodci gospodarczej lub zawé&m &) / Enlily that uses products for business or professional adtivity
<
Strona - l'age 1/ 3 \



f\(@ /‘“i({\o g

£ /j
<§ \Mflkdqd wytwérey (pr oducenta),kldentxﬂratton of the manufacturer . = O >

)/>

aner referencyjny / Reference number % on 1.014 . Kod Ina ju NCoungpy code
“u\? CN

C> )\/015 Nazwa wytworcy (producenta), pelna [[m

V(

.co\xhdua fracturer, in full

Anhui JN Medical Device Col, g

g
1017 Miasto / City \\ \/ : ﬂ_) : éL\:; 1018 Kod pocztowy / Postal code BN C
Xuancheng C:u:y, L /_\ 242525

7

1.016 Nazwa wytwdrcy (pf?e(!t )X kruMaxlle of the manufacturer, aphreviated

JN Medical

_Q%I)(@ LTt act person

if\ V2

/

>‘ﬁ ehmstraBe 56
7

\_,/ 1.033 Imie i nazwisko / Full narme i © | 1.034 / i c)nr\8>
Anna . +49 2\\ 69

\_ 42 Miasto/ City 1.043  Kod pocztotwy / Pastal dode
> Warszawa /m éL’\? 02-546 ¢

1019 Ujica, nrff Sifeel Yo, Ulc‘ll ! :edﬁS 1.020 Slrytka pocztowa / () Box
Za zgodn gﬁ»z na%em
Ca},cunl' County
Kbk f N i '

1.022  Telefon / Phone
+86 573 82060 650
1,024 Faks/ Fax

1,821 1! |n\2w(sko/[ullnanw
Ama da Chén
1023 BNfail

3h@3hstart.com

" K18
[). Identyflkaqa autow 'I{O pyzedstawiciela (upowaznionego pu«_dstawici

‘_la@eﬁi ication of the authorized
representative LN 7 :

/3 ==
1,025 Numer refeiencyjr /R«.r@e Iy . ; @ml Iraju / Country code .
f RS

=
1.027 Nazwa altoryzowanego pv(edsmwlcu_la (upowaznionego przedstawiciela), ne}(a’/ Nag W(mmn 20¢) representative, in full

Prolinx GmbH

1029 Miasto / City

1.030 .Kod pacztowy / Fostal codle )
40239 \ /

1,032 Slaytka pocztowa / PO t(ﬂ(/

Diisseldorf

1 Q Dlica, nr / Street, no.

soba do knnlaktu/ Contact person

1.035  E-nail ‘ , 1.036 akz,)\,\>
med@eulinx.eu C

1. 028 Nazwa auloryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawidiei %on /Nde of the authorized representative, dbhwvmted& \
KL
Prolinx ’L/\f

o
2

S

k
!
N

1.040 N, 727\»/(.3:?'1 téra lub dystrybutora, pelna / Hame of the importer or dislributor, m full

ﬁzw\‘z ka z ograniczona odpowiedzialnoscig O <’> )\>
b //\
. = < A —
ﬂi a importera (ub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated J X
ia * \
)

1,044  Ulica, nr/ Streat, no. M 7 1.045 | Slaytka pocztowa / PO Eox
Kazimierzowska 46/48/35 />

~0.~;0ha :l:i:;taklu/ Contact person = \ 4/
1.046 Tmig i nazwisko / Full narus( 5 1.047 Telefon [ Phone
Martyna Boxrucka / +48 87 424 11 84

1.049 Faks / Fax

1.048 E-mail q_f‘ \/
J.mport@b:.alné\
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5 . 4 e e .. importera / ... inporter
E. Identyfila€{a\.. / Identification of the ... O \>\‘ nportera . porter .
& ; ‘S\fb . dystrybutora / ... -Iwmlmmrl
1.038  Numer fefﬁ@v MeFience number /(039 Kotl kraju / Country corde o Q\\
Y | e AR



(\M — /’\<\
enqu acja .../ ldentification of the oxgam?anon y < : O/N

- . podniota zestawiajgcego sy:t@\mb Lcslaw zal)le_juwy / - assembling system or procedure pack \/
- ... podmiotu sterylizujgcego wyrdly mcm :a%slem lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical devies gstem or procedure pack

Zz

s

0 -.. Swiadczeniodawcy wyltonujgcego odene Yzialania (badanie dzialania) / ... carrying out performance evalualion
L

-« laboratorium wytwayzajacdma swoj uzytelk wyrdh IVD / Laboratory produced in home VD device

. podmiot wylonujady (@a OB¢ leczniczy [ Enlily performing medical activity
1Z - .. instytucja zdOwia hlia{; / Health institution P AN

P - ... podmio

DDDDDD

ktorp\uzywa Wyrabéw do dzialalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses produicts for business or |)xofc,:>5|mV

L1051 Numer refere cy\h e thnhe: Sie 1,052 Kod g«-aju/Country mue T MC - \\
TN ‘ N
1.053 Na gl Name of (I orgahization, in full \ /
Lw“(r(atﬁli\\} & of the organizali //_M 9

z\

1}»{40Na\f\x&1§@§u/skmron«/ Name of the (nuanlzutl(’ufuw\wma
1,055 méto, Cily \g\ 1,058 Kod pocztowy / Fostal code
: M(Bg’l%‘e Sp.zo.0. ] '
£9Q

SC Z oryginatem
1,057  Ulica, nr /-Street, no. //—,Lv

2000 105k |
Oszolbia do konlaktu/(‘ontall[/mm ( \\\V /‘/ 2023/L /* , (K )J ,\)

1.059 Imie i nazwisko /<n<»> Ryszard | didend / L /l.(w}“hone
ogiriskj
Czonek Zarzady_ = f i, y /)

1061 E-mail Poipis K882 Jrals / Fax

1.058 - Slay¥ka pocztowa / PO Box

G. Tdentyfikacja pelnomocnila dzialajgcego w imieniu pod n\)
Identification of the person acting as proxy for the ongdnvd(io;mrl\n

d Ichgo zgloszenia luly |)0W|adomlen ia
g

thisynotification \

Wypeia pelnomocnik usianowiony na ocy art, 33 KPA lul ant h% CEIDG i Punkeie Informacji dla Pizedsiebiorcy

To be filled in by person ac ling as proxy in accordance with art. 3 Ipoli (on Vlnmmulmnv«: Procedure or art. 45 par, 1of ¢ EIDG Acl. ¢ (’\ 5
1.063  Imig i nazwisko / Full name ( \\\ - A TR /-—\ N

¥ T O
084  Miasto / City \/ 1.065  Iod p(xczl/_fkmn\\t_/

1,066 Uhca, nr / Slreet, no. 1.067 Ski lkﬁwo\/x

1068 Telefon / Phane v f/? AT

53

‘L/ B
4

@

H. Liczba wyrgbdw objetych tym zgioszemem Iub powiadomienieny

Proszg podaclaiciwe liczby lub zero, jesli nie dotaczono danego typu formularza
Please muvm/& per \wn%or zero If there are no altachedd fornis of given typo

%m}pe ol ewe\/coveled by this natification

) o §

1.070 Liczba dnl%ug&_/)l 7e>1czmlcow nr 2/ Number of attached forms no. \/ ' Q
1,071 L’éz?@ Mdla(u“lkﬂw nr 3 / Number of almnhad forms no, 3 /0«\ \

: e AN AN
1 Of"\bl\'iba(w/}lmw wymienionych w dolqczonych Zalqczmkach o 4/ Number of daviceslisted in attached forms-no. 4 / /2\

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

Miasto / City /—Wa s Data / Date

Bialmed sp, /067
u

/f"' . Czlonek Zarz
Nazwislo / Name / <\§52ard Rogifski Podpis / Signature / / . Lt
: J —————Ryszard-ROginski

e <

in: /'ru

<O(>\
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dpisany

wystawionym dla

Adrian Olech

(Certyfikat
kwalifikowany).

Utworzony w
13?301 ¥
<

certyfikatem
2023-11-03
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