EC Certificate
poduction Quality Assurance System according to &
Medical Dev1ca§ Directive 93/42/EEC Annex-V /\f\

Certifica
inati

e undersigned is subject, transposing Annex-V of

> W
@dical devices. We certify that the production quality
vant provisions of the aforementioned legislation.

. Ve Tic. A.S.
th Mah. 1142 Sokak Sarnig No:35 Gaz{erdiry izit- Turkey

Cannula and Karman
d Mouthpiece, Skin Marking

| esis Bag, Surgical Covers and
ar\Brushies, Amniotic Pouch Perforator,
tor Cap (Stopper), Arterial Cannula,

apy Eye Band (Y-Band)

Drapes Endoscopy Mouthpx
Umbilical Cord Clamp, Sterlle u
Endometrial Suction Curette .

The products defin
contains one page }—c rt' fea

Report Number:

Date of firstissue: 13 July 2020
Date of last issue: 11 May 2021
Revision Number: 01

Expiry Date: 27 May 2024

Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S. has
the aspects of manufacture concern
metrological requirements for Class
maintaining sterile conditions in accordance/with MDD Annex V for Class(ls
devices covered by this certificate and found that the quality system meetsith

applicable requirements in MDD Annex V. ‘

‘ irme Hizmetleri A.S.
d. No:16 Tepetren, Tuzla, Istanbul, Turkey

P /
a.conformity of the devices with K
N

Im\//?lre ices and with securing and,f

Head of Notified Body

B:almed Sp. z o.0.
Za zgodnosé z oryginatem

dnia 26 -04- 2029 /%?

Ryszard Roginiski /
Czlonek Zarzady e i

ik

&G




uality Assurance System according to
ices Directive 93/42/EEC Annex-V

Product Name / A

QL

Types

IV Flow Controller

NP

1Y Flow Controller (Long, Rotary Luer Lock, Without Y Port,
Needle Free)

Cylindrical IV Flow Controller (Long, Rotary Luer Lock, Without
Y Port, Needle fFree)

@

Extension Line (30cm- 50cm- 60cm- 75¢m- 90cm- 100cim-
120cm- 150cm)

Pressure Resistant Extension Line (30cm- 50em- 60cm- 75¢m-
90cm- 100cm- 120cm- 150ery)

Karman Cannula (No: 3, 4,\51 é‘,\Z, 8,9,10,12)

N
Q@Q and Karman Cannula

o

Single Valve Manual Vacgum s'ﬁirahsqv;\?et, Double Valve
Manual Vacuum Aspirator Set, Jingl Valve Manual Vacuum
Aspirator, DoubleAfal anual Vacuum Aspirator

Double Valve-Manuat'Vacjium Aspirator

Non-Sterile Sinfle&i{v; anual Vacuum Aspirator, Non-Sterile

_Krthroscopy Set

Y-Tur Sef, Y-Tur Set With Pump

Smafl (26, 3Qmpn, 33mm)

Spirometer Filtered Mouthpiece

hsfoall With Latgh {26mm, 30mm, 33mm)

BIR80MmM, X3mm)

NBig W Latch (30mm, 33mm)

Skin Marking Set

SbMarking Set, Thin Tipped Skin Marking Set

Pfucous Aspirator (15ml, 25ml, 40ml, 100ml)

Mucous Aspirator With Hose (40ml)

S
Mucous Aspirator /\&\Q//
N

A
Valve Urine Bag %

White, With Discharge

Valve Emesis Bag Bl

Transparent, White

Surgical Covers and Drapes

Microscope Drape, Camera Cover, G
Telescopic Camera Cover, Ci cle%ﬁa
Folded Camera Cover, Proke Cover, E

Cover, C Arm Scopy Cover, Klyoraseopy Cover, Light Handle
Cover : %

Endoscopy Mouthpiece - A [N\

Smear Brushes Brush, SpatulaM AL N/

Amniotic Pouch Perforator . A N

Umbilical Cord Clamp - EEINGD

Sterile Luer Connector Cap (Stopper) ~ <) )

Arterial Cannula 18G, ZOG,ZZ\G =

I\\l
A~

Endometrial Suction Curette

Endometrial Su@ion Curette, Endometrial Suction Cu

Phototherapy Eye Band (Y-Band)

Small, Medium, Large

2

y
Syringe <}KQU(

Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S.

concerning medical devices with identification number: 1984

Cwww.kiwa.com.tr , e-mail: posta@kiwa,com.tr

.

is Notified Body under Council 5@: v

&L

Muhtesem Gékhan Yiicel
Head of Notified Body

Bialmed Sp. z 0.0,

dnia Ll M2
éZZ? 26 vY 20!.3

Ryszard Rogiriski
Cztonek Zarzadu

Za zgodnosé z oryginatem



O N
Certyfikat WE

flukeji zgodny z Dyrektywa o wyrobach medycznych 93/42/EWG
Aneks-V

Numer certyfikatu: 1 & MDD-20-682
b

trzykiwacz do kaniuli

Produkty: Kohtro er<9r
akowania skory,

Karmana, Zestawdo

Zamkniety system d pobleranla prébek z drzewa oskrzelowégo el na mocz z zaworem, Worek
na wymiociny z zaworem, Pokrowce i obfozenia chiru/\f AUstikdo endoskopii, Szczoteczki do
wymazow, Perforator do worka owodniowego, Zacigk(éiz\ gpowiny, Sterylna naktadka na zfgcze

Luer (Stopper), Kaniula tetnicza, Kireta do ogiys

|®cd\o rium, Opaska na oczy do fototerapii (V,
Band)

o

ig niniejszego certyfikatu i zawiera jedn s\}o =%

Numer raportu: M.5746.03
Data pierwszego wydania: 13 lipca 2020 r. O
Data ostatnjego wydania: 11 maja 2021 r. \
Numer rewzji 01 C’;Tza'd Rogiriskj
G\ 27 maja 2024 r. oK Zarzady e ot

dirme Hizmetleri A.$. przeprowadzita audyt systemu jakogci ograniczony do aspel;og}x

dkcji zwigzanych ze zgodnoscig wyrobdw z wymaganiami metrologicznymi dla wyrobdw k w
Orax z zabezpleczemem i utrzymanlem warunkow sterylnych zgodme z MDD Aneks Y dI QRO

@ [nieczytelny podpis]
bﬂ Muhtesem Gokhan Yicel

rcja Kierownik jednostki notyfikowanej <

<

15 egten, Tuzla, Istanbul, Turkey % o

9%‘7 Fax: +90 216 593 25 74 <
C

a. tr, e-mail: posta@kiwa.com.tr
ek
O b

d



\ljpzedtuzacz

\Qgéska na oczy do fototerapii (Y-Band)
- Xiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S, jest jednostka notyfikowang na mocy dyrekty
93/42/EWG dotyczacej wyrobdw edycznych o numerze identyfikacyjnym: 1984

Zatacznik do Certyfikatu :
System Zapewnieniadak
Aneks-V (f

Numer certyfika
Przedmloto\ e

edyczne

D-20-682, Numer rewniL 01

Bialmed Sp. z o0.0.
Za zgodnoS¢ z oryginatem

dnia 26 -04- 2023

[logo KIWA]
Ryszard Rogiriski
Czlonek Zarzadu ™"""podpis”” " Strona 1/1

N&Qﬂ pro ktu

éZl?
Typy

Kontroler {y dozyl ego (dtugi, obrotowy Luer Lock, bez portu Y, Bez
IgW) f Cfg

\1@& er przeptywu, (dtugi, obrotowy Luer Lock, bez portu Y, bez
Igi |

o

Przedtuzatz (30cm- 50cm- 60cm- 75cm- 90cm- 100cm- 120cm-150cm)

\QO -100cm- 120cm- 150cm)

zedtuzacz odporny na ciénienie (30cm- 50cm- 60cm- 75¢cm-

B\

karfula Karmana (Nr: 3,4,5,6,7,8,9,10,12)

Mestaw recznych aspiratoréw prézniowych z po é@ ¢>
wosenyT

rem, zestaw
eczny aspirator
tor prézniowy z podwdjnym

recznych aspiratoréw prézniowych z podwojny
prézniowy z pojedynczym zaworem, reczity asp
zaworem K

Niesterylny jednozaworowy rei?fa‘spkpynlowy, Niesterylny
dwuzaworowy reczny aspirator-prgznio

Zestaw do artroskopii

Zestaw Y-Tur, Zestaw X-Turd pompa. N

Maly (26mm, 30mmi33mrg) \

Maty z zatrzasktemjlﬁﬁm\%Qm}a, 33mm)

Ustnik z filtrem do spirometru

Duzy (30mm, 33mn1L 2N g

Duzy z zafrpaskle n{(30\qnm>§§mm)

Zestaw do znakowania skéry

Zestpw dg gnakhwanid s{Sry, Zestaw do znakowania skéry z cienka koncowk&ij y

Worek na wymiociny z zaworem

Zamkniety system do pobierania spiratyr éluiq(iSmfmel 40ml, 100ml) LD
probek z drzewa oskrzelowego A}Riré\ﬂ)/sh,lzu\}\drenem (40 ml) L % /)
Worek na mocz z zaworem Bialy\, oapfoys/adzeniem V== \ 4//

Przezro\c(yst@/, Biaty

Pokrowce i obtozenia chirurgiczne

Ostona na mikroskop, ostona na kamere, tekturow,

teleskopowa ostona na kamere, okragta ostona na \e hegn ifkowa
krowiec na

ostona na kamere, ostona na sondg, torba endos @o\, ’
skopie, pokrowiec na ramie C, pokrowi(egna fm?oxko ‘ i pokrowiec na

uchwyt

Ustnik do endoskopii

Szczoteczkido wymazéw

: DN
B3

Szczoteczka, szpatutka / )

Perforator\dg Worka owodniowego

- o )

Zaciskacz’dg pepdwinys

Sterylnd ndktad j@ziqcze Luer .
(Stoppen). -

18G, 206G, 22G X

afiidla fetnicza

ureta'dp/odsysania endometrium

Kireta do odsysania endometrium, Kireta do odsysania endometrium z
strzykawka m

Mala, srednia, duza

izmetlefi A.S.

7%, Fax:+90 216 593 25 74

ITOSB 9 ’
el.: Qg\
(& Hwwiw, ku 3.col

A& N

[nieczytelny podpis]
Muhtesem Gékhan Yiicel
Kierownik jednostki notyfikowanej

epten, Tuzla, Istanbul, Turkey %

.tr, e-mail: posta@kiwa.com.tr e
@

RN




Ryszard Rogiriskj
Cztonek Zal’Zadu .................... W

‘Mel
42's0kpN0:35 Fatih Mah. Sarnig - izmir / THRKE
hone: $90 232 2816003 Fax: +90 232 281F Gh

Manufacturer

Products

Brand Barcode Ref\\y Product Name Praduct Picture
MEDBAR 8598381911351\\@56;) Arterial Cannula 20G
MEDBAR 869888 \gtm/oz Arterial Cannula 18G

MEDBAR @%A\)@ 304 03 Arterial Cannula 22G

Intended Use

GMDN Code
Classification

Classification Route

Classification Rule

We hereby declare that above mentioned products meet the PROVINT

'Q\I?st version of European Medical Device Directive
93/42/EEC and relative Medical Device Regulations, All supporting docume d\etainet under the premises of the manufacturer.

We declare that the products do not incorporate a substa ee”<of a ood derivative, animal originated tissues, phthalat .o
medicinal product, latex, radioactive material and electromagneti wageO : O
Standards + | ENSS6-1/AC [ EniSO 15233-1\_| ENASO 20417 EN ISO 13485:2036/A1\| . ™

ASTM F 88, 1886, 1929, 1980 <)~ \\_\| ENISO 14644-1, 2, 3, 4,5 EN ISO 10555-4/&1
% EN IS0 11138-1, 2 BN 15O 2007 EN ISO 11607-1, 2 EN 150117374, Y

EN 62366-1 EN868-57 / EN ISO 14971/A11 EN 1776/A1 \_

EN 1SO 11138-7 IS0 2859-1/Amd.1 | EN 1895:2001/AC ENASO 161135, -

EN ISO 80369-7 EN ISO 10993-1 EN ISO 80369-20 A~

Notified Body :  Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S. ( NB 1984)

Information ITOSB 9. Cad No.15 Tepedren Tuzla-Istanbul-TURKEY

Certification No ¢ 1984-MDD-20-682 O
Certification Date ¢ 13.07.2020

Issue Place Izmir/ TURKEY

Issue Date 09,2022

Signature ya Urbay

Quality Management Representative)

TIBB| HthZE?f‘ELE
Fatih Mah, 1142 Sokai)d
Tel:0232 2816003 - 81 66 7 Faz 023’ 2_8;b6
Meisis No:0613089564860025 Gaziemir V.D,613 U89 3648

TD.04-UB.01(Rev4-29.09.2022)EN

+90 232 281 6003 =
e +90 232 281 6647 190232 281 6648




Wytwaérca

Produkty

Kod GMDN
Klasyfikacja
Droga klasyfikacji
Reguta klasyfikacji

towarzyszgca jest przechow

Standardy

Jednostka notyfikowana

Nr certyfikatu
Data certyfikacji
Miejsce wydania
Data wydania
Podpis

i S

e
b‘;'ﬂ”f
B <

E jéze L

s

AN

T

4-
2023/ /
Ryszard Rogiriskj

Czlonek Zarzgqy e P
odpis™

.......

fana w siedzibie producenta.
Oswiadczamy, ze produkty nie zawierajg substancji pochod é\g
produktu leczniczego, lateksu, materiatu radioaktywnego oraz fal elek

Me b alzemeler Turizm San. ve Ticaret A.S. -
so 0 5 Fatih Mah. Sarnig - lzmir / Turkey O
232 2816003 Fax: +90 232 2816648 ”\X
: \yarka Kod Kreskowy Re Nazwa Produktu Zdjgcie produktu & Q i
MEDBAR | 8698881911861 | 30404 ) kanilla Dotetnicza 206 R <
MEDBAR | 8598881912257 30&2 | f&niula Dotetnicza 186 qe
MEDBAR 869888191226< _ ;0@)3 Kaniula Dotetnicza 22G s

gazomelri
d
od uaéﬁ\

\v> ej\ tkdnek pochodzenia zwierzecego, ftalandw,
azpetyc < ‘

EN 556-1/AC LEN |)s’o,15ﬂ\23\1\) EN IS0 20417 EN ISO 13485:2016/A11 " é{/”@
ASTM F 88, 1886, 1929, fggc\ ) ,/ EN ISO 14644-1,2,3,4,5 | EN1SO 10555-1/A1(

EN ISO 11138-1, 2 \E{\l 199.11146- EN ISO 11607-1, 2 ENISO 1173753 -
EN62366-1 < <) |TENg63S EN ISO 14971/A11 EN 1779/AY 2 )

ENISO 111387 '\ )50)2¥59-1-Amd.1 | EN 1895:2001/AC ENJs0.111357/ )

EN ISO 80369-7 [ 1150 10993-1 EN ISO 80369-20 e N

Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S, ( NB 1984)

iTOSB 9. Cad No.15 Tepedren Tuzla- Istanbul-Turkey

1984-MDD-20-682

13.07.2020

Izmir/ Turkey

23.09.2022

Hiilya Urbay

(Przedstawiciel ds. zarzadzania jakoscig)
[pieczec i podpis na oryginale dokumentu]

TD.04-UB.01(R 4@&99 JEN

A~
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O

7S

1,001 Kod / Cod
PL/CAQD

s

1.00Z  Nagwa

{orzad RaJ ’s"/r

1.004 Kod Kraju / Countly code \>
PL : :

1.0 t(a,v}va nan_uelskuluame in l‘nghah 2B, P 5o :
The Qffice for . Regn.strat:.on o Me\:l. in. roducts, Medical Dev:.ces and Bloc:\.dal Products

1,006 Ulica, nr /ZSt‘reet, no,
Prosze wypelniac tylko pol:

z bialyim tlem / Please fill in fields with a while backgrour d{ufy\ T

B. Identyfikacja zgioszema lub powiaclomienia / Identlﬁcatm\\O&t@@

1,008 Data wplywu/ Date of notification um n\q@;enany/ l<eferenLe number

1.010 Rodzaj zgloszenia luh‘powiadomienia/ Motification type

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
2. Zmiana danych podmiotu / Change of enlity delails

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device datails

(O

1.011 W przypadku zmiany datyczacej podmiotu prosze wskaza¢ dane ulegajace zmjanie
In case of .change of entily det’dxls p|case mrllcau the data beirg changed

S”e

zlajapia '

R.OFf

rocedure pack

Strona -

Page

1/3




AR

C.\ Identyfilacja wytworcy (producentz?{[dentlflcatlon of the manufacturer

{Q\ X)mmer referencyjny/Refeane number INCED 3

1014 Kod 'ku-aqugode ¥

(I e

TR
. ;\1{015 Nazwa wytworcy (producenta), pefna / Nal gg}f@,e/ln ‘c{facmrer, in full
Medbar Tibbi Malzemeler Tu 1g a Ve Tic. A.S.
TN
1,016 Nazwa wytworcy (prody Lﬁ kid Mame of the manufacturer, abbreviated
Medbar / (\
1.017 Miasto/ Clty -\ NN N\ N\ 1.018  Kod pocztowy / Postal code.
Izmir - Gazi \% 35414

1.019 . nif] @m
Fa}lh\ kak Sarnig¢ No:3

1,020 - Skrytka pocztowa / PO Box

Oeébm kbmulmMcL person 2

Q21 |n swl):ko/rullngme . e G
e ebi ENE (\

1.022  Telefon / Phone: -

1.023 Man

info@medbar.com. tr

+90 232 281 66 47
1.024

2 1
+90 2%2, 8 (6(\[67:48

D.  Identyfikacja autory

representétive :

letawﬁciela (upowaznionego p,rz‘edstawirci' Ié@ét\ﬁi ication of the authorized

1.025 Numer referencyjl

[}

e ooz
1 I\er‘a@’e [ er

@od kraju / Country cade

1.027 Nazwa autoryzowanego\n/edstawu:lela (upowaznionego przedstawimela), pe 1a/ N

uthonzpd representative, in full © L

1.028

1.029  Miasto / City : A= 1.030 - Kod pocztowy / Poslal code
Za 2g6dngs¢ Q oryginatem
163%1 Ulica, nr / Street, o, I } 11,032 Slaytka pocztuwa/ P by’
o | dma @ ﬂfr 2023 *|) (RN
VOsoba do kontaktu/ Contact persan . s |

#

1,033 Imieinazwisko / Full name

Ryszard Rogmsk, : 4 / 3
Cztonek Zarzady et

“Q\f&% i

1.035 E-mail

GOy

. / Identification of the ..,

E. Identyfil(é‘ ja

RO 3

.. importera / ... importer

.« dystrybutora / .. disml)utm‘/

/039 Kod kraju / Lountry code

PL.

SN2 Miasto / Gty

Warszawa

1.044  Ulica, nr./ Street, no.
Kazimierzowska 46/48/35

1.045 | Slaytla pocztowa [ PO Box

Osoba do kontaktu / Contact. person. -— \ /)
1.046 Tmlg i nazwisko / Full name[ ~ N——-"

1.047 - Telefon / Phong -
+48 87 424 11 84

Martyna Boruck{ /\/(\
1,048  E-mail iy

:.mport@b:xalmf_-d»

1.049  Faks/ Fax

Strona - Page 2

D)



“ :‘;wia(lczeniodawcy wykonujgc i()oc ng Yzialania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation

.. laboratorium wylwar a]qce swoj tfytelc wyrdh IVD / Laboratory produced in home IVD device

Azx%stem lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical devicy,_sfstem or procedure pack

1,052 - Kad loraju / Country code

@3@%”]6 of the organization, In Al K'

1 i_t\u/skmcona / Name of the mgdnmri/lébm{'” b

N 1.056 . Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr / Street, no.

ed Sp. z 0.0
1,058 S{ryta.pocztowa /PO Box
NN,

< NOSC'Z oryginatem |
Osoba do kontaktu/ContaLth;san\( \ \’}IH‘ ﬂl}- 7”23 ;*_ kk ) ,\)

1.059 Imig i nazwisko / F4ifu<\> .D@'mene
< /3 Ryszard Rogmsk, A ;f' — «

1.061 E-mail CZlonek Zal’ladu gt

v \ V‘- = e
et 1.062 /Faks / Fax
/podpi’ S

Identtﬂcatxon of the person acting as proxy for the orgamzano

CEIDG i Punkcie Informaqn dln Przeds:c,hnoacy

Wypelnia pelnomocnik ustanowiony na mocy art: 33 KPA lubart.
dministrative Pmcedum orart, 45 par. 1.of CEIDG Act.

To be filled in-by person-acting as proxy in accordance with art. 330F, &lnh

G. Identyfikacja pelnomocnika dzmlajqcego w imieniu poc{u i d k&\:iacego zgloszemd lub: pownadomlenla

1.063 Imig i nazwisko / Full name

(CA

\ EP§E  Miasta / City

1065 Kod poczt;vy%ﬁ’a%(/

& J 1.066 Ulica, nr / Street, no, - , 1.067 b<\%®0\ﬁgx

1.068 Telefon / Phone ‘ o aksh@\/

taSciwe liczby lub zero, jedli nie dolgczono danego, typu formularza 3
per\ unl%%ou zero-if there are no allached forms of given lype O

H. Liczba wyrgbdw 'obje;tyc‘h tym zgloszeniem lub powiadomieniel ' @n e of / covered by this notification

AR
e

1.070 Liczba dol%czw Z/g);’cznlkuw nr 2/ Number of att;achecl forms no, 2 \/

1,071 Llf{lfa;ucw/%}oﬂveﬁalacznikﬁw nr 3 / Number bf_éxt{ached forms na. 3

(

1.077" g\vzbaéfryldw wymienionych w dolgczonych Zatgeznikach nr 4 / Number of devices listed In attached forms no. 4
TN

'ierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
affirm that the information given ve is correct to the best of my knowledge.

Miasto / Cily /Wa O

Data / Date 2023- 04 26( \) LO”
ial \
Dld“‘ A C\\-‘
¢ Zavzd
Cztonek Z 7
f . v Rogiisid
Nazwislko / Name \yszard Roginski Podpis / Signature R\/C&Z\"d Rog

ID: _A‘Bb\

<<>

Strona - Page

3/3
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BSNreaca Declaration of Conformity JBX.40034376.02
COMPRINET PRO AND S Page 1 of 6

an Essity campany

We,

BSN medical Inc.
5825 Carnegie Blvd.
28209 Charlotte,
USA
(SRN: not issued yet)

hereby declare under our own responsibility, that this;roduct family complies with the
applicable regulations of the regulation (EU) 2017/745 of the European parliament and of the
council on medical devices (MDR).

Product nhame: COMPRINET PRO AND S
Basic UDI-DI: (not defined yet)
Intended purpose: Refer to clinical evaluation

Conformity assessment route: Annex II+lI
Classification rule: 1
Classification: I

The Declaration of Conformity is gerformed in accordance with the quality management
system accordmﬁ'}to EN ISO 13485, and fulfils the general safety and performance

requirements of the regulation (EU) 2017/745.

European Authorized Representative:

BSN medical GmbH
Quickbornstrasse 24
20253 Hamburg
Germany

Certificate No 50708-14-00 (EN ISO 13485)
Date of Issue: 03/04/2020

i
Cdngp(lled and released: (/

Charlotte,, 03/04/2020

Karla Worley-Ham .

Director Regulatory Affairs, LM NA
BSN medical Inc.



JBX.40034376.02
Page 2 of 6

Declaration of Conformity
COMPRINET PRO AND S

BSN e

an Esaily company

Article

Description

REF

46335-00000-09

46335-00002-02

46335-00003-02

46335-00004-02

46335-00005-02

46335-00006-02

46335-00007-02

46335-00012-07

46336-00000-09

46336-00002-07

46337-00000-09

46337-00002-07

46338-00000-09

46338-00002-07

46388-00000-09

COMPRINET PRO THIGH HIGH OPEN TOE
SMALL-REGULAR 1 DANL EN FI FR DE IT JA
NO PT ES SV

COMPRINET PRO THIGH HIGH OPEN TOE
SMALL-REGULAR TAN 1 DANL ENFI FR DE IT
JANO PT ES SV

COMPRINET PRO THIGH HIGH OPEN TOE
SMALL-LONG TAN 1 DANL EN FI FR DE IT JA
NO PT ES 8V

COMPRINET PRO THIGH HIGH OPEN TOE
MEDIUM-REGULAR TAN 1 DA NL EN FI FR DE
IT JANO PTES SV

COMPRINET PRO THIGH HIGH OPEN TOE
MEDIUM-LONG TAN 1 DANL EN FI FR DEIT JA
NO PT ES 8V

COMPRINET PRO THIGH HIGH OPEN TOE
LARGE-REGULAR TAN 1 DA NL EN FI FR DEIT
JANO PT ES SV

COMPRINET PRO THIGH HIGH OPEN TOE
LARGE-LONG TAN 1 DANL EN FI FR DE IT JA
NO PT ES SV

COMPRINET PRO THIGH HIGH OPEN TOE
SMALL-REGULAR 1 REPK AU46335-00

COMPRINET PRO THIGH HIGH OPEN TOE
SMALL-LONG 1 DA NL EN FI FR DE IT JA NO
PT ES 8V

COMPRINET PRO THIGH HIGH OPEN TOE
SMALL-LONG 1 REPK AU46336-00

COMPRINET PRO THIGH HIGH OPEN TOE
MEDIUM REGULAR 1 DANL EN FI FR DEIT JA
NO PT ES SV

COMPRINET PRO THIGH HIGH OPEN TOE
MEDIUM-REGULAR 1 REPK AU46337-00

COMPRINET PRO THIGH HIGH OPEN TOE
MEDIUM-LONG 1 DA NL EN FI FR DE IT JA NO
PT ES SV

COMPRINET PRO THIGH HIGH OPEN TOE
MEDIUM-LONG 1 REPK AU46338-00

COMPRINET PRO THIGH HIGH OPEN TOE

46335-00

46335-02

46335-03

46335-04

46335-05

46335-06

46335-07

46335-12

46336-00

46336-02

46337-00

46337-02

46338-00

46338-02

46388-00



BSMN el Declaration of Conformity JBX.40034376.02
COMPRINET PRO AND S Page 3 of 6

an Exsity ceapany

Article Description REF

LARGE-REGULAR 1 DA NL EN FI FR DE IT JA
NO PT ES SV

46388-00002-07 COMPRINET PRO THIGH HIGH OPEN TOE 46388-02
LARGE-REGULAR 1 REPK AU46388-00

46389-00000-09 COMPRINET PRO THIGH HIGH OPEN TOE 46389-00
LARGE-LONG 1 DANL EN FI FR DE IT JANO
PT ES SV

46389-00002-07 COMPRINET PRO THIGH HIGH OPEN TOE 46389-02
LARGE-LONG 1 REPK AU46389-00

46630-00000-04 COMPRINET S KNEE HIGH KNEE HIGH 46630-00
SMALL-REGULAR TAN 1 DANL EN FI FR DE IT
NO ES SV

46631-00000-04 COMPRINET S KNEE HIGH KNEE HIGH 46631-00
SMALL-LONG TAN 1 DA NL EN FI FR DE IT NO
ES SV

46632-00000-04 COMPRINET S KNEE HIGH KNEE HIGH 46632-00
MEDIUM-REGULAR TAN 1 DA NL EN FI FR DE
IT NO ES 8V

46633-00000-04 COMPRINET S KNEE HIGH KNEE HIGH 46633-00
MEDIUM-LONG TAN 1 DANL EN FI FRDEIT
NO ES SV

46634-00000-04 COMPRINET S KNEE HIGH KNEE HIGH 46634-00
LARGE-REGULAR TAN 1 DANL EN FI FR DE IT
NO ES 8V

46635-00000-04 COMPRINET S KNEE HIGH KNEE HIGH 46635-00
LARGE-LONG TAN 1 DA NL EN FI FR DE IT NO
ES 8V

46636-00000-04 COMPRINET S KNEE HIGH KNEE HIGH EXTRA  46636-00
LARGE-REGULAR TAN 1 DANL EN FIFR DE IT
NO ES SV

46637-00000-04 COMPRINET S KNEE HIGH KNEE HIGH EXTRA  46637-00
LARGE-LONG TAN 1 DANL EN FI FR DEIT NO

ES SV

77026-00000-04 COMPRINET PRO KNEE HIGH OPEN TOE 77026-00
SMALL WHITE 1 DANL EN FI FR DE IT JANO
PT ES 8V

77026-00001-02 COMPRINET PRO KNEE HIGH OPEN TOE 77026-01

SMALL WHITE 1 DANL EN FI FR DE IT JA NO
PT ES SV W/BCODE LBL




JBX.40034376.02
Page 4 of 6

Declaration of Conformity
COMPRINET PRO AND S

an Egsity cempany

Article

Description

REF

77026-00002-03

77027-00000-04
77027-00001-02

77027-00002-03

77028-00000-04
77028-00001-02

77028-00002-03

77029-00000-04
77030-00000-04
77031-00000-04
77124-00000-03
77124-00001-02
77124-00003-02

77124-00004-02

COMPRINET PRO KNEE HIGH OPEN TOE
SMALL WHITE 1 REPK AU77026-00

COMPRINET PRO KNEE HIGH OPEN TOE
MEDIUM WHITE 1 DA NL EN FR DE IT JANO
PT ES 8V

COMPRINET PRO KNEE HIGH OPEN TOE
MEDIUM WHITE 1 DANL EN FR DE IT JANO
PT ES SV W/BCODE LBL

COMPRINET PRO KNEE HIGH OPEN TOE
MEDIUM WHITE 1 REPK AU77027-00

COMPRINET PRO KNEE HIGH OPEN TOE
LARGE WHITE 1 DA NL EN FR DE IT JA NO PT
ES SV

COMPRINET PRO KNEE HIGH.OPEN TOE
LARGE WHITE 1 DANL EN FR DE IT JANO PT
ES SV W/BCODE LBL

COMPRINET PRO KNEE HIGH OPEN TOE
LARGE WHITE 1 REPK AU77028-00

COMPRINET PRO KNEE HIGH OPEN TOE
SMALL TAN 1 DA NL EN FR DE IT JANO PT ES
SV

COMPRINET PRO KNEE HIGH OPEN TOE
MEDIUM TAN 1 DA NL EN FR DE IT JANO PT
ES 8V

COMPRINET PRO KNEE HIGH OPEN TOE
LARGE TAN 1 DANL EN FR DE IT JANO PT ES
SV

COMPRINET PRO KNEE HIGH OPEN TOE
EXTRA LARGE WHITE 1 DA NL EN FR DE IT JA
NO PT ES SV

COMPRINET PRO KNEE HIGH OPEN TOE
EXTRA LARGE TAN 1 DANL EN FR DE IT JA
NO PT ES SV

COMPRINET PRO KNEE HIGH OPEN TOE
EXTRA LARGE WHITE 1 DA NL EN FR DE IT JA
NO PT ES SV W/BCODE LBL

COMPRINET PRO KNEE HIGH OPEN TOE
EXTRA EXTRA LARGE TAN 1 DANL EN FR DE
IT JANOPTES SV

77026-02

77027-00

77027-01

77027-02

77028-00

77028-01

77028-02

77029-00

77030-00

77031-00

77124-00

77124-01

77124-03

77124-04




JBX.40034376.02
Page 5 of 6

Declaration of Conformity

BSNmedlcal
p COMPRINET PRO AND S

an Essily company

Article

Description

REF

77124-00005-02

77125-00000-05

77125-00002-03

77128-00000-05

77128-00002-03

77130-00000-03

77130-00001-02

77131-00000-03

77131-00001-02

77133-00000-03

77133-00001-02

77133-00002-02

77133-00003-02

79611-00002-03

COMPRINET PRO KNEE HIGH OPEN TOE
EXTRA LARGE WHITE 1 REPK AU77124-00

COMPRINET PRO THIGH HIGH OPEN TOE
EXTRA LARGE-REGULAR WHITE 1 DANL EN
FRDEIT JANO PT ES SV

COMPRINET PRO THIGH HIGH OPEN TOE
EXTRA LARGE-REGULAR WHITE 1 REPK
AU77125-00

COMPRINET PRO THIGH HIGH OPEN TOE
EXTRA LARGE-LONG WHITE 1 DA NL EN FR
DEIT JANO PT ES SV

COMPRINET PRO THIGH HIGH OPEN TOE
EXTRA LARGE-LONG WHITE 1 REPK
AU77128-00

COMPRINET PRO THIGH HIGH OPEN TOE
EXTRA EXTRA LARGE-REGULAR WHITE 1 DA
NL EN FR DE IT JA NO PT ES SV

COMPRINET P’RO THIGH HIGH OPEN TOE
EXTRA EXTRA LARGE-REGULAR WHITE 1
REPK AU77130-00

COMPRINET PRO THIGH HIGH OPEN TOE
EXTRA EXTRA LARGE-LONG WHITE 1 DA NL
EN FR DEIT JANO PT ES SV

COMPRINET PRO THIGH HIGH OPEN TOE
EXTRA EXTRA LARGE-LONG WHITE 1 REPK
AU77131-00

COMPRINET PRO KNEE HIGH OPEN TOE
EXTRA EXTRA LARGE WHITE 1 DANL EN FR
DE IT JANO PT ES SV W/TRANSFER

COMPRINET PRO KNEE HIGH OPEN TOE SIZE
1 SHORT WHITE 1 DANL EN FR DE IT JANO
PT ES 8V

COMPRINET PRO KNEE HIGH OPEN TOE SIZE
2 SHORT WHITE 1 DANL EN FR DE IT JANO
PT ES SV

COMPRINET PRO KNEE HIGH OPEN TOE
EXTRA EXTRA LARGE WHITE 1 REPK
AU77133-00

COMPRINET PRO DOUBLE CHAP OT WITH

77124-05

77125-00

77125-02

77128-00

77128-02

77130-00

77130-01

77131-00

77131-01

77133-00

77133-01

77133-02

77133-03

79611-02




B@ Declaration of Conformity JBX.40034376.02
o E—— COMPRINET PRO AND S Page 6 of 6
Article Description REF

79612-00002-03

79613-00002-03

79614-00002-03

79615-00002-03

79616-00002-03

BELT SMALL-REGULAR WHITE 1 DA NL EN FR
DEIT JANOPT ES SV

COMPRINET PRO DOUBLE CHAP OT WITH 79612-02
BELT SMALL-LONG WHITE 1 DA NL EN FR DE
IT JANO PT ES SV

COMPRINET PRO DOUBLE CHAP OT WITH 79613-02
BELT MEDIUM-REGULAR WHITE 1 DA NL EN
FRDEIT JANO PT ES SV

COMPRINET PRO DOUBLE CHAP OT WITH 79614-02
BELT MEDIUM-LONG WHITE 1 DA NL EN FR
DE IT JANO PT ES SV

COMPRINET PRO DOUBLE CHAP OT WITH 79615-02
BELT LARGE-REGULAR WHITE 1 DA NL EN FR
DEIT JANO PT ES SV

COMPRINET PRO DOUBLE CHAP OT WITH 79616-02
BELT LARGE-LONG WHITE 1 DANL EN FR DE
IT JANO PT ES SV



BSN ..o Deklaracja zgodnosci JBX.40034376.02
~-“'”D COMPRINET PRO oraz S Strona1z6

Sely o

My,

BSN medical Inc.
5825 Carnegie Blvd.
28209 Charlotte,

USA
(SRN: jeszcze nie wydany)

niniejszym o$wiadczamy na wtasng odpowiedzialno$g, ze ta rodzina produktow jest zgodna
z obowigzujgcymi przepisami rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
20171745 w sprawie wyrobow medycznych (MDR).

Nazwa produktu: COMPRINET PRO ORAZ S
Podstawowy UDI-DI: (Jeszcze nie zdefiniowany)
Przeznaczenie: Zob. oceng kliniczng

Procedura oceny zgodnosci: Zatgcznik 11+11I
Zasada klasyfikacji: 1
Klasyfikacja: I

Deklaracja zgodnosci zostata sporzgdzona zgodnie z systemem zarzgdzanja jakoécig
wed%u? normy EN ISO 13485 i spelnia o%élne wymagania bezpieczenstwa i wydajnosci
zawarte w rozporzgdzeniu (UE) 2017/745.

Europejski upowazniony przedstawiciel:

BSN medical GmbH
Quickbornstrasse 24

THi

20253 Hamburg AR '57‘3?/%'5/ e
N|emcy WA B e o "
o Anna Sulinska
Swiadectwo nr 50708-14-00 (EN 1SO 13485) ttumacz przysiegly jezyka angielskiego

y v sworn translator of the English language
Data wystawienia: 03.04.2020 r. ul. Jana Pavila 11 22, 00-133 Wars zawa

tel, kom. 604947383, e-mail: biuro@tiumaczenia warszawa.pl

/-1 podpis odreczny

Zebrane i wydane:

Charlotte,, 03/04/2020

Karla Worley-Ham ,

Dérektor do spraw regulacyjnych, LM NA
BSN medical Inc.




BSN....o. Deklaracja zgodnosci JBX.40034376.02
""‘”“——‘D COMPRINET PRO oraz S Strona2z6

I Enily threy

Artykut Opis REF

AEERUORR0R COMPRINET PRO THIGH HIGH OPEN TOE 46336-00

SMALL-REGULAR 1 DA NL EN FI FR DE IT JANO
PTES 8V
46335-00002-02 COMPRINET PRO THIGH HIGH OPEN TOE 46335-02
SMALL-REGULAR TAN 1 DANL EN FI FR DE IT JA
NOPT ES SV

46335-00003-02 COMPRINET PRO THIGH HIGH OPEN TOE 46335-03
SMALL-LONG TAN 1 DA NL EN FI FR DE IT JANO
PTES 8V

46335-00004-02 COMPRINET PRO THIGH HIGH OPEN TOE 46335-04
MEDIUM-REGULAR TAN 1 DA NL EN Fl FR DE IT
JANO PT ES SV

46335-00005-02 COMPRINET PRO THIGH HIGH OPEN TOE
MEDIUM-LONG TAN 1 DA NL EN FI FR DE IT JA
NO PT ES SV

46335-00006-02 COMPRINET PRO THIGH HIGH OPEN TOE 46335-06
LARGE-REGULAR TAN 1 DA NL EN FI FR DE IT JA
NO PT ES SV

46335-05

46335-00007-02 COMPRINET PRO THIGH HIGH OPEN TOE 46335-07

LARGE-LONG TAN 1 DA NL EN FI FR DE IT JA NO
PTES SV
46335-00012-07 COMPRINET PRO THIGH HIGH OPEN TOE 46335-12
SMALL-REGULAR 1 REPK AU46335.00
46336-00000-09 COMPRINET PRO THIGH HIGH OPEN TOE 46336-00
SMALL-LONG 1 DA NL EN FI FR DE IT JA NO PT
ES SV

46336-00002-07 COMPRINET PRO THIGH HIGH OPEN TOE
SMALL-LONG 1 REPK AU46336-00

COMPRINET PRO THIGH HIGH OPEN TOE
MEDIUM REGULAR 1 DA NL EN FI FR DE IT JA NO
PT ES SV

46337-00002-07 COMPRINET PRO THIGH HIGH OPEN TOE 46337-02
MEDIUM-REGULAR 1 REPK AU46337-00

46338-00000-09 COMPRINET PRO THIGH HIGH OPEN TOE 46338-00
MEDIUM-LONG 1 DA NL EN FI FR DE IT JA NO PT
ES 8V

46336-02

46337-00000-09 46337-00

46338-00002-07 46338-02

COMPRINET PRO THIGH HIGH OPEN TOE
MEDIUM-LONG 1 REPK AU46338-00

46388-00000-09 COMPRINET PRO THIGH HIGH OPEN TOE 46388-00




BSN e Deklaracja zgodnosci JBX.40034376.02
- COMPRINET PRO oraz S Strona 3z 6

1 EEsis somgany

Artykut

Opis

REF

46388-00002-07

46389-00000-09

46389-00002-07

46630-00000-04

46631-00000-04

46632-00000-04

46633-00000-04

46634-00000-04

46635-00000-04

46636-00000-04

46637-00000-04

77026-00000-04

77026-00001-02

LARGE-REGULAR 1 DA NL EN FI FR DE IT JANO
PT ES SV

COMPRINET PRO THIGH HIGH OPEN TOE
LARGE-REGULAR 1 REPK AU46388-00
COMPRINET PRO THIGH HIGH OPEN TOE
LARGE-LONG 1 DA NL EN FI FR DE IT JA NO PT
ES 8V

COMPRINET PRO THIGH HIGH OPEN TOE
LARGE-LONG 1 REPK AU46389-00

COMPRINET S KNEE HIGH KNEE HIGH SMALL-
REGULAR TAN 1 DANL EN FI FR DE IT NO ES SV

COMPRINET S KNEE HIGH KNEE HIGH SMALL-
LONG TAN 1 DA NL EN FI FR DE IT NO ES SV

COMPRINET S KNEE HIGH KNEE HIGH MEDIUM-
REGULAR TAN 1 DA NL EN FI FR DE IT NO ES SV

COMPRINET S KNEE HIGH KNEE HIGH MEDIUM-
LONG TAN 1 DA NL EN FI FR DE IT NO ES SV
COMPRINET S KNEE HIGH KNEE HIGH LARGE-
REGULAR TAN 1 DA NL EN FI FR DE IT NO ES SV

COMPRINET S KNEE HIGH KNEE HIGH LARGE-
LONG TAN 1 DA NL EN FI FR DE IT NO ES SV

COMPRINET S KNEE HIGH KNEE HIGH EXTRA
LARGE-REGULAR TAN 1 DANLEN FI FR DE IT NO ES
sV

COMPRINET § KNEE HIGH KNEE HIGH EXTRA
LARGE-LONG TAN 1 DA NL EN FI FR DE IT NO ES SV

COMPRINET PRO KNEE HIGH OPEN TOE SMALL
WHITE 1 DA NL EN FI FR DE IT JA NO PT ES SV

COMPRINET PRO KNEE HIGH OPEN TOE SMALL
WHITE 1 DA NL EN FI FR DE IT JA NO PT ES SV
W/BCODE LBL

46388-02

46389-00

46389-02

46630-00

46631-00

46632-00

46633-00

46634-00

46635-00

46636-00

46637-00

77026-00

77026-01
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Artykut

Deklaracja zgodnosci
COMPRINET PRO oraz S

Opis

REF

JBX.40034376.02
Stronad z 6

77026-00002-03
77027-00000-04

77027-00001-02

77027-00002-03

77028-00000-04

77028-00001-02

77028-00002-03

77029-00000-04

77030-00000-04

77031-00000-04

77124-00000-03

77124-00001-02

77124-00003-02

77124-00004-02

COMPRINET PRO KNEE HIGH OPEN TOE SMALL.
WHITE 1 REPK AU77026-00

COMPRINET PRO KNEE HIGH OPEN TOE
MEDIUM WHITE 1 DA NL EN FR DE IT JANO PT
ES SV

COMPRINET PRO KNEE HIGH OPEN TOE
MEDIUM WHITE 1 DA NL EN FR DE IT JANO PT
ES SV W/BCODE LBL

COMPRINET PRO KNEE HIGH OPEN TOE
MEDIUM WHITE 1 REPK AU77027-00
COMPRINET PRO KNEE HIGH OPEN TOE LARGE

"WHITE 1 DANL EN FR DE IT JANO PT ES 8V

COMPRINET PRO KNEE HIGH OPEN TOE LARGE
WHITE 1 DA NL EN FR DE IT JANO PT ES SV
W/BCODE LBL

COMPRINET PRO KNEE HIGH OPEN TOE LARGE
WHITE 1 REPK AU77028-00

COMPRINET PRO KNEE HIGH OPEN TOE SMALL
TAN 1 DA NL EN FR DE IT JA NO PT ES SV

COMPRINET PRO KNEE HIGH OPEN TOE
MEDIUM TAN 1 DA NL EN FR DE IT JANO PT
ES SV

COMPRINET PRO KNEE HIGH OPEN TOE LARGE
TAN 1 DA NL EN FR DE IT JA NO PT ES

sV

COMPRINET PRO KNEE HIGH OPEN TOE EXTRA
LARGE WHITE 1 DA NL EN FR DE IT JA NO PT ES
Sv

COMPRINET PRO KNEE HIGH OPEN TOE EXTRA
LARGE TAN 1 DA NL EN FR DE IT JA NO PT ES
SV

COMPRINET PRO KNEE HIGH OPEN TOE EXTRA
LARGE WHITE 1 DA NL EN FR DE IT JA NO PT ES
SV W/BCODE LBL

COMPRINET PRO KNEE HIGH OPEN TOE EXTRA
EXTRA LARGE TAN 1 DA NL EN FR DE |T JA NO
PTES 8V

77026-02
77027-00

77027-01

77027-02

77028-00

77028-01

77028-02

77029-00

77030-00

77031-00

77124-00

77124-01

77124-03

77124-04
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Artykut

Deklaracja zgodnosci
COMPRINET PRO oraz S

Opis

REF

JBX.40034376.02
Strona5z6

77124-00005-02
77125-00000-05

77125-00002-03

77128-00000-05

77128-00002-03

77130-00000-03

77130-00001-02

77131-00000-03

77131-00001-02

77133-00000-03

77133-00001-02

77133-00002-02

77133-00003-02

79611-00002-03

COMPRINET PRO KNEE HIGH OPEN TOE EXTRA
LARGE WHITE 1 REPK AU77124-00

COMPRINET PRO THIGH HIGH OPEN TOE EXTRA
LARGE-REGULAR WHITE 1 DA NL EN FR DE IT JA
NO PT ES SV

COMPRINET PRO THIGH HIGH OPEN TOE EXTRA
LARGE-REGULAR WHITE 1 REPK AU77125-00
COMPRINET PRO THIGH HIGH OPEN TOE EXTRA
LARGE-LONG WHITE 1 DA NL EN FR DE IT JA NO
PTES SV

COMPRINET PRO THIGH HIGH OPEN TOE EXTRA
LARGE-LONG WHITE 1 REPK AU77128-00

COMPRINET PRO THIGH HIGH OPEN TOE EXTRA
EXTRA LARGE-REGULAR WHITE 1 DA NL EN FR
DE IT JANO PTES SV

COMPRINET PRO THIGH HIGH OPEN TOE EXTRA
EXTRA LARGE-REGULAR WHITE 1 REPK
AU77130-00

COMPRINET PRO THIGH HIGH OPEN TOE EXTRA
EXTRA LARGE-LONG WHITE 1 DA NL EN FR DE
ITJANO PT ES 8V

COMPRINET PRO THIGH HIGH OPEN TOE EXTRA
EXTRA LARGE-LONG WHITE 1 REPK AU77131-00

COMPRINET PRO KNEE HIGH OPEN TOE EXTRA
EXTRA LARGE WHITE 1 DA NL EN FR DE IT JA
NO PT ES SV W/TRANSFER

COMPRINET PRO KNEE HIGH OPEN TOE SIZE 1
SHORT WHITE 1 DANL EN FR DE IT JANO PTES
sV

COMPRINET PRO KNEE HIGH OPEN TOE SIZE 2
SHORT WHITE 1 DA NL EN FR DE IT JA NO PT ES
sV

COMPRINET PRO KNEE HIGH OPEN TOE EXTRA
EXTRA LARGE WHITE 1 REPK AU77133-00

COMPRINET PRO DOUBLE CHAP OT WITH

77124-05
77125-00

77125-02

77128-00

77128-02

77130-00

77130-01

77131-00

77131-01

77133-00

77133-01

77133-02

77133-03

79611-02




anEyslivce v

wipny

Artykut

Deklaracja zgodnosci
COMPRINET PRO oraz S

Opis

REF

79612-00002-03

79613-00002-03

79614-00002-03

79615-00002-03

79616-00002-03

BELT SMALL-REGULAR WHITE 1 DA NL EN FR DE
ITJANOPTES 8V

COMPRINET PRO DOUBLE CHAP OT WITH BELT
SMALL-LONG WHITE 1 DA NL EN FR DE IT JANO
PTES sV

COMPRINET PRO DOUBLE CHAP OT WITH BELT

MEDIUM-REGULAR WHITE 1 DA NL EN FR DE IT

JANO PTES SV

COMPRINET PRO DOUBLE CHAP OT WITH BELT
MEDIUM-LONG WHITE 1 DA NL EN FR DE IT JA
NO PT ES 8V

COMPRINET PRO DOUBLE CHAP OT WITH BELT

LARGE-REGULAR WHITE 1 DA NL EN FR DE IT JA
NO PT ES SV

COMPRINET PRO DOUBLE CHAP OT WITH BELT

LARGE-LONG WHITE 1 DA NL EN FR DE IT JA NO
PTES SV

79612-02

79613-02

79614-02

79615-02

79616-02

JBX.40034376.02
Strona6z6



Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

Prosze wypetniac tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white

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

[J 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

background only

] w - wytwérca (Producent) / Manufacturer

D. L - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor

[ 1z - mstytucja zdrowia publicziiego / Health institution

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

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

D 0 - $wladaeniodawca wykonujacy oceng dziatania (badanie dzialania) / Organization carrying out performance evaluation
D L - taboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyrb IVD / Laboratory produced in home IVD device

[ oL - podmiot wykonujacy dzialalnosé lecznicza / Entity performing medical activity

D S - Padmiot sterylizujgcy wyréb medyczny; system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

D P - podmiot, ki6ry uzywa wyrobdéw do dzialalnodci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity

1D: 1841 8619 3050

WM1_F1_1.4

Strona - Page

1/3




BSN medical Inc.

BSN medical

chax;lgvt‘t‘.e . . NC 28209

Leslie Lockee , +18289798131 '

leslie,lockee@esaity.com

'BSN Medical

petra.strathdee@egsity.com

[} 1 -..importera /... importer
D -... dystrybutora / ... distributor

Egsity Poland s8p. z o.0.

Essity Poland

Dorota Fidziukiewlcz - + 48 601 855 944

dorota.fldziukiewicz@esslty.com

ID: 1841 8619 3050 WMI_F1_1.4 Strona - Page 2/3



- ... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw abiegowy / ... assembling system or procedure pack
- -« podmiotu sterylizujacega wyréh medyczny, system lub zestaw zabiegowy/ - sterilizing medical device, system or procedure pack
LI éwiadaeniodawcy wykonujgcego oceng dzialania (badanie dzialania) / .., carrying out performance evaluation
- ... laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrdb IvD / Laboratory produced in home IVD device
= . podmiot wykonujacy dziakalnodé lecznicza / Entity performing medical activity
1Z - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution
- podmiot, ktbry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospudarczej lub zawodowej / Entily that uses products for business or professional

Agata z;lewska-cawrych

+ 48 692 312 805

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 Wargzawa Data / Date 2021-11-24

Nazwisko / Name Agata Zalewska-Gawrych Podpis / Signature l]

ID: 1841 8619 3050 WML _F1_1.4 Strona -Page 3/3
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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

EU DECLARATION OF CONFORMITY
DZ/IPMD/14K/05.2021

PRODUCENT: WEBER & WEBER SPOEKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA
MANUFACTURER:  Puficéw, ul. Cieszyriska 229, 43-400 Cieszyn, Polska

DEKLARUJE NA SWOIA WYLACZNA ODPOWIEDZIALNOSC, ZE: / DECLARES UNDER ITS OWN RESPONSIBILITY,
THAT:
IT'S4KIDS JEDNORAZOWE PODKtADY MEDYCZNE DLA DZIECI
IT'S4KIDS DISPOSABLE MEDICAL SHEETS FOR CHILDREN

Opis wyrobu / Device description Kod Wyroby (RO(?,,:LT) / Device code BASIC UDI-DI
Niesterylne, bibutowo-foliowe podktady
ochronne dla dzieci, do jednorazowego 14K33K-48-X (33x48); 14K33N-50-X
uzytku. / Non-sterile, paper+foil (33x50); 14K515-80-X (50x80); 14K51IN- | 5907457914KIPMDOIGW
protective sheets for children, designed | 50-X (50x40-50); 14K50K-60-X (50%60).
for single use,
Klasyfikacja wyrabu medycznego: Klasa I, zatacznik VIIl Rozporzadzenia (UE) 2017/745.
Classification of the medical device: Class I, appendix VIl Regulations (EU) 2017/745,
Procedura oceny zgodnosci: Zatacznik Il i Nl Rozporzadzenia (UE) 2017/745,

Conformity assessment procedure: Appendix 1l and lll Regulations (EU) 2017/745.

wyzej wymieniony wyrob medyczny spethia wymagania Rozporzadzenia Parlameritu Europejskiego | Rady (UE)
2017/745 zdnia ‘5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych oraz, ze jest zgodny z nastepujacymi
normami zharmonizowanymi: PN-EN [SO 13485:2016; PN-EN 1SO 14971:2012; PN-EN 1SO 10993-
1:2010/AC:2010; PN-EN 62366:2008; PN-EN 1041:2010; PN-EN 1SO 15223-1:2017-02.

the above-mentioned medical device meets the requirements of Regulation (EU) 2017/745 of the European
Parfiament and of the Council of 5 April 2017 on medical devices and that it complies with the following
harmonjsed standards: PN-EN SO 13485:2016; PN-EN ISO 14971:2012; PN-EN-ISO 10993-1:2010/AC:2010;
PN-EN 62366:2008; PN-EN 1041:2010; PN-EN [SO 15223-1:201 7-02.

Miejscowos¢, data: / Place, date: Puricéw, 25.05.2021 r.

N e

Podpis, stanowisko: Krzysztof Weber, Prezes Zarzadu Podpis, stanowisko: Rafat Weber, Czlonek Zarzadu
Signature, position: Krzysztof Weber, Chairman of the Board Signature, position: Rafaf Weber, Member of the Board




 Zalgcznik nr 2

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

Prosze wypeiniad tylko pola z biatym Hem 7 Pleass @Il i fields waith a whire b ackarpund oy

A Mmmmmmﬁmm

2001 MMUFMWﬂMﬁml zm mmmmnaﬁmm
mm«fummzmmm =

= 7 | s : : H; 7:’7 '7 @ Pherwsze | Fird D Tmiapa [Cngoge -
— %md%dm&ﬁm&mmmm‘m =

& Ww{mam = he e i
2.005 Typwyrobu / Devee fyps = S s Soen e

[¥] wyrib sznakowsny makiem CE E] Wy na zamovrienie [:] Gystem lub zestai zah&egowy
CF markad devie Custom-mads device System o procadiure pEck
B S ERaaN S 208 Weauia (jesi dotycry]
zm wiw = Ee e e 2.008 R (v sppteatie!
D;. Aktywny wyrdh medyczay do Emm:j‘ ? Active implanizble medics! device 1

, 2. Wyrdh medyceny Klasy ¥/ Cass | medical denes

[]3. Wyrsb medyczny kiasy I steryiny / Cass | medicsl gevice, sterie

D 4, Wyedh medycrny kiasy [ 2 funkoy pomisrows / Class | medicat cevce will TRy

D 5, Mfanv Klasy I z funkaly pomiarows, sterplny / Oass | prdical device wWith measwrng funcoon, sEnte
D 6, Wyrob medyczny klasy a / Cas (s midcal davite ‘
[]7. wyrob medycny kiasy £ ¢ Dass Tin medaal deves

D 8. Wyrol medyceny kiasy 111 ] Cass 111 medics| device

1 fupcion

3009 Nazwa bandlowa wyroba / Trade fame ot gevee U S

MadixProm jsdnozum pod)r&ady madyczne

2011 Typ, model, wertia wykonamia / Type, mods, make i S S et diueng

10: 5682 9309 3636 Wit F2 11 Strona / Page 113



8. Identyfikacja wyrobu (r.d.)l ldenﬂﬁ:ﬂbnotdeme PB4

2012 mmmmm
Mame of appuad, inamatisnaly recognised nomentialire
UMDNS

mmWImMMIMWMV

2014 wmmepmmwm - ¥ Polish
‘MedixPro® jednamzm podklady medyczne
pm:mxom s8 do stosowania, w celu
poprawienia warunkow hig:.cniaznych padazas
procedur madycmycb w ochronie pacijenta przed
zanisczyszozeniami i r.akntcxumi powodujacymi
choroby .

W kwlmm Z
MedixPro® disposable medical bnakings are
intended to lpply, in order to improve the

safeguard of the patient against pollutants
and infection causing illnesses.

sanitation during medical procedures, in the

~ 2018 mndﬁuzrumz
33 852 91 00

wsber@ vabet com., pl

T, |2030 Feesifax
33 852 92 00

1D 5687 9300 3636 Wkl F2
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e

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

Miasto / City. , Puficow - Data { Date

Nazwisko ! Hame , Krzysztof Weber , Pndpas} Signature 7

1) Wyroby roanitgee sl raowg nandioes, typen, medelom, wars)y Wykonirea, wersia oprograiowagis, ommaren, kstalten Wb wymisramt madna wnad o jedien Wil

§ zamiednié v jedliym 2olosrenty, Jetell s il mals:

- jJeinego WiTdTe, -

- enego sutoryzowanege presdstawicels, jedel ich wikivhrca pie ma sty ub miglers sumiesriais w pafstvie cionkowsiam,

- jegien, wapdlny, kratks opis wyreln | jego preesirans ZasLOROMATIE, )

- jedng, modiwie najbardze ssozegolaw narwe redzajow, }

- iegar kod wyobi wedhsg Globalne) famenidatin: Wyrtbie Medvamnyd (GHDH) sibo pre) urpane] nemenkiatiry wyrsbise medyrmyd,

-t sarny Vasyfihage, ' .
wapding coeng Fodned wykonang T nayciem tych ssavpch procedur olsny Fguanm,
wopsing cortyTiar zgodnad lub wepdlae certyiiksty sgodnosd, jeieli w gossie dch zandnadsl braka Udrel peanostia outyfikowsnd,

- i wiece] B jodng nazwe handiowa w jeayky polskim w jEzvk apaiEsiim. '

7Y Sysdeny b sasawy ZBIegUWe O LT Samym premacieni, omwane poer ten @ i | IEwleraince te same wyroby medyame, ke w posscregilih
systemach hili restawach matilegowyeh wystapuly w eievych HOSTISEN Wb rocnig sig natwey Bandiowa, typem, modtlem, wersly wykonaiia, WeTSlq OPTOGIRTRIAENE,
rarmiiarer, dsrtaltem luli weymisraml mama danaf 73 jeden system Ul sestaw zablegaisy, il oopowlitiajare Soie wirDDy MatyGne W IsZE2egoinyeh systemach

b soatmwach rablegowych Mm0Ga byd wnane 73 jeden wiyrdh 2godnie 7 pid

1D: 5682 9309 3636 Wi F2 L
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A

Identyﬂkac;a wlascnwego organu / Identtﬂcatlon ol’ the Competent Authorlty

B rzad_ ejestracjl Produktow Leczm.czych Wyrobow Meclycznych .‘L Produktow B:.obojczych-' ;
1.003 Nazwa po angielsku / Name in Engllsh = e
: The Off:L e for Reglstrat:.on of Med:.c:.nal Products, Med:.cal Dev:.ces and B:LOC:Ldal Products
1004 Kod kl‘a]u/COUDtrYCOde el 1005 Kod pocztowy:mlasto/Postal codeandcity

PL. : ; =
71‘.'.70.06 i

: U[i,ca,»qﬂ Street, no. = - T 1 007 ‘“Telefon / Phone

#48°22,4921100 0 Ly 00T e

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

B Identy‘r“ kaqa zg}oszenla lub pownadomlema / Identifi cation of notlt‘ cat|on
1.008 Data wplywy/ Dateof-notification 22 - -ccst i = T » | 1.009 Numer referency]ny/ Reference number
1010 Rodzaj zgloszema'ub powindomienta .f'??t!f'cia'ﬂ?ﬂ.ypéw T e : :
|:| 1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
2, Zmiana danych podmiotu / Change of entity details
[:] 3. zmiana danych wyrobu / Change of device details
1 011 W przypadku zmlany dotyaacej podmiotu.prosze wskazac dane ulega]qce zmianie Sl

In: case of change of entity detalls please Indlcate the-data being. changed S s ;

AUTORYZOWANY PRZEDSTAWICIEL BYXO: Shanghai Internatlonal Holdlng Corp GmbH
Eiffestrasse 80
20537 Hamburg /Niemcy

AUTORYZOWANY PRZEDSTAWICIEL WINNO BYC: MedPath GmbH
Mies-van-der—-Rohe-Strasse 8

80807 Munich /Niemcy

- — T N _ Bialmed Sp-z 0.0,
-1,012 Status padmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization 2aéln2gl @Ien 7 0r ygm atem |
[:[ W - Wytworca (Producent) / Manufacturer )
[:] A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowainiony przedstawiciel) / Authorized representative dma 2 5 -UB'- 2021 /""V» 7
T -Importer/ Importer Ryszard Roginski
[] D - pystrybutor/ Distributor Cztonek Zarzadu """ 'r'/{'i“”””m
D Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
D S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
D 0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation
I:] L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
D DL - podmiot wykonujacy dzialalnosé leczniczg / Entity performing medical activity
D 1z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution
[:I P - Podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnoéci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity

ID: 0149 1206 7944 WM1_F1_1.4 Strona - Page’
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C Identyflkaqa wytworcy (producenta) / Identlﬁcatlon of the manufacturer

44 013 Numer referencyjny/ Reference number

1.014 Kod kraju / Country code =

cN

11,015 Nazwa wytwéray (producenta); peina / Name of the manufacturer, in full -

NINGBO GREETMED MEDICAL INSTUMENTS CO., LTD.

1.016 ~ Nazwa wytwérey (producenta), skrécona /:Name of the manufacturer, abbreviated
GREETMED

1017 Miasto/City -© =
NINGBO

315042

| 1,018 Kod pocztowy /-Postal code - -

1.019. Ulica, nr/Street,no, o o : :
16F-1, BUILDING 1, No. o8 CHUANGYUAN ROAD HI-TECH ZONE

1020 ‘Skrytka pocztowa /POBOX . ¢

Osoha;do kontaktu / Contact:person -

4,021 mig Fnazwisko /Fulname’ .l T

FANNY GU

7 1.022 Telefon / Phone

+86 (0) 574 8773 9070

1,023 " E-mail -

greetmed@china-greetmed. com

11,024 Faks/ Fax

+86 (0) 574 8773 9075

D. Identyflkaq]a autoryzowanego przedstawucnela ( upowaznlonego przedstawncuela) / Identaﬁcatlon of: the authorized :

representative -\ i , L e e

§

,1 025 Numer referencyjny/ Reference number :

DE

1,026 Kod kraju / Country code -

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawxciela (upowaznionego przedstaw:cnela), pelna/ Name of the authorlzed representatlve, In full”

MedPath GmbH

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

MedPath

1.029 Miasto/City
Munich

80807

.| 1.030 Kod-pocztowy /Postal.code - - .-

1.031  Ulica, nr /- Street, no.

Mies-van-der—-Rohe-Srasse 8

1,032+ Skrytka pocztowa'/ PO Box:

Qsoba da kontaktu /iContact person

1,034 Telefon/ Phone

1.033, Xmig i nazwisko/Fullname . -0 00 0 BlalmedSp -z?od
el Zheng | Za zgodnoéé z ongina+em +49 (0) 89 189 174 474
1,035 Email s S o e P = .| 1,036 Fals/Fax . g
info@medpath.pro dnia 2 5 06 2071 7\)';
‘, fer s : ,‘ ‘ =7k s I -...importera/ ... importer
E.  Identyfikacja ..../ Identification of theRyszard Rognpskn ; 1,037 .
; i ias ook Za i (; m{“”{‘ ; Il - ... dystrybutora / ... ésstrlbutor

1.038  Numerreferencyjny:/ Reference number =

£

1,039 Kod kraju / Country cade-
CPL '

1.040' Nazwa importera lub dystrybutora, pelna / Name of the Importer or distributor, in full -

BIAIMED SP.Z.0.0.

1.041 Nazwa Importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the Importer of distributor, abbreviated

BIALMED
1.042 Miasto / City - 11,043 Kod pocztowy / Postal.code
WARSZAWA 02-546

1,044 Ulica, nr/ Street, n. . : I
KAZIMIERZOWSKA 46/48/35

1 |1.045_ Skrytka pocztowa / PO.Box

‘Osoba do'kontaktu' /. Contact person

1,046 Imie i nazwisko / Full name
Justyna Cudnik

+48 87 730

'| 1:047 Telefon /Phone

93 99

'1048 E-mall . 5 D
justyna cudnlk@blalmed pl

+48 87 424

ol 0ds T Rke R T e
11 85
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F Identyt“ kac;a / Identnf catlon of the orgamzatlon e :

- ... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

ID: 0149 1206 7944

[] z
[:] S -... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
; D 0 -...Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng dzialania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
-1.050" D L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
[:l DL - ... podmiot wykonujacy dzialalnos¢ leczniczg / Entity performing medical activity
[] 1z -...instytucia zdrowia publicznego / Health institution
D P -... podmiot, ktéry uzywa wyrobdw do dzialalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
1.051 Numer referencyjny / Reference number =~~~ Lo s - 14,052 Kod kraju/ Country:code -
—iLOSB_ Nazwa podmlotu, pelna/Name ofthe organiza;lpp, in full e e 5 Sohoeoe 5
1.054  Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated ~ ' s
1085 Miastoy Cly. "7 i IE L e o o o [1056: Kod pocatowy / Postal code
1.057 Ulica,nr/Streetino, oo . 0. | 1058 Skrytka pocztowa /PO BOK
Osoba do kontaktu / Contact person : _ iiy B s
1,059 Ymig f nazwisko /Full name -~ "¢ T S0 N8 | 1060 Telefon / Phone®
71;’07617 :E—‘ma'il_‘j' == e B e hee e ¢ : 1.062  Faks / Fax =
G Identyfikaqa pelnomocnlka dzna}ajqcego w imieniu podmlotu dokonu;qcego zgloszenia lub pownadomiema i
‘ Ident|f' catlon of the person actung as proxy for the orgamzatuon makmg thls notifi cation o v ‘
5 Wype&nla pe!nomocmk ustanowwny na mocy art, 33 KPA lub art. 38 ust. 1. ustawy o CEIDG i: Punkme Informacn dla Przeds:qblorcy i
= To be filled In‘by person acung as proxy In accordance with-art. 33 of the Polish Code of Admmlstratlve Procedure orart. 45 par. 1 of CEIDG Act =t
-1.063 Imlelnalesko/Full name - : : : 5
——Bitmed-5p=z0-0— 55 ‘ '
1.064  Miasto/ City . | sl e i DIC S s e Aol - ' | 1065  ‘Kod pocztowy / Postal-cade -
’ \ Za zg0dnosc 2 oryginatem
1.066 - Ulica; nr /- Street, no, -~ - : | 1.067 - Skrytia pocztowa / PO Box
L0900 - UCa N/ oLIeet N0, ANREEINIY M s T | D0/5s SKryEka-pocarowar/ i BoX » -
i~ 2 5 06~ 2028 /
1.068 Telefon / Phong -~ E / o .| 1,069 Faks/ Fax. T
Ryszard Rogm@k SN AT Areetitts
g alanak Zarpit 00 dm -
3 % l_—-————‘
H. Liczba wyrobow objetych tym, zgloszemem Iub powuadomlemem / Number of devu:es covered by thls notuﬂcatlon
2 ‘Prosze podaé wlascnwe Ilczby lub:zero, jesli nie dolgczono danego typu formularza
Please prqwde,proper numbers or zero! If there are no attached forms of.given type |
1.070 Liczba déléczonych;atqcznikdw n‘;z‘/‘Number of attached. forms 69.2 e T Eerngt =
1.071 Liczba dolaczonych Zakacznikéw nr 3/ Number of attached forms no. 3~ SR et o
1.072 Li_céba Wrebdw wym'ienionyc‘h"w'dolqczonych Zalqcznikach‘-hﬁit/‘ Numbér of devices listed In attached forms,no. 4 e : 1
Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miasto / City WARS ZAWA Data / Date 2021-06-24
Nazwisko / Name RYSZARD ROGINSKI Podpis / Signature
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*$ O 7
Greeimed Ningbo Greetmed Medical Instruments Co., Ltd.

Declaration of conformity

Manufacturer:

Ningbo Greetmed Medical Instruments Co., Ltd. -

Address: 16F-1, Building 1, No.98 Chuangyuan‘3 Road, Hi-Tech Zone, 315042 Ningbo, Zhejiang
Province, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Tel: 86-574-87739070 Fax: 86-574-87722360

SRN: Not available yet

European Representative:
MedPath GmbH
Mies-van-der-Rohe-Strasse 8
80807 Munich, Germany
SRN: DE-AR-000000087

Product Name:Razor

UMDNS Code:16580

Basic UDI:69586275GT040-200US

Classification acc. to MDR Ax. VIII: Class |, rule |
Conformity Assessment Route: Annex Il + Annex Il of MDR

We, the manufacturer, herewith declare under our sole responsibility that the above-mentioned -
products meet the provisions of the Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices (MDR). All
supporting documentations are retained under the premises of the manufacturer.

!‘!g

Place, Date of Issgeﬂj t? 2024, 05.08

‘aﬁ g Bialmed Sp. z 0.0.
¥ /@3 7Za zgodnosc z oryginatem

dnia 25 -08- 2021 7

Ryszard Roginski
Cztonek Zarzadu




NINGBO GREETMED MEDICAL INSTRUMENTS CO., LTD.

Deklaracja Zgodno$ci

Producent:

Ningbo Greetmed Medical Instruments Co., Ltd.

Adres: 16F-3 No.1 Building, NO.98 Chuangyuan Road, Hi-Tech Zone, 315042 Ningbo, Zhejiang
Provnce, Chiny

Tel: 86-574-87739070 Fax: 86-574-87722360

SRN: niedostepny jak dotgd

Przedstawiciel w Europie:
MedPath GmbH
Mies-van-der-Rohe-Strasse 8
80807 Monachium, Niemcy
SRN: DE-AR-000000087

Nazwa Produktu: golarka medyczna

Kod UMDNS: 16580

Podstawowy UDI: 69586275GT040-200US

Klasyfikacja zgodnie z MDR Aneks: VIII: Klasa I, Reguta |
Sposéb oceny zgodnosci: Zatgcznik Il + Zatgcznik 11l MDR

My, producent, niniejszym zaswiadczamy, na wtasna odpowiedzialno$¢, ze wyiej wymienione
produkty spetniajg postanowienia Dyrektywy (EU) 2017/745 dotyczace wyrobéw medycznych
(MDR). Wszystkie wspierajagce dokumenty dowodowe s przechowywane w siedzibie
producenta.

iej ia: Ni Bialmed Sp. z 0.0.
MIEJS.Ce, Dat? wydania: Nlng.bo, 2021.05.08. o zgoanéé 7 oryginatem
Podpis: [nieczytelny podpis]

isko: Li Gui ‘ . ,
NaZW|sIfo i Guirong dnia 25§ 06~ 2024 ¥
Stanowisko: Dyrektor Naczelny ///

Ryszard Rogifiski //,
Czlonek Zarzadu 7T podpis




Zatacznik nr 2

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

Proszeg wypetniad tylko pola z biatym tem / Please fill in fields with a white background only

Wyrdh oznakowany znakiem CE
CE marked device

D System lub zestaw zabiegowy
System or procedure pack
S ioon: Regista (edli dotyezy)
Rglé.(}r‘,{hgiﬁej_ap'plit:éb!g)‘, .

[0 wyréb na zaméwienie
Custom-made device

1. Aldywny wyréb medyczny do implantacii / Active implantable medical device 1
2. Wyrdb medyczny idasy I/ Class I medical device

D 3. Wyrdb medycany idasy 1 sterylny / Class I medical device, stetile

D 4. Wyrdb medyczny Klasy I z funlcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function

D 5, Wyrob madyczny klasy I z funkcja pomiarows, steryiny / Class I medical device with measuring function, sterile
D 8. Wyrdb medyczny kiasy IIa / Class Ila medical device

D 7. Wyrdb medyazny kiasy IIb / Class 1lh medical device

D 8. Wyrdb medyczny Idasy I1I / Class 11l medical device

2009 Nazwa handliowa wyeobi / Trade name of davice 1)

Medyczne spédenki diagnostyczne Jjednorazowego uzytku, niejatowe

010, Hane nazwy 1690 sameg0 wyroh (edl o4 utywane)  ATeTEAvS mames o thesare Geue 7 ueedy T T

FOLL. Typ, model, wersia wykonania ] Type, mode, make | A RS RPN G i 2
Spodenki z rezcieciem i gumks w pasie lub z obszytymi nogawkami, majtki diagnostyczne z
rozcigciem z tyiu obszyte gumka obszyte w pasie i w pachwinach gumka,

majtki pelne obszyte w pasie i w pPachwinie gumka dostepne w réznych rozmiarach.

Froduiiv Lo

™ Uiag Redentac

Yiyrobbw Meayiny !
Wencst H

ANoaden
TS AT Z,
11977
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 wyrobu (cd.) / Identii

o weryian
iedzynaicdo

-2.012 " Nazwa zastosowanei, miedzynarodows uznanej.
" Name.of applied, internationally récognis:

UMDNS

nomenklatuiy,
I fiomendatire e

"Q13'-;_ij rodzajowy wg zastosowane; nomenkiatury. -
i Cote of generic device group according; to. spplied homenclature.
17232

Krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastasowanie /| Short description and interded pUrpose,of the device:. -

2024 W

igjscowym - po.polsku / 1 local language ~ i
Medyczne spodenki stosowane przez pacjentéw
podeczas badan diagnostycznych m.in. endoskopia
i kolonoskopia.

Zapobiegaja rozprzestrzenianiu sie licznych
choréb i infekcji, izolujac przed bakteriami i
drobnoustrojami .

Wykonane z wiékniny polipropylenowe, SMS,
SMMS, wiskozy oraz =z innych widkien,

olish. ;i

2 W/ I English 0 S
Medical shorts used by patients during
diagnostic tests, for example endoscopy and
colonoscopy.

They prevents the spread of many diseases and
infections by isolating from bacteria and
microorganisms. .

Made of non-woven polypropylene, SMS, SMMS,
viscose and other fibers.

035 Po angiels)

(dentyfiliacia 0soby do kontaktu w sprawach
dentification of contact-person; for AR

€s

incydentéw medycznych

2.057 " Inie i nazwiske / Full ame

Elzbieta Bandurska

2.018 ' Teiefon'/ Phone -
+28 502 380 307

2,019 Exmail
biuro@pov-gol.pl

5020200 Fakg Fax T

iD: B9GY 7342 1563
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res autoryzowansgo
i (jedil dotyoay)

ress of authorised o

(where zpplicable):

" represents

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

HMiasto / City Zabki Data / Date 2017-09-20
Mazwisko / Name Adrianna Pyrzanowska Padpis [ Signature 7?()@&_7 W—L’%Q

AWM Adriaitha Pyirzanowska
ui. Powstancdw 64A/1S, 05-091 Zabki
NIP 951-224-14-50, REGON 362411642
Tel. 534 193 974

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, %QQ@WW%QJN\%M@ vmed j@den wyrdb

i zamiesci¢ w jednym zgfoszeniu, jezeli s3 lub maja:

- jednego wytwdrcg,

- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytworca nie ma sledziby lub miejsca zamieszkania w paristwie cztonkowskim,

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

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdlowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenkiatury Wyrobow Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te samg klasyfikage,

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

- wspdlny certyfikat zgodnoéci lub wspdine certyfikaty zgodnoéci, jezeli w ocenie ich zgodnodci brafa udziat jednostka notvfikowana,

- nie wiecej niz jedng nazwe handlowg w jezyku palskim i w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmict | zawierajace te same wyroby medyczne, kidre w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystgpuja w réznych ilodciach lub réznia sie nazwa handlowa, typem, medelern, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
sozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli cdpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.

ID: 8567 7342 1563 WMi_F2_1.2 Strona/Page 3/3



e A4 4 f;;i @

/42/EEC — MDD

2 :
. . g -

Deklaracja Zgodnosci zgodnie z dyrektywg 93

Wytworca: POV-GOL Sp. z o.0.
ul. Traktorzystow 1, 05-503 Gloskow
(48) 22 757 80 25, fax. (48) 22 757 82 63
biuro@pov-gol.pl

Wyréb: Medyczne majtki diagnostyczne jednorazowego uzytku, niejatowe
Klasa I, regula 1, wg zalacznika

Zastosowana procedura oceny zgodno$ci:
- Wg zalgcznika VII dyrektywy 93/42/EEC — MDD
- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan
zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 16, poz.
74).

Deklaruje z pelng i wylaczng odpoewiedzialnoscia, ze wyroby okreslone powyzej sa
zgodne z wymaganiami zasadniczymi dyrektywy 93/42/EEC — MDD, ustawg z dnia 20
maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679) oraz dokumentami
odniesienia wymienionymi ponizej.

Dokumenty odniesienia:
- 93/42/EEC - MD
- PN-EN 980:2010
- PN-EN 1041:2010
- PN-EN ISO 14971:2010

...........................

Data i miejsce Podpis osoby upowaznionej

24.04.2012 r Gloskdéw
PREZHS OLKI

Elzbleta] Bandurska



POV-GOL Sp. z o.o.
05-503 Gloskéw ul. Traktorzystow 1 tel./fax (48-22) 757 82 63

Deklaracja zgodnosci EC z dyrektywa dotyczacq wyrobdéw medycznych 93/42
EC Declaration of Conformity with Medical Devices Directive 93/42

My: POV -GOL Sp. z o.0.
ul. Traktorzystéow 1
05 — 503 Gloskoéw k/Piaseczna

deklarujemy z petng odpowiedzialnogcia, Ze nasz wyréb
declare with sole responsibility, that our product

Odziez medyczna: fartuchy urologiczne, fartuchy operacyjne, koszule, spodnie,

czepki medyczne, ochranlacze wiékninowe na obuwie niejatowe jednorazowego
uzytku.

Medical uniforms: urology gowns operation gowns,t-shape jackets, trousers, caps, protective
shoe made of poliprophylene spunbond, single use, non-sterile.

Jost zgodna z zasadniczymi wymaganiami Dyrektywy 93/42/EEC dotyczacej wyrobéw
medycznych i jest klasy | zgodnie:z reguig 1.

Meet, where apphcable the essential requirements of Directive 93/42/EEC concerning
medical devices and is class | according to rule 1.

Firma zaswiadcza, ze postepuje zgodnie z procedurg oceny zgodnosci oplsanq w

zataczniku VIl niniejszej Dyrektywy.
Company depose, that follows conformity assessment procedures described in Annex Vil

mentioned Directive.

Podpisano dnia15 lipca 2004 roku Miejsce : Gloskéw
Signed this day: _ Place:
S (s
Osoba reprezentujaca firme: Elzbieta Bandurska Podpis:....5f.vesfuen
Signature

Company represented by:

Za zgodnodt z oryginatem
PREZES SPOLKI

Elzbieta Bandurska



Zatacznik nr 2

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

Prosze wypetnia¢ tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background only

Identyﬂkacja zg{oszenia / Identmcatton of, notmw T

2 001 : Numer referency;nv Zalacznlka nr: 1 / Referenoe number of f tm‘ 10w 1_‘ : 2.002 Numer kulgjny Zalacznlka nr2w obrthe tego zgloszenla
: ¥ 8 Ofdlnal number of: form no. 3 \mthln thls noﬁﬂcatioh ‘ ¢

2000 Rodxa]:gloszenla/Notiﬂcatlon Hpe ki

2.003 . Numer referericyjny / Refererics number -

¥ Plerwsze/ First [0 zmiana jchange

2.005. w pr:ypadku zmlany danych wyrobu proszq wska:aé dane, ulegajaae zmlahle
"TUT - In case of change'of. devlce detalls please lndlcate the: data berng changed :

B, Identyfikacja wyrobu/ Identlfcation of. device
2.006 Typ wyrobu / Device type - E

. Wyréb oznakowany znakiem CE D Wyréb na zaméwienie D System lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack
2007 Wasyliadja /lassfcation T 2,008 ;‘;g‘;ﬁhg;‘;;gmﬁ‘)’)
1

I:_] 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device

[Z] 2, Wyréb medyczny klasy I / Class I medical device

l:] 3. Wyréb medyczny klasy I steryiny / Class I medical device, sterile

|:] 4. Wyr6b medyczny klasy I z funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function

D 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
D 6. Wyréb medyczny klasy 1la / Class Ila medical device

D 7. Wyr6b medyczny klasy IIb / Class IIb medical device

D 8. Wyréb medyczny klasy III / Class 11l medical device

2.009 : Nazwa.handlowa wyrobu / Trade name of device 1) -

Medyczne koszule jednorazowego uzytku, niejatowe

2,010 Ynna nazwy tego samago wyroby (jesli sq uzywane) /-Alternative names.of the same device (if used)

2,011 Typ, modé), weiéja wykphania / Type, model, make - S o,
Dla poloinic z rozecieeciem, z wigzaniem lub z obszyc:.am, przed i pooperacyjne b4 w:Lazaniam:L na
ramieniu i po bokach dostepne w réinych rozmiarach,

Joldiiw lmlc,}d\
[0 ﬁgﬁ%‘{iﬁ‘.’;g,{“pfwuw Blobdicayoh
Kancelaria GOwna

2017 -05- 20

b e
Por'plt, ERYHINIERE YD ol

Zeri NP ooy
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B. Identyﬂkacja wyrobu (cd )/Identlr cation of devlce (cont)

2,012 Nazwa zastosowanqi, mledzynarodowo uznanej nomenklatury
Name of applled, Internationally recognised nomendature -

UMDNS

2.013 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatur

Code of generic device group according to applied nomenclature
27807

Krdtki opls wyrobu i jago przewldzlane zastasowanie / Short description and Intended purpose of the device

2,014 W jazyku miejscowym - po polsku / In local language - In Polish

Medyczne koszule jednorazowego uzytku
stosowane na oddzialach szpitalnych i salach
operacyjnych.

Stosowane w celu ochrony pacjenta i personelu
medycznego przad rozprrzestrrzenianiem sgie
licznych choréb, infekcji a takie przed
bakteriami 1 drobnoustrojami. Wykonane z
wibékniny polipropylenowej, SMS, SMMS, wiskozy

| 2,015 o anglelsku / In English

Disposable medical scrubs used in hospital
departments and operating rooms.

Used to protect the patient and medical staff
from the spread of numerous diseases,
infections, and also from bacteria and
microoxrganisms. Made of non-woven
polypropylene, SMS, SMMS, viscose, cotton-like
non-woven and other fabrics.

oraz z widkniny baweinianopodobnej oraz z
innym tkanin.

2,016 Zgodno$¢ sprawdzona przez jednostke notyfikowang numer .. (jeéli dotyczy)
Conformity checked by notified body number .., (where applicable): -

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incyden_téw medycznvch
Identification of contact person for medlcal Incident issues

2,017 Imiq i nazwiska / FuII name
ElZzbieta Bandurska

2,018 Telefon / Phone
+48 502 380 307

2,019 E-mall
biuro@pov-gol.pl

2,020 Faks/ Fax:
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D. Informacje dotyczace skiadu systamu lub zestawu za'bi.eg_dwego
Information concerning composition of the system or procedure pack :
Proszq podaé dane wszystkich wyrobéw medycziych wehodzgeyeh weskiad systemu lub zestawu zabiegowego

Please provide informatlon concerning all medical dgvloe‘s Indluded I the system or procedure pack

2.021 Nazwa handlowa wyrobu 2)
Trade name of device:

2,022 Nazwal adrgs wytwércy
' Name and address of manufacturer

2,023 Nazwa | adres autoryzowanego
- przedstawiciela (Jesli dotyciy)
Namie and address of authorised

representative (where applicable)

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

Miasto / City Zabki Data / Date 2017-09-20

Nazwisko / Name Adrianna Pyrzanowska Podpis / Signature y’ op Bt 0

Tel. 834 1

1) Wyroby roznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjq oprogramowania, rozmiarem, Rmﬂ'%m%@g‘%rim'%zﬁz Bnac za jeden wyréb

i zamiesci¢ w jednym zgloszeniu, jezeli sq lub maja: - P

- jednego wytwarce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma sledziby lub miejsca zamieszkania w paristwle czlonkowskim,

- jeden, wspdliny, krétki opis wyrobu i jego przewldziane zastosowanie,

- jednq, mozliwie najbardziej szczegdtowg nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- tq sama klasyfikacje,

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

- wspélny certyfikat zgodnosci lub wspélne certyfikaty zgodno&ci, jezeli w ocenie ich zgodnoéei brala udziat jednostka notyfikowana,

- nie wigcej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim,

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawlone przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réinych ilodciach lub réinig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjq wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zablegowych moga by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.

Bialmed.

Podpisany certyfikatem
wystawionym dla Adrian
Olech (Certyfikat
kwalifikowany).
Utworzony w dniu:
2023-11-07 14:15:46
+0100
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