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Certyfikat EC — Zapewnienie jakosci produkcji
Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobow medycznych, Aneks V

Nr CE 01966

Wydano dla:

Méinlycke Health Care AB
Box 13080
Gamlestadsvaegen 3C
SE-402 52 Goteborg
Szwecja

W zakresie:
Patrz strona poswiecona zakresowi certyfikatu.

na podstawie naszego badania systemu zapewnienia jakosci na mocy wymogoéw Dyrektywy
Rady 93/42/EWG, Aneks V. System zapewniania jakosci spetnia wymagania dyrektywy. W
przypadku wprowadzania na rynek produktéw klasy IlIb oraz klasy Ill, wymagany jest certyfikat
Aneks lll.

Dla oraz w imieniu BSI, Jednostka Notyfikowana w zakresie wyzej wymienionej Dyrektywy
(Numer Jednostki Notyfikowanej 0086):

Podpis nieczytelny
Stewart Brain, Dyrektor Dziatu Zgodnosci i Ryzyka — Wyroby Medyczne

Data pierwszego wystawienia: 29 czerwca 1998 roku Data: 30 maja 2018 roku
Certyfikat wazny do: 28 czerwca 2023 roku

...making excellence a habit™ Czynigc doskonato$é nawykiem

Strona1z2

Waznosc¢ niniejszego certyfikatu zalezy od utrzymywania systemu jakosci zgodnie z wymogami Dyrektywy jak wykazano przez
wymagane dziatania z zakresu nadzoru Jednostki Notyfikowane]. Niniejsze zatwierdzenie nie dotyczy wszystkich produktow
zaprojektowanych i/lub wytwarzanych przez jakakolwiek strone trzecia w imieniu firmy wymienionej w niniejszym certyfikacie,
chyba ze uzgodniono inaczej z BSI.

Certyfikat zostat wydany droga elektroniczng i podlega warunkom kontraktu.

Informacije i kontakt: BSI, Kitemark House, Davy Avenue, Knowhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel. +44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, spotka zarejestrowana w Anglii pod numerem 7805321 z siedziba przy 389 Chiswick High Road,
London, W4 4AL, UK. Cztonek grupy BSI.
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Nr certyfikatu: CE 01966

Zakres certyfikatu:

Aspekty produkcji zwigzane z utrzymaniem i zapewnieniem sterylnosci chfonnych
opatrunkéw do tracheostomii, sterylnych opatrunkéw na blizny oraz transparentnych
opatrunkéw przylepnych typu IV.

Aspekty produkcji zwigzane z utrzymaniem i zapewnieniem sterylnosci akcesoriow do
terapii podcisnieniowej wykorzystywanej w leczeniu ran, oblozen chirurgicznych oraz
oblozen sprzetu oraz fartuchow chirurgicznych.

Aspekty produkcji zwigzane =z utrzymaniem i zapewnieniem sterylnosci w
przygotowywaniu zestawow zabiegowych zgodnie z Artykutem 12 Dyrektywy
dotyczacej wyrobéw medycznych.

Data pierwszego wystawienia: 29 czerwca 1998 roku Data: 30 maja 2018 roku
Certyfikat wazny do: 28 czerwca 2023 roku

...making excellence a habit™ Czynigc doskonatos¢ nawykiem
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Waznos$¢ niniejszego certyfikatu zalezy od utrzymywania systemu jakosci zgodnie z wymogami Dyrektywy jak wykazano przez
wymagane dziatania z zakresu nadzoru Jednostki Notyfikowanej. Niniejsze zatwierdzenie nie dotyczy wszystkich produktéw
zaprojektowanych i/lub wytwarzanych przez jakakolwiek strong trzecig w imieniu firmy wymienionej w niniejszym certyfikacie,
chyba ze uzgodniono inaczej z BSI. )
Certyfikat zostat wydany drogg elektroniczng i podlega warunkom kontraktu.

Informacje i kontakt: BSI, Kitemark House, Davy Avenue, Knowhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel. +44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, spdtka zarejestrowana w Anglii pod numerem 7805321 z siedzibg przy 389 Chiswick High Road,
London, W4 4AL, UK. Czlonek grupy BSI.
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EC Certificate - Production Quality Assurance

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

No. CE 01966

Issued To: Molnlycke Health Care AB
Box 13080
Gamlestadsviagen 3C
SE-402 52 Goteborg
Sweden

In respect of:

See certificate scope page.

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

For and on behalf of BSI, a Notified Body for the above Directive (Notified Body Number 0086):

S Sl

Stewart Brain, Head of Compliance & Risk -
Medical Devices

First Issued: 1998-06-29 Date: 2018-05-30 Expiry Date: 2023-06-28

..making excellence a habit’
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Certificate No: CE 01966

By Royal Charter

Certificate Scope:

Those aspects of manufacture related to securing and maintaining sterility of absorbent
tracheostomy dressing, sterile scar management dressing and transparent adhesive 1V film
dressing.

Those aspects of manufacture related to securing and maintaining sterility of negative
pressure wound therapy (NPWT) accessories, surgical and equipment drapes and surgical
gowns.

Those aspects of manufacturing relating to securing and maintaining sterility in the assembly
of procedure packs in accordance with article 12 of the MDD.

First Issued: 1998-06-29 Date: 2018-05-30 Expiry Date: 2023-06-28

..making excellence a habit”
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trzecim lub uzywanie dokumentu w sposéb niedozwolony bez uzyskania

© Molnlycke Health Care AB. Niniejszy dokument jest wtasnoscig firmy
pisemnej zgody, jest zabronione

MdlInlycke Health Care. Powielanie i ujawnianie dokumentu osobom

Stworzony przez: Caroline Lindh

o Deklaracja Zgodnosci UE  Dokument : PD-385079 Rev: 20
Q%Q MOLNLYCKE

HEALTH CARE Zatwierdzony przez: Caroline Allen
Data zatwierdzenia: 2014-04-02

Tytut: Zestawy, klasa | sterylne Strona 1(10)

My, MdlInlycke Health Care AB, Gamlestadsvagen 3C, Box 13080, SE-402 52
Goteborg, Szwecja, bedac producentem nastepujgcych wyrobéw, oswiadczamy, ze
produkty wymienione w zatgczonym wykazie sg zgodne z przepisami Dyrektywy Rady
93/42/EEC z dnia 14 czerwca 1993 r. z pdzniejszymi zmianami 2007/47/EEC dotyczgce;j
wyrobéw medycznych, Ustawg o wyrobach medycznych SFS 1993:584 oraz z
regulacjami i wytycznymi Szwedzkiej Agencji Produktéw Medycznych: Wyroby medyczne
LVFS 2003:11 z pdzniejszymi zmianami ze strony LVFS 2009:18.

Nazwa handlowa/
. Zestawy
nazwa produktu:
Klasa produktu: I
Sterylnos¢: napromieniowanie

Funkcja pomiarowa: nie

Niniejsza deklaracja zostata poddana procedurze oceny zgodnosci zgodnie z:
Aneks/-y: V, VI

Nr certyfikatu: 01966
Wydana przez: BSI 0086

Produkty niesterylne klasy | bez funkcji pomiarowej nie posiadajg certyfikatu Jednostki
Notyfikowane;.

Niniejsza deklaracja wydana przez Mdéinlycke Health Care jest wazna w ujeciu wszystkich
obowigzujgcych norm zharmonizowanych.

Podpisane dla i w imieniu Moélnlycke Health Care

Data: 2014-04-02 Funkcja:  Dyrektor ds. Spraw Rejestracyjnych
Operacje globalne (materiaty
chirurgiczne) i EMEA

Nazwisko: Caroline Allen Podpis: (podpis nieczytelny)

Wz6r dokumentu: Deklaracja zgodnosci UE Rev: 05
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Tytut: Zestawy, klasa | sterylne Strona 2(10)

Produkty ujete niniejszg deklaracja:

:\Iellj‘g::]cyjny Opis produktu Kod GMDN
1218 ZESTAW LARYNGOLOGICZNY 33961
251 ZESTAW DO LITOTOMII 33961
282 ZESTAW PRZYGOTOWAWCZY 33961
306480 ZESTAW STOMATOLOGICZNY 33961
565710 ZESTAW GINEKOLOGICZNY 33961
60001 ZESTAW BARKOWY 33961
60002 ZESTAW BARKOWY /ZBIORNIK 33961
60003 ZESTAW BARKOWY “LEZAK” 33961
60005 SERWETA Z ROZCIECIEM DO BARKU /ZBIORNIK 33961
60101 ZESTAW DO ARTROSKOPII KOLANA 33961
60102 ZESTAW DO ARTROSKOPII KOLANA 33961
60103 ZESTAW DO ARTROSKOPII KOLANA 33961
60200 ZESTAW DO KONCZYN 33961
60202 ZESTAW DO KONCZYN 33961
60203 ZESTAW DO KONCZYN 33961
60204 ZESTAW DO KONCZYN 33961
60205 ZESTAW DO KONCZYN 43061
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60206 ZESTAW DO KONCZYN 33961
60207 ZESTAW DO KONCZYN 33961
60208 ZESTAW DO KONCZYN 33961
60209 ZESTAW DO KONCZYN 33961
60300 ZESTAW DO KONCZYN, OBUSTRONNY, STOPY 33961
60301 ZESTAW DO KONCZYN, OBUSTRONNY, NOGI 33961
60302 ZESTAW DO DLONI | STOPY 33961
60303 ZESTAW DO DLONI | STOPY 33961
60305 ZESTAW DO DLONI 33961
60306 ZESTAW DO DLONI 33961
60307 ZESTAW DO DLONI 33961
60602 ZESTAW BIODROWY Z WORKAMI DYSLOKACYJNYMI 33961
60603 ZESTAW BIODROWY 33961
60604 ZESTAW BIODROWY 33961
60606 ZESTAW BIODROWY 33961
60607 ZESTAW BIODROWY 33961
60608 ZESTAW BIODROWY 33961
60609 ZESTAW BIODROWY 33961
60610 ZESTAW BIODROWY 33961
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60611 ZESTAW BIODROWY 33961
60612 ZESTAW BIODROWY 33961
60613 ZESTAW BIODROWY 33961
60614 ZESTAW BIODROWY 33961
60615 ZESTAW BIODROWY 33961
60616 ZESTAW BIODROWY 33961
60617 ZESTAW SERWET Z ROZCIECIEM 33961
60618 ZESTAW SERWET Z ROZCIECIEM 33961
60619 ZESTAW ORTOPEDYCZNY 33961
60620 ZESTAW SERWET Z ROZCIECIEM 33961
61010 ZESTAW DO LITOTOMII 33961
61020 ZESTAW DO LITOTOMII 33961
61030 ZESTAW DO LITOTOMII 33961
61040 ZESTAW DO LAPAROSKORPII 33961
61400 ZESTAW DO ZYLAKOW 33961
61450 ZESTAW LAPAROSKOPOWY BARIATRYCZNY 33961
61455 ZESTAW LAPAROSKOPOWY BARIATRYCZNY 33961
61800 HYBRYDOWY ZESTAW KARDIOLOGICZNY 33961
61920 UNIWERSALNY ZESTAW KARDIOLOGICZNY 33961
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65000 ZESTAW LARYNGOLOGICZNY 33961
65020 ZESTAW LARYNGOLOGICZNY 33961
65043 ZESTAW DO CIECIA CESARSKIEGO 33961
65790 ZESTAW OKULISTYCZNY 33961
65800 ZESTAW DO TUR 33961
66010 ZESTAW UNIWERSALNY 33961
66020 ZESTAW UNIWERSALNY 33961
66100 WZMOCNIONY ZESTAW UNIWERSALNY 33961
66200 STANDARDOWY ZESTAW UNIWERSALNY 33961
66300 STANDARDOWY ZESTAW UNIWERSALNY 33961
669600 ZESTAW DO TORAKOSKOPII DORAZNEJ] 33961
692300 ZESTAW DO CHIRURGII PLASTYCZNEJ 33961
694000 ZESTAW STOMATOLOGICZNY 33961
694110 ZESTAW DO CIECIA CESARSKIEGO 33961
694135 ZESTAW DO CIECIA CESARSKIEGO 33961
694140 ZESTAW DO CIECIA CESARSKIEGO 33961
694145 ZESTAW DO CIECIA CESARSKIEGO 33961
694240 ZESTAW DO LAPAROSKOPII BRZUSZNO-KROCZOWEJ 33961
694241 ZESTAW DO LAPAROSKOPII BRZUSZNO-KROCZOWEJ 33961
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694242 ZESTAW DO LAPAROSKOPII BRZUSZNO-KROCZOWEJ 33961
694245 ZESTAW DO LAPAROSKORPII 33961
694265 ZESTAW DO LAPAROSKOPII 33961
694500 ZESTAW PFANNENSTIEL 33961
694640 ZESTAW KARDIOLOGICZNY 33961
694700 ZESTAW KARDIOLOGICZNY 33961
695000 ZESTAW PORODOWY 33961
695400 ZESTAW OKULISTYCZNY 33961
696110 ZESTAW GINEKOLOGICZNY | DO CYSTOSKOPII 33961
696310 ZESTAW DO TUR 33961
696450 ZESTAW DO LITOTOMII 33961
696500 ZESTAW DO LAPAROSKOPII GINEKOLOGICZNEJ 33961
696600 ZESTAW DO LAPAROSKOPII GINEKOLOGICZNEJ 33961
696700 ZESTAW GINEKOLOGICZNY 33961
696810 ZESTAW GINEKOLOGICZNY 33961
696940 ZESTAW DO GLOWY 33961
697000 ZESTAW LARYNGOLOGICZNY 33961
697100 ZESTAW DO LAPAROTOMII 33961
697250 ZESTAW DO SZYI 33961

Document template Rev: 05




?@% MOLNLYCKE

Deklaracja Zgodnosci UE

HEALTH CARE

Tytuk: Zestawy, klasa | sterylne

Dokument :

PD-385079 Rev: 20

Strona 7(10)

697260 ZESTAW DO TARCZYCY 33961
697600 ZESTAW Z OTWORAMI, PODSTAWOWY 33961
697640 ZESTAW LARYNGOLOGICZNY 33961
698220 ZESTAW DO ANGIOGRAFII 33961
698260 ZESTAW DO ANGIOGRAFII TETNICY PROMIENIOWEJ 33961
698740 ZESTAW UNIWERSALNY, PODSTAWOWY 33961
698780 STANDARDOWY ZESTAW UNIWERSALNY 33961
698900 ZESTAW UNIWERSALNY, PODSTAWOWY 33961
699010 ZESTAW PEDIATRYCZNY, PODSTAWOWY 33961
699054 STANDARDOWY ZESTAW UNIWERSALNY 33961
699110 ZESTAW UNIWERSALNY 33961
699140 STANDARDOWY ZESTAW UNIWERSALNY 33961
699145 ZESTAW UNIWERSALNY, PODSTAWOWY 33961
699175 WZMOCNIONY ZESTAW UNIWERSALNY 33961
699180 WZMOCNIONY ZESTAW UNIWERSALNY 33961
699340 STANDARDOWY ZESTAW UNIWERSALNY 33961
699354 STANDARDOWY ZESTAW UNIWERSALNY 33961
699540 STANDARDOWY ZESTAW UNIWERSALNY 33961
699554 STANDARDOWY ZESTAW UNIWERSALNY 33961
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699600 STANDARDOWY ZESTAW UNIWERSALNY 33961
699640 STANDARDOWY ZESTAW UNIWERSALNY 33961
699700 STANDARDOWY ZESTAW UNIWERSALNY 33961
699800 STANDARDOWY ZESTAW UNIWERSALNY 33961
790000 ZESTAW UNIWERSALNY 33961
790500 ZESTAW UNIWERSALNY 33961
793000 ZESTAW UNIWERSALNY 33961
793500 ZESTAW PODSTAWOWY 33961
794000 ZESTAW UNIWERSALNY 33961
795500 ZESTAW SERWET Z ROZCIECIEM 33961
796000 ZESTAW SERWET Z ROZCIECIEM 33961
798000 ZESTAW DO KONCZYN 33961
798500 ZESTAW DO KONCZYN 33961
80005471 ZESTAW DO KREGOSLUPA 33961
80011660 ZESTAW TURBANOWY DO GLOWY 33961
80097461 ZESTAW DWOCHSTRONNYCH SERWET Z ROZCIECIEM DO 33961
SERCA
80574671 ZESTAW TURBANOWY DO GLOWY 33961
80974401 ZESTAW DO CYSTOSKOPII 33961
84511411 ZESTAW DO LAPAROSKOPII BRZUSZNEJ 33961

Document template Rev: 05




?@% MOLNLYCKE

HEALTH CARE

Tytuk: Zestawy, klasa | sterylne

Deklaracja Zgodnosci UE Dokument :

PD-385079 Rev: 20

Strona 9(10)

84511451 ZESTAW OKULISTYCZNY 33961
84511461 ZESTAW OKULISTYCZNY 33961
888112 ZESTAW GINEKOLOGICZNY 33961
888113 ZESTAW GINEKOLOGICZNY 33961
888142 ZESTAW DO KRANIOTOMII 33961
888212 ZESTAW GINEKOLOGICZNY 33961
888222 ZESTAW DO TUR 33961
888224 ZESTAW DO TUR 33961
888225 ZESTAW DO TUR 33961
888226 ZESTAW DO TUR 33961
888228 ZESTAW DO TUR 33961
888242 ZESTAW DO KRANIOTOMII 33961
902496 ZESTAW GINEKOLOGICZNY | DO CYSTOSKOPII 33961
903014 ZESTAW DO OBLOZEN IZOLUJACYCH PIONOWYCH 33961
903016 ZESTAW DO OBLOZEN IZOLUJACYCH PIONOWYCH 33961
903020 ZESTAW GINEKOLOGICZNY | DO LAPAROSKORPII 33961
903026 ZESTAW DO OBLOZEN IZOLUJACYCH PIONOWYCH 33961
903163 ZESTAW OKULISTYCZNY 33961
903165 ZESTAW OKULISTYCZNY 33961
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903167 ZESTAW OKULISTYCZNY 33961
903286 ZESTAW OKULISTYCZNY 33961
903328 ZESTAW DO CIECIA CESARSKIEGO 33961
903355 ZESTAW DO CIECIA CESARSKIEGO 33961
903440 ZESTAW DO CIECIA CESARSKIEGO 33961
904194 ZESTAW UNIWERSALNY, PODSTAWOWY 33961
904383 ZESTAW PORODOWY 33961
904730 ZESTAW DO ANGIOGRAFII 33961
904748 ZESTAW DO ANGIOGRAFII 33961
905020 ZESTAW URO- | GINEKOLOGICZNY 33961
914341 ZESTAW PORODOWY 33961
915322 ZESTAW OKULISTYCZNY 33961
925982 ZESTAW GINEKOLOGICZNY 33961
925984 ZESTAW GINEKOLOGICZNY 33961
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Deklaracja wedtug Artykutu 12 Dyrektywy Rady
dotyczacej wyrobow medycznych

Nazwa: Zestawy zabiegowe Molnlycke
Dyrektywa dotyczaca wyrobéw medycznych (MDD) Artykut 12 (dawna klasa llb)

My, Moélnlycke Health Care AB, Gamlestadsvagen 3C, Box 13080, SE-402 52 Géteborg,
Szwecja bedac podmiotem zestawiajgcym nastepujgcych wyrobow, oswiadczamy, ze produkty
wymienione w zatgczonym wykazie sg zgodne z Artykutem 12 Dyrektywy Rady 93/42/EEC z dnia
14 czerwca 1993 z pbdzniejszymi zmianami 2007/47/EEC dotyczacej wyrobéw medycznych, Ustawg
0 wyrobach medycznych SFS 1993:584 oraz z regulacjami i wytycznymi Szwedzkiej Agencji
Produktow Medycznych: Wyroby medyczne LVFS 2003:11 z pdzniejszymi zmianami ze strony
LVFS 2009:18.

Nazwa handlowa/

nazwa produkiu: Zestawy zabiegowe Mdolnlycke®

Zgodnos¢ kazdego komponentu bedgcego czescig zestawu zabiegowego firmy Mdélnlycke Health
Care zostata zweryfikowana zgodnie z odpowiednimi instrukcjami uzytkowania dostarczonymi
przez producenta kazdego urzadzenia i/lub zatwierdzonymi wskazaniami do stosowania dla
kazdego wyrobu.

W stosownych przypadkach dostarczane sg odpowiednie instrukcje uzycia.
Zestawy zabiegowe sg produkowane zgodnie z udokumentowanym systemem zarzgdzania

jakoscig, w zwigzku z czym podlegajg kontrolom wewnetrznym oraz odpowiednim testom przed
wprowadzeniem na rynek, co gwarantuje ich bezpieczenstwo, jako$¢ i odpowiednie dziatanie.

Sterylizacja po zakonczeniu produkgji: EtO, tlenek etylenu
Certyfikat CE: CE 01966
Certyfikat wydany przez: BSi (0086)

W przypadku sterylizowanych zestawdw zabiegowych, proces sterylizacji odbywa sie zgodnie z
instrukcjami producenta(-6w) oraz zgodnie z procedurami okreslonymi w Zatgczniku V do
Dyrektywy Rady 93/42/EEC.

W przypadku systemoéw i zestawdw zabiegowych interwencja jednostki notyfikowanej ogranicza
sie do aspektdéw procedury odnoszgcej sie do uzyskania sterylnosci.

Podpisano dlai w imieniu MéInlycke Health Care

Upowazniony sygnatariusz: Podpis: [podpis nieczytelny]

Imie i nazwisko osoby podpisujgcej: Anders Johansson
Stanowisko: Dyrektor ds. Spraw Regulacyjnych, Urzgdzenia Medyczne

Rev: 00 1



Symbol produktu Nazwa produktu Opis produktu / Kod GMDN
uwzglednione
urzgdzenia

Produkty powigzane z tym dokumentem dostepne sg w systemie ERP.

Nazwe produktu, numer artykutu, producenta i numer jednostki notyfikowanej dla kazdego wyrobu
znajdujgcego sie w systemie lub zestawie zabiegowym mozna znalez¢ w BOM w systemie ERP.

Podpisano dla i w imieniu Molnlycke Health Care

Upowazniony sygnatariusz: Podpis: [podpis nieczytelny]

Imie i nazwisko osoby podpisujacej: Anders Johansson
Stanowisko: Dyrektor ds. Spraw Regulacyjnych, Urzadzenia Medyczne




Zatgcznik 1:

Numer referencyjny Opis produktu

97108350-04 Zestaw do ginekologii
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Deklaracja wedtug Artykutu 12 Dyrektywy Rady
dotyczacej wyrobow medycznych

Nazwa: Zestawy zabiegowe Molnlycke
Dyrektywa dotyczaca wyrobéw medycznych (MDD) Artykut 12 (dawna klasa lla)

My, Moélnlycke Health Care AB, Gamlestadsvagen 3C, Box 13080, SE-402 52 Géteborg,
Szwecja bedac podmiotem zestawiajgcym nastepujgcych wyrobow, oswiadczamy, ze produkty
wymienione w zatgczonym wykazie sg zgodne z Artykutem 12 Dyrektywy Rady 93/42/EEC z dnia
14 czerwca 1993 z pbdzniejszymi zmianami 2007/47/EEC dotyczacej wyrobéw medycznych, Ustawg
0 wyrobach medycznych SFS 1993:584 oraz z regulacjami i wytycznymi Szwedzkiej Agencji
Produktow Medycznych: Wyroby medyczne LVFS 2003:11 z pdzniejszymi zmianami ze strony
LVFS 2009:18.

Nazwa handlowa/

nazwa produkiu: Zestawy zabiegowe Mdolnlycke®

Zgodnos¢ kazdego komponentu bedgcego czescig zestawu zabiegowego firmy Mdélnlycke Health
Care zostata zweryfikowana zgodnie z odpowiednimi instrukcjami uzytkowania dostarczonymi
przez producenta kazdego urzadzenia i/lub zatwierdzonymi wskazaniami do stosowania dla
kazdego wyrobu.

W stosownych przypadkach dostarczane sg odpowiednie instrukcje uzycia.
Zestawy zabiegowe sg produkowane zgodnie z udokumentowanym systemem zarzgdzania

jakoscig, w zwigzku z czym podlegajg kontrolom wewnetrznym oraz odpowiednim testom przed
wprowadzeniem na rynek, co gwarantuje ich bezpieczenstwo, jako$¢ i odpowiednie dziatanie.

Sterylizacja po zakonczeniu produkgji: EtO, tlenek etylenu
Certyfikat CE: CE 01966
Certyfikat wydany przez: BSi (0086)

W przypadku sterylizowanych zestawdw zabiegowych, proces sterylizacji odbywa sie zgodnie z
instrukcjami producenta(-6w) oraz zgodnie z procedurami okreslonymi w Zatgczniku V do
Dyrektywy Rady 93/42/EEC.

W przypadku systemoéw i zestawdw zabiegowych interwencja jednostki notyfikowanej ogranicza
sie do aspektdéw procedury odnoszgcej sie do uzyskania sterylnosci.

Podpisano dlai w imieniu MéInlycke Health Care

Upowazniony sygnatariusz: Podpis: [podpis nieczytelny]

Imie i nazwisko osoby podpisujgcej: Anders Johansson
Stanowisko: Dyrektor ds. Spraw Regulacyjnych, Urzgdzenia Medyczne

Wzér dokumentu: F-405 Deklaracja zgodna z Rev: 00 1
Artykutem 12 Dyrektywy MDD



Dokument: PD-533752 Rev:01
X )
X

Molnlycke

Deklaracja wedtug Artykutu 12 Dyrektywy
Rady dotyczacej wyrobéw medycznych

Nazwa: Zestawy zabiegowe Molnlycke
Dyrektywa dotyczaca wyrobéw medycznych (MDD) Artykut 12 (dawna klasa lla)

Symbol produktu Nazwa produktu Opis produktu / Kod GMDN
uwzglednione
urzadzenia

Produkty powigzane z tym dokumentem dostepne sg w systemie ERP.

Nazwe produktu, numer artykutu, producenta i numer jednostki notyfikowanej dla kazdego wyrobu
znajdujgcego sie w systemie lub zestawie zabiegowym mozna znalez¢ w BOM w systemie ERP.

Podpisano dla i w imieniu Molnlycke Health Care

Upowazniony sygnatariusz: Podpis: [podpis nieczytelny]

Imie i nazwisko osoby podpisujacej: Anders Johansson
Stanowisko: Dyrektor ds. Spraw Regulacyjnych, Urzagdzenia Medyczne

Wzér dokumentu: F-405 Deklaracja zgodna z Rev: 00 2
Artykutem 12 Dyrektywy MDD




Dokument:
X )
X

Molnlycke

Deklaracja wedtug Artykutu 12 Dyrektywy
Rady dotyczacej wyrobéw medycznych

Nazwa: Zestawy zabiegowe Molnlycke
Dyrektywa dotyczaca wyrobéw medycznych (MDD) Artykut 12 (dawna klasa lla)

PD-533752 Rev:01

Zatgcznik 1:
Numer referencyjny Opis produktu
97119527-00 Zestaw do laparoskopii
Wzér dokumentu: F-405 Deklaracja zgodna z Rev: 00 3

Artykutem 12 Dyrektywy MDD




Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wtasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CA01

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in Jocal language -~ in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

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

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgtoszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2, Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie

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

1.012 sStatus podmiotu dokonujacego niniejszego zgtoszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

mm D ket Lm N
Medycznych | '
ey Mmmmm

2619 -02- 15

W - Wytwérca / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
I - Importer / Importer
D - pystrybutor / Distributor

Z - podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or proce

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizitRy

O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

Ooooxdon

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device

ID: 2725 1436 4637 WM1_F1_1.4 Strona-Page 1/3




C. Identyfikacja wytwdrcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code

SE

1.015 Nazwa wytwércey, petna / Name of the manufacturer, in full
Molnlycke Health Care AB

1.016 Nazwa wytworcy, skrocona / Name of the manufacturer, abbreviated

1.017 Miasto / City 1.018 Kod pocztowy / Postal code
Goteborg 402 52

1.019 Ulica, nr/ Street, no, 1,020 Skrytka pocztowa / PO Box
Gamlestadsvidgen 3c 130 80

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name 1.022 Telefon / Phone

Anders Johansson

+46 31 722 3371

1.023 E-mail
anders. johansson@molnlycke.com

1.024 Faks / Fax
+46 31 722 3475

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number 1.026 Kod kraju / Country code
1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiclela, peina / Name of the authorized representative, in full
1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated
1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal code
1.031 Ulica, nr/ Street, no. 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.033 Imie i nazwisko / Full name 1,034 Telefon / Phone
1.035 E-mail 1.036 Faks / Fax
d X . 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 code

PL

1,040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full

Mélnlycke Health Care Polska Sp. z o.o.

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

1.042 Miasto / City
Warszawa

1.043 Kod pocztowy / Postal code
01-756

1,044 Ulica, nr/ Street, no.
Przasnyska 6B

1,045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name
Karolina Fotyga

1.047 Telefon / Phone
+48 22 350 52 80

1.048 E-mail
biuro@molnlycke.com

1,049 Faks/ Fax
+48 22 350 52 81

ID: 2725 1436 4637 WM1_F1_1.4
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

D Z - .. podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
S -... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
1.050 .
D O - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

[:] L -... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home 1VD device

1,051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053‘ Naizwa poci;niotu, pelna_./ Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrocona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr/ Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person
1.059 Imie i nazwisko / Full name 1 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks / Fax

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

Wypelnia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled In by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 l;i-eri nazwisko / FGII name

Joanna Kopec

1.064 Miasto/ City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
Warszawa 02-856

1,066 Ulica, nr/ Street, no. S 1,067 Skrytka pocztowa / PO Box
Ludwinowska 22/7/2

1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/Fax

H. -Liczba \;vyrobéw objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podad wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dotaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

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 2019-02-12

1.070 Liczba dolaczonych Zatgcznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1,071 Liczba doltaczonych Zatgcznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Lliczba wyrobdw wymienionych w dolaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 36

Nazwisko / Name Joanna Koped Podpis / Signature g@ﬂ” f/Z?QC[

ID: 2725 1436 4637 WM1_F1_1.4 Strona - Page
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zatgcznika nr 1 / Reference number of form no, 1
powiadomienia

Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4,003 Nr referencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Zestaw do zabiegéw Kardiochirurgicznych ~ PAKS Bielsko Biata

Zestaw dodatkowy BOK

Zestaw laryngologiczny uniwersalny

Zestaw TUR - wieloelementowy

Zestaw do zabiegdéw bariatrycznych

Zestaw do artroskopii kolana

LAPAROTOMIA

Proteza Biodra

Artroskopia Kolana

Zestaw do implantacji stymulatorow serca

Zestaw do jelita MIS

Zestaw laparoskopia brzuszna

Zestaw ginekologiczny

Zestaw do biodra

Zestaw TUR Urologia.

PCNL- Uniwersytecki.

Zestaw do laparotmii Chmielnik

Zestaw do laparoskopii MIS

VATS Czerwona Géra

Szpital Dietla- Endo-kolana.

[ Urzad Refestrach Proguion
m&mwmm’y‘mwroamu? v
Karncelaria Gidwng

A8 -02- 15
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Potwierdzam, Zze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.,
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2019-02-12

Nazwisko / Name Joanna Kopec Podpis / Signature @ﬂﬂ%’@éﬁ
v /

1) Wyroby rozniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden wyrdb

i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sa lub maja:

- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawicielg, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,

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

- jedna, mozliwie najbardziej szczegétowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

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

- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdline certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnoéci brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub réznig sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersia wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden systemn lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 6865 44325714 WM1_F4_1.2 Strona/Page 2/2



Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

A, Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4,001 Numer kolejny Zatacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zalqcznika nr 1 / Reference number of form no. 1

powiadomienia

Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no

4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Zestaw do nosa SALUS

Zestaw do plastyki piersi SALUS

Zestaw TUR z torba

Zestaw do Artroskopii

Zestaw do ACL

Zestaw do Alloplastyki Kolana

Zestaw brzuszno-kroczowy

Zestaw do artroskopii kolana SALUS

Zestaw do urologii

Zylaki powrézka

Zestaw do protezy kolana

Zestaw do jelita

zestaw do laparotomii

Zestaw do Alloplastyki Biodra

Zestaw do laparoskopii

Zestaw do zastawki - folia

ID: 5914 6760 6426
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Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2019-02-12

Nazwisko / Name Joanna Kopeé Podpis / Signature %}// A C - o4
2 /

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb

i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub maja:

- jednego wytworce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby Jub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,

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

- jedna, mozliwie najbardziej szczegbtowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- te samga klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspdlng ocene zgodnosci wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspolny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnoéci brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegéinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujq w réznych ilosciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjq oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznad za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga byc uznane za jeden wyrob zgodnie z pkt 1.

ID: 5914 6760 6426 WM1_F4_1.2 Strona/Page 2/2



Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations
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1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

naj

ojej

dtug m

cje sg poprawne we

7 7 informa

, 7e powyZsze

Potwierdzam

=
v
i
r~
o
[
i
v
<
(8]

Bialtystok

iewicz

Chank

LUsz

Dar




ETo% Y

Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Kaptur chirurgiczny z potnikiem / SURGICAL HOOD WITH SWEATBAND

Koc widkninowy Jjednorazowego uzytku / SINGLE USE NONWOVEN BLANKET

Fartuch ochronny / PROTECTIVE APRON

Fartuch izolacyjny / ISOLATION GOWN

Przylepiec z chionnym gazikiem / ADHESIVE ABSORBENT PAD

Chusty brzuszne, wykrywalne w RTG / ABDOMINAL SWABS, X-RAY DETECTABLE

Obtozenie kasety RTG / X-RAY CASSETTE DRAPE

Obiozenie do konczyn / EXTREMITY DRAPE

ObioZenie izolujace pionowe / VERTICAL ISOLATION DRAPE

Obiozenie do nacinania / INCISE DRAPE

Oblozenie biodra z workami dyslokacyjnymi / HIP DRAPE W/DISLOCATION
BAGS

Oblozenie reki i stopy / HAND AND FOOT DRAPE

Zestaw uniwersalny standardowy / UNIVERSAL SET STANDARD

Zestaw do laparoskopii bariatrycznej / LAPAROSCOPY SET BARIATRIC

Zestaw do barku ze zbiornikiem / SHOULDER SET W/POUCH

Zestaw do konczyn / EXTREMITY SET

Zestaw do biodra z workami dyslokacyjnymi / HIP SET W/DISLOCATION BAGS

Zestaw do biodra / HIP SET

Zestaw do reki i stopy / HAND AND FOOT SET

Zestaw oblozen izolujacych pionowych / VERTICAL ISOLATION SET




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.

Biatystok 2011-07-11

Dariusz Chankiewicz




Zatacznik nr 4

Henicin

wWykaz wyrobOw objetyciin powiauo
List of devices covered by this notification

&

Ochraniacz na obuwie / SHOE COVER

Obtozenie konczyny / EXTREMITY DRAPE

Zestaw do artroskopii kolana / KNEE ARTHROSCOPY SET

Zestaw do barku / SHOULDER SET

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.

2011-07-11

Biatystok

Dariusz Chankiewicz




Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAO1

1.002 Naxwaw Jeryku miejscowym - po palsky / tame in local language - In Polish
Urzad Rejestracii Produktdw Laczniczych, Wyzobéw Medycgnych i Produktdéw Biobdjozych

1,003 Nazwz po angietsku / Name In Englich
The 0ffice for Registration of Medicinal Products, Maedical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Couriry code 1,005 Kod pocztowy i mlasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, or/ Strect, no. 1,007 Telefon/ Fhone
+48 22 4521100

Prosze wypelniac tylko pola z bialym tlem / Piease fill in fields with a white backoround only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of nobfication

1.008 Data wplywu / Date of notificaticn L0095 Numer referencyfny / Relcrence number

1.010 Rodzaf rglestenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / Frcl (or dovice
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entily details

[0 3. 2miana danych wyrobu  Change of device detalls

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajyco zmianie

1011 I case of change of entity detalls please ind.cale the data being changed

1,012 Status podmiotu dokonujacego ninlejszego zgloszenia lub powiadomlenta / Status of the organization making this notificatlon
W - Wytwdérca / Manulacturer

A - Autoryzowany przedstawijciel Authorizod reprosentative

1 - Importer / Imporier

B - Dystrybutor / Distribulor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organizalion assembling system or pracedure ﬁ;}%’iﬁi@e}mwﬁ o
v h |m|!-c-n-3.

0Do00O0oe0a0d0

L - Laboratorium wytwarzajqce no swaj uiytek wyrdb IVE / Laboratory produced In home IVD device "
(

T T —
T ke S

) ) . _ s FrOZuiie B e e
S - Podmiot sterylizujacy wyrdb medyczny, system lub zestow zabicgowy [/ Organization sterilizing midcal device, H&mlmfmﬁ%e pach‘ i

0 - Swiadaenidawca wykanujacy cceng dzialania / Organization carrying out performance ovatuation 201? ” 1 6

e e PN yapee—

! s ;- SR
@Em%#\«_m )
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C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyiny / Reference number 1024 Kod krafu / Country code
SE

1.015 Nazwa wytwdrey, pelna / Haine of the manulacturer, in full
Mblnlycke Health Care AB

1.016 Nazwa wytwircy, skrdoona / Name of the manufacturer, abbreviated

1.017 Miasto/ City 1.018 Kod pocztowy / Postal code
Gdteborg 402 52

1.019 Ulica, nr/ Street, na. 1,020 Skrytka pocztowa [ PO Box
Gamlestadsviégen 3o 130 80

Osoba da kantakty / Contact person

1.021 Imle i nazwisko / Fu!) name 1.022 Telefon / Fhone
Anders Johansson +46 31 722 3371

1.023 E-mail 1.024 Fahs/ Fax
anders.jochansson@molnlycke.com +46 31 7223475

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference numbir

1.026 ¥od kraju / Country code

1.027 Narwa autoryzowanego preedstawiclela, pelna / rame of the autherlzed representative, in full
1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrdcona / Name of the authoized representative, atbreviated
1.029 Miasto/ City 1.030 Kod pocatowy / Postal code
1.031 Ulica, nr/ Street, no. 1.032 Skrytka pocztowa / FO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.033 Imiginazwisko / full name 1034 Telafon / Fhone
1.035 E-mall 1035 Faks/Fax
. 1 -...importera/ ... importcr
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 O
D -..dystrybuto:a / ... distnbuior

1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code

PL

L.040 Nazwa importera lub dystrybutora, pelna / Name of the imparter or distributor, in full

Mélnlycke Hoalth Care Polska Sp. Z 0.0.

1.04% Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Mame of Lhe imparter or distributor, abhreviated

1.042 Miasto / City
Biatystok

1.043 Kod pocztowy / Posial code
15-703

1.044 Ulica, nr / Strast, no.
Ewycieatwa 17a

1,045 Skrythn pocztowa | PO Box

Osoba do kontaktu / Contatt persca

1.046 Imie i nazwisko / Fult rame

1.047 Telefon / Phone

Kareclina Fotyga 22 350 52 89
1.048 E-mail 1.049 Faks/ Fax
karolina.fotyga@molnlycka,.com 22 350 52 81

ID: 6862 0374 2779 WHE F1 149
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F. Identyfikacja .../ Identification of the orgamzation ...

D Z - ... podmioty zestawiajacego system lub zestaw zabicgowy / ... assembling system of procedure patk

EI § -... podmiotu sterylizujicego wyréb medyczay, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizng medical device, syste or procedure pick
e D 0 -. §wladaenindawcy wykonujicego oceng dzialanta / ... carrying cut perfonmance evaluation

D L ... laboratorium wytwarzajace na swoj utytek wyréh IVD / Laboratory produced in home JVD device

1.051 Numer referencyjny / Heference number 1.052 Xod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, pelna / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa pedmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1,055 Miasto / City 1.05G Kod pocztowy | Postal code
1,087 Ulica, nr/ Strect, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kantaktu / Contact person

1.059 Imie [ nazwisko / Fuli name 1.060 Telefon / Fhone

1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja petnomocnika dzlalajacego w imieniu podmictu dokonujgcego zgloszenia lub powladomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia petnomocnik ustanowiony na macy art. 33 KPA
Toba filed in by person acting as proxy in accordance vith art, 33 of the Polish Code of Administralive Frocedure

1.063 Imle | nazwiska / Full nanie

1,064 Miasto / Cily 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ullca, nr/ Strest, no, 1.067 Shkrytka pocztowa | PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks K Fax

H. Liczba wyrobdw objetych tym zgloszeniem fub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Proszn podad wiaiciwe liczby lub zero, jeéll nle dolaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero If there are no sitached forms of gven type

1.070 Liczba dolgczanych Zalacznidw nr 2 ' Number of atlached famms no 2

1.071 Uczba dolaczonych Zalacxnlkéw nr 3 / Number of altached (orms no. 3 ]

1.072 Liczba wyrabdw wymienlonych w dotaczonych Zalacenikach nr 4+ Number of deviies Fsted n attached forms no 4 16

Potwlerdzam, ze powyisze informacje s poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
[ affirm that the information given above Is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data | Date 2017-11-12

Nazwisko ' Mairr Ellen Arts Padpis / Signature

1D: 6862 0374 2779 VBT R b Strona Pa;» 31



Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszg wypetniac tytko pola z bialym tlem / P!

Zalacznik nr 4

A. Identyhkacja powiadomienla / Identification of notifcation

4.001  Numer kolejny 2alacznila nr 4 w obrebie tego
powiadomienia
Ordinal number of form no. 4 within this ncti

4.002 Numer referencyiny Zalgcznika nr 1

B. Wykaz wyrobdw / List of devices
4.003 Nrreferencyjay / fcf. no 4.004 Nazwa handlowa wyrcbu / T+
Artroskopia Kolana BEMC
Zostaw do nefrektomii
Zestaw PRDWZ

PROSTATEKTOMIA Z NARZEDZIAMI
HISTEREKTOMIA Z MNARZEDZIAMI
Apendaktomia z narzgdziami

ZESTAW KARDIOCHIRURGIA
ZESTAW DO LAPAROSKOPII
ZESTAW UNIWERSALNY
ZESTAW DO PILNEGO
ZESTAW DO LAPAROSKOPII

ZESTAW DO CHOLECYSTEKTOMIX

ZESTAW DO GINEKOLOGII
ZABIEGI BRZUSZNO
LAPAROSKOPIA KOSEZAROWA 1
LAPAROSKOPIA KOSZAROWA 2

ID: 6949 1275 6682 TR
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Potwierdzam, ze powyzsze informacje s3 poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / Tty Warszawa Data / Date

Nazwisko ' Nove Ellen Arts Podpis / Signature

L) Wiyroby roiniace sig nazwg handlovia, typem, modclem, wersia wykonatla, wersly aprogramowania, rozmiarem, ksataitem lub wyimarame moina uznac 7a jeden wyrab
| ramigsci¢ w jednym pow adomven v, jezell 53 lub mafy.
jednego wytworeg,
Jednego Moryzowvaneqgo prredstawicicla, Jerell il wytwdrea nic ma sedziby lub m ejsca zaimieszkan a w padstvie crlonkowskl,
jeden wspolny, etk opis wyrobu i jcgo przewidilane zastosovian.g,
jedng, mol wie na bardzicj szcicgdtovq nazwe raczajavwy,
* jeden kod viyiobu wedtug Globatne) Homenklatury Wyrobdw tedyazayeh albo langj uznane) som  kijtury viyroba medyeznych,
- tg 5ama klasyfivacje albo kwallfikace,
- wspiing oceng 2g-dnoscl wykonany Z uzyG:em tych samych procedur oceny 2godnada,
- wspdiny centyfikat rgodnosc lub wspdine certyfikaty zgodnesci, jezcli v ocenle ich zgodnosa brata udsal jednostka notylikewana,
- jeden numer referency]ay w bazie EUDAMED | jedng nanwe handlowg w jozyku polskim albo jedna nanwve handiowq w joryku ang clskim,

2} Syslemy lub zestawy zablegowe o Lym samym przeznaczeniu, zeslawione przez ton sam podmiot | 7awicrajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszezegdinych
systemach lub zestawach zablegowych viystgpula w rdinych lodciach lub roin § sie nazwa handlowa, typem, modelem, WOrs)a wykonania, wersjy oprogramaowania,
rozmitarem, ksztallem lub wym arar s meina uznac 71 jeden system lub 2¢-tavs zabregovey, Jede’| odpavnadajace sobic wyroby medyezne v paszczegdinych systemach
lub zestawach zalregaviych moga tyd urnane 2 jeden wyréh zgoding 7 pkt 1

ID: 6949 1275 6682 WM Fa 1.2 Strona  Faje 1412



Zalacznik nr1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A.; Tdentyfikacia wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1001 Kod / (ode
PL/CAOL

1,002 Nazwa wjgzyku migjscowym ~po polsku/ Name in Incal language -, in Polish
Urzad’ Rajestracii Produktéw Leczm.czych, Wyrobdw Medycznych i: produktéw B:.obo:czych

1.003 HMadwa pe angieisku J.Nagie in Engilsh 3 )
The ‘0ffice: for Ragistration of Mediginal Products, Madical ‘Devices and Biocidal Products

1,064 © Kod kraju:/ Couptry code % 1.005: Kod poc.rtcmv i m-rmo FPostal code and City
PL v J 03-736 Warszawa

1.006 Ulica, nr/ Streel; no. e T 1,007 Telefor / Phone - 3 o
Zgbkowska 41 ; +48: 22 4921100

Prosze wypeiniaé tylko pola z bialym tiem / Please fill in fields with & white background only

B, Identyfikacja zg!oszenla Jub pawiadumienla / lnienuru'atlm of notification

=¥ 003 I:hta wplywu D t o natific mrsh " Vid 1 009 .: Numer rtfurency]ny; Feference. nurber

_____ AT BT ol

1010 Rodzaj zt;lmmnla lubpuwmdomlema, ‘o'rfﬂ'r 1 hype

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

D 3. zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.011 W.oprzypadiu zmiany dotyczice] podmiotu proszg wskazac dane uleqa]ace arianie
I egse of change of entity details please Indicate: the data belnd changed

Zmiana nazwy dystrybutora z JKT Wytwérnia Artykuldw ng:.en:l.cznych Spétka z ograniczona
odpowiedzialno$cia na Mdlnlycke Health Care Polska Spéika z ograniczona odpowiedzialnoscia

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgtoszenia fub powiadomienia / Status of the organ

izating. Making Lhis notificatl
Urwi Fielanfrac Produkitn 1.

[]w - wytwdrca/ Manufactures s Medycznych | Prosukl
Kancelarla Gkiwia

I:_l A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I:_l I - Importer / Importar 2013 ot i ] ]

D - Dystrybutor / Distributor ot '\ Q N

D 7 - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Grganization assembling syslmﬁmy - ,

D S - podmiot sterylizujgey wyréb medycziy, system jubr zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical devich, system or \frocedure pack

D 0 - Swiadczeniodawea wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

1D: 9374 0351 0937 WML F1 1.2 Strona - Page
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C. Identyfikacja wytwércy / Identification of the manufacturer

1.013  Numer referencyjny / Refergnce number 1.014 Kod kraju / Country code
SE

1.015 Nazwa wytworcy, petna / Name of the manufacturer; in full
Mélnlycke Health Care AB

1.016° Nazwa wytworey, skracona [ Name of the manufacturer, abbreviated

1.017  Miasto / City 1.018 ~ Kod pocrtowy fPostalcode
Goteborg 415 02

1.019 Ulica, nrf Stregt no: 1.030> Skrytka pocztowa:/ PO Box
Gamlestadsviagen 3c 130 80

- Osoba do kontaktuy/ Contact person. - ; :

1.021 Imie I pazwisko /Fulloane 1.022 ¢ Tetefon j2Phone
Eiler Anderson +46 31 7223236

1.023 E-mait , 5 E 1.024 _Faks/ Fax
eiler.anderson@molnlycke.com +46 31 7223475

D, .1dentyfikacja autoryzowariego przedstawiclela / Idenuﬁcaﬂon of thé authorized representative

1,025 Hiumer reher-uncyrw | Reference number

1.026

Kod kraju / Country code i

1.027 Nazwa autnry;warlego prredstawiciela, paina / Namne of -fl':e ;-.ynorr;'ie;i rgpr;. gthve, Jo-full
1.028 - Napwa autoryzowanego pusdstawidelé,_skrémm SiNae of the aothorlzédrepreseptative, abbieviated
1,029 Miasto/Chly 1030 Kod pocztowy / Postalendes
103t Ulica, nr/ Sbeet no. ¥ 1.032" Skrytka pocztowd £ PJ Box .
Osoba g0 kontaktl / Contact persort: - == > %0 - i SR
1,033 Intie F Aazwitko Full name 1.034 ; Telefon | Phone
1.635 - E-nail 1.036 " Faks /Fo¥
: ; : : 2= )1 .. importera/ .. importer
E. Identyfikacja ... /:1dentification. of the .., 1.037-
: b D ~.. dystrybutora/ ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1,039 Ko kraju 7 Country code
PL

1.040 Nanwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, i full

Mélnlycke Health Care Polska Spétka z ograniczona odpowiedzialnoscia

1.041 Nazwaimportera iub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

1.042 Miasto/ City 1.043 Kod pocziowy / Postal code
Biatystok 15-703

1.044 Ulica, nr/ Street, no, 1,045 Skrytka pocztowa / PO Box
Zwyciestwa 17a

Qsoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imig i nazwisko / Full name 1.047 Telefon/ Phone
Karolina Fotyga +48 22 8606416

1.048 E-mail 1,049 Faks/ Fax

+48 22 6360207

karolina.fotyga@molnlycke.com

1D: 9374 0351 06937
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F. Identyfikacia .../ Identfication of the organization ...

D Z - .. podmictu zestawiajacego system fub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
1.050 |:| $ -... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zahiegowy / ... sterifizing medical device, system or irocedure pack
|:| 0 -..Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng cdzialania / ... carrying out performance evaluation
1:051 Numer referencyiny /- Reference numbe{ 1.052° Kod kraju / Country céde
1.053 MNazwa podmioty, petna’f Name of-the: arganization,. in fulf
1.054 " Nazwa podmiotu, sknécona / Name of the crganization, dbbraviated
1.055 Miasto/ City 1.0567 ¥od pocztowy / Postal code
1,057 Ulica; or 1-Street, no; 1,058 . Skrytka pocrtowa /PO Box

-Esoba de kontakdil / Corgact, persan
1.059. Imig | r)azwisko i Full narie:

11,060 Telefon/ Pione

1.061 E=mai

1062 Fals | Fax

G.. Identyfikacja peinomocnika dziatafacege w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
rdentification of the person acting as proxy for the organization making this notification g

Wypeinia pelnémocnik ustanowlony na mibcy art. 33 KPA

To e filled In by parson acting @s proxy in accordance vaith art. 33 of the Polist, Cude of Admintstrative Procedure

A i‘.llG] Imie:i naxwisko:/ Full n,-n';

1.064" Miasto / City 1065 Kod pacxtowy / Postal tode
1.0665: Ulica, pr:/ Street np. 1.067 ~Skrytka pocztowa PO Bax
1.068 Telefan/ Phore 1069 Fake/ Fax -

H. Liczha wyrob6w objetych tym zgloszeniem fub powiadomiéniem /- Number of devices covered by this rotification

Prasze podad whasciwe liczbir Iub zero, jesh nie dofaczone danego typu formularza
Pleade provide proper. numbers or-zera if there are no! aftached forms of given type.

1070 Liczba dolaczonych Zataeznikéw nr.2 / Number of attached forms no. 2 o]
1.071 Liczha dolaczonych Zatacznikow nr-3 / Number of atached forms no. 3 o]
1,072 Liczba wyrohdw wymienionych w dotaczonych Zatacziikach nr 4./ Number of devices listed in attached forms no: 4 0

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

Miasto / City Bialystok Data / Date 2013-12-05
CARE
tt k . 20.0.
Nazwisko / Name Krzysztof Osiak Podpis / Signature ¢/ / ea /%Are UL R
/ O/ 7
Krzysztof Osiak

PREZES ZARZADU

ID: 9374 0351 0937 WML F1_ 1.2 Strona - Page 3/ 3



“ O@@% MOLNLYCKE

HEALTH CARE Biatystok, dnia 26.03.2018 .

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych i Produktow

I

{I\l‘

@ () 7™ MOLNLYCKE

& HEALTH CARE Biobédjczych
Malnlycke Health Care Polska Sp. z 0.0.
15-703 BIALYSTOK. Zwycigstwa 17A Al. Jerozolimskie 181C

tel. 85 652-77-77, fax 85 652-19-49
BIURO HANDLOWE

ul Przasnyska 68 01-756 Warszawa (wejscie C. !l pigtro) 02-222 Warszawa
tel. 22 350 52 80, fax 22 350 1
NiP: 542-25-88-828, REGON: 0 1

Informuje, iz z dniem 1 kwietnia 2018 r. siedziba spoétki MéInlycke Health Care
Polska sp. z 0.0 zmienia adres z ul. Zwyciestwa 17a, 15-703 Biatystok na ul.

Przasnyskg 6B, 01-756 Warszawa.

Z powazaniem

LS @(’7 o=

W zalgczeniu:
1/ Formularz dla podmiotéw Zatacznik nr 1 ID: 8773 5283 9325,

2/ Kopia Wniosku o dokonanie wpisu w dacie 30 marca 2018 r. z dnia 01.03.2018 r.,
3/ Kopia Whniosku o dokonanie wpisu w dacie 30 marca 2018 r. ztozona bezposrednio
6 lutego 2018 r. w XIl Wydziale Gospodarczym Krajowego Rejestru Sagdowego Sadu
Rejonowego w Biatymstoku,

4/ Kopia petnomochictwa wraz z dowodem uiszczenia optaty,

5/ Odpis z Krajowego Rejestru Sgdowego,

6/ Plyta.

(/ffc. Proud o e past of 3

Molnlycke Heatth Care Polska Sp. z 0.0.; ul. Zwycigstwa 17A, 15-703 Biatystok, Polska; www.molnlycke.com; Tel. +48 85 652 77 77; Fax +48 85 652 19 49
NIP: 542-25-88-828, Sad Rejonowy w Biatymstoku, XIl Wydziat Gospodarczy KRS: 0000186273, Kapitat zaktadowy: 1 563 000,00 zt
BIURO HANDLOWE: ul. Stawki 2, 00-193 Warszawa (budynek INTRACO 24 pietro}; Tel. +48 22 860 44 01; Fax 22 636 02 07



Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wtasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/Code
PL/CAO1

1.002 Nazwaw jqzykt? miejscowym_- ;o polsku [/ Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju Counlr; code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal c?&é_;nd city
PL
1,006 Ulica, nv/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

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

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wpltywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.016 ; _R;a;; ;gTogenia lub powiadomienia / Notification type
D 1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
2, Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.011 w przypadl;u?miany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie
- In case of change of entity details please indicate the data being changed

Zmiana adresu:
Stary adres: ul. Zwyciestwa 17a, 15-703 Biatystok

Nowy adres: ul. Przasnyska 6B, 01-756 Warszawa

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejézego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making thus notification

[0 w - wytwérca / Manufacturer
D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
D I - Importer [ Importer
D - Dystrybutor / Distributor
D Z - podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
[J s - podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization steri pwmwemm
' b oych | Proauidow Biobdiczych
D 0 - Swiadczeniodawca wykonujacy oceneg dzialania / Organization carrying out performance evafuation Kancelaria Gidwna
[:] L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home 1VD Hevice Zma _ﬂ'\_ 3 B
M
RO8C PE4BCTNIOW v eeerore s e
ID: 8773 5283 9325 WMi1_F1_1.4 Pocpit przyimulecas e 3%
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C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

| 1.014 Kod kraju / Country code
PL

1.015 Nazwa wytwércy,_p?n;/ ?\la_me of the manufacturer, in full

wszyscy wytwoércy

i 1.016 Nazwa wytworcy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

11,017 Miasto / City
x

f 1._019 ) Uiica, nr/ Streé;:, no
x

1.018 Kod pocztowy / Postal code

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do ko_nl_:a-ktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name

1.022 Telefon / Phone

1.023 E-mail
X

1.024 Faks/ Fax

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, pelna / Name of the authorized representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrocona / Name of the authorized representative, abbreviated

_1629— Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal code

1.031 Ulica, nr/ Street, no. 1,032 Skrytka pocztowa / PO Box
FOEa do kontaktu / Contact person e, EELaR ¥

1.033 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
11.035 E-mail E bl el IR S % 1.036 Faks/ Fax

. £ : O 1-. importera / ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037
IZI D - ... dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code ol
PL

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

M6lnlycke Health Care Polska Sp. z o.o.

e

1.041 Namglm;)ojt-er;lu;dy;tryb;tc;ra,‘slagc?nz; / ﬁéme of the importer or distributor, abbrewa;t_ed

1.042 Miasto / City
Warszawa

1.043 Kod pocztowy / Postal code

| 01-756

Przasnyska 6B

[ 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

__(_)soba do kontaktu / Contact person

1:046 Imie i nazwisko / Full name
Karolina Fotyga

1.047 Telefon / Phone
+48 22 350 52 80

1.048 E-mail
karolina.fotyga@molnlycke.com

1,049 Faks | Fax
+48 22 350 52 81
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ... |

D Z - .. podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

I:] S - ... podmiotu sterylizujacego wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy | ... sterilizing niedical device, system or procedure pack
1,050 .

D O - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

E] L - ... laboratorium wytwarzajgce na swoéj uzytek wyréb IVD / Laboratery produced in home IVD device
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, peina / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrocona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr/ Street, no. Bl ' 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kont-aktu / Contact person
1.059 Imieinazwisko / Full name | 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail | 1.062 Faks / Fax

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

Wypetnia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy in accaerdance with art, 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imie i nazwisko / Full name

Joanna Kopeé

1.064 Miasto / City 5 - ' 1.065 Kod pocztowy / Postel code
Warszawa 02-856
_1.066 Ulica, nr / Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
Ludwinowska 22/7/2
1.068 Telefon / Phone " [1.069 Faks/Fax

H. Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac wilasciwe liczby lub zero, jesli nie dolaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dolaczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dolgczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0

1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices bisted in attached forms no. 4 0

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 2018-03-28

Nazwisko / Name Joanna Kope¢ Podpis / Signature é? 4”17 ﬂﬁpd
R o iy j
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