Logo Well Lead

Nr dokumentu: WL-MDR-DOC-038-01/A

Deklaracja zgodnosci

Well Lead Medical c., Ltd.

Producent:
C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong 511434 Panyu,
Guangzhou, Chinska Republika Ludowa

) CN-MF-000006728

Niemcy:

Przedstawiciel Shanghai International Holding c.rp. GmbH (Europa)

europejski: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, NIEMCY

Nazwa produktu: Zatyczka

Zamierzony cel: Stuzy do wprowadzenia do $wiatta drenazowego cewnika Foleya w celu zatrzymania
odplywu moczu

Typ/rozmiar/numer

katalogowy:
EMDN cde: Uniwersalny, FO5A010110
Podstawowe UDI-DI: A070501

69449327FFO5A01EV
Klasyfikacja (MDR, czasy zatgcznikéw): Is Zasada 1

Ocena zgodnosci : System zarzadzania jakoscig (zatacznik IX, rozdziat Ii III oraz sekcja 4) + deklaracja
zgodnosci (zatacznik 1IV)

Niniejszym oSwiadczamy na naszg wytaczng odpowiedzialnos¢, ze wyzej wymienione produkty spetniajg wymogi
transpozycji do prawa krajowego, przepiséw ponizszych rozporzadzen i norm Rady WE. Wszystkie dokumenty
pomocnicze znajdujag sie w siedzibie producenta. Deklaracje zgodnosci wystawiamy na naszg wytaczna
odpowiedzialnos¢.

Przepisy prawne)

Ogolne obowigzujace przepisy: Rozporzadzenie (UE) 2017/745 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia
2017 r . w sprawie wyrobéw medycznych, zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE, rozporzadzenie (WE) nr 178/2002
oraz rozporzadzenie (WE) N 1223/2009 i uchylajaca dyrektywy Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG.

Obowigzujgce normy):
EN ISO 13485:2016 + A11:2021 / EN ISO 20696:2018/ EN ISO 14971:2019/ CEN ISO R
24971:2020/ EN ISO 15223 :2021/ EN ISO 20417:2021/ EN ISO 10993-1:2020/ EN ISO

10993"7:2008+AC:2009/ IEC 62366-1:2015+AMD1:2020/ Wytyczne SCHEER/ ISTA 2A/ ASTM F1980-16/ MEDDEV
2.7.1 rev.4/ MDCG 2020-5/ MDCG 2020-6/ EN ISO 11135:2014+A1:2019

Jednostka BSI Group Holandia BV
notyfikowana: CE 2797
Numer
identyfikacyjny: (EC) MDR 776663 R00
Data waznosci certyfikatu CE: AL
Pierwsze oznaczenie CE MDR: 2zl
Podpis
Podpis: nieczytelny
N U
Nazwa: Chen Yun Gui
Pozycja: Przedstawiciel Zarzadu i PRRC

Miejsce, data wydania: Guangzhou, 20.12.2022 r

Dodaj: C-4#Jinhu Industrial Estate,Hualong, Panyu, Guangzhou, 511434, PR Chiny Tel.: +8620
84758878 Strona

internetowa: httws.welllead.com.cn/




wellead i1

Document Nr.: WL-MDR-DOC-038-01/A

Table1 Catalogue Number

L Wellead | Unoquip e
Model Basic UDI-DI REF REE Product Description
Universal 69449327FF05A01EV | FO5A010110 | 8401121 Spigot, sterile

Add: C-4# Jinhu Industrial Estate, Hualong, Panyu, Guangzhou, 511434, P.R, China

Tel: +86 20 84758878
Web: http:/iwww.welllead.com.cn/




wellead 1

Declaration of Conformity

Document Nr.: WL-MDR-DOC-038-01/A

Manufacturer: Well Lead Medical Co., Ltd.
C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong 511434 Panyu, Guangzhou,
People Republic of China

SRN: CN-MF-000006728

European Repre- Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
sentative: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, GERMANY

Product Name: Spigot

Intended Purpose: It is used to inserted into the drainage lumen of foley catheter to temper-
ately stop the urine drainage.

Type/ Size/ Cata- ) Lercal FO5A010110
logue Number:

EMDN Code: A070501

Basic UDI-DI: 69449327FFO5A01EV

Classification (MDR, Annex VII): Is, Rule 1

Conformity Assessment Route: Quality Management System (Annex IX, Chapter | & Il and
section 4) + Declaration of Conformity (Annex V)

We herewith declare in our sole responsibility that the above mentioned products meet the
transposition into national law, the provisions of the following EC Council Regulations and
Standards. All supporting documentations are retained under the premises of the manufac-
turer. The declaration of conformity is issued under our sole responsibility.

Regulation(s)

General applicable regulations: Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of
the Council of 5 April 2017 on medical devices, amending Directive 2001/83/EC, Regulation
(EC) No 178/2002 and Regulation (EC) No 1223/2009 and repealing Council Directives
90/385/EEC and 93/42/EEC.

Applicable Standard(s):

EN ISO 13485:2016 + A11:2021/ EN I1SO 20696:2018/ EN ISO 14971:2019/ CEN ISO/TR
24971:2020/ EN ISO 15223-1:2021/ EN 1SO 20417:2021/ EN 1SO 10993-1:2020/ EN ISO
10993-7:2008+AC:2009/ IEC 62366-1:2015+AMD1:2020/ SCHEER guidelines/ ISTA 2A/
ASTM F1980-16/ MEDDEV 2.7.1 rev.4/ MDCG 2020-5/ MDCG 2020-6/ EN ISO
11135:2014+A1:2019

Notified Body: BSI Group The Netherlands B.V.
Identification number: CE 2797
(EC) Certificate(s): MDR 776669 R00
Expire date of the Certificate: 2027-12-18
Start of MDR CE Marking: 2022-12-19
Signature: /%_l/\/l V"‘/‘/ﬂ/m/‘
N U
Name: Chen Yun Gui
Position: Management Representative & PRRC

Place, Date of Issue: Guangzhou, 2022-12-20

Add: C-4+# Jinhu Industrial Estate, Hualong, Panyu, Guangzhou, 511434, P.R. China
Tel: +86 20 84758878
Web: http://www.welllead.com.cn/
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Document Nr.: WL-MDR-DOC-038-01/A

Table1 Catalogue Number

: Wellead | Unoquip ik
I-
Model Basic UDI-DI REF REF Product Description
Universal 69449327FF05A01EV | FO5A010110 | 8401121 Spigot, sterile

Add: C-4# Jinhu Industrial Estate, Hualong, Panyu, Guangzhou, 511434, P.R. China

Tel: +86 20 84758878
Web: http://www.welllead.com.cn/




bsi.

Certyfikat Unijnego Systemu Zarzgdzania Jakoscig

Rozporzadzenie Rozporzadzenie (UE) (UE) 2017/745, 2017/745, zatacznik zatgcznik
IX  IX rozdziat rozdziat I Ti illl

- #
By Royal Charter

MDR 776669 R000

Producent: Well Lead Medical CO., LTD

Adres:

C-4 Jinhu Industrial Zone
Hualong

511434 Panyu, Kanton
Guangdong

Chiny

Pojedynczy numer rejestracyjny: CN-MF-000006728

Autoryzowany przedstawiciel w UE: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Adres:

Eiffestrasse 80

Hamburg
20537

Niemcy

Zakres: Patrz zatgczony wykaz wyrobdéw. Na

podstawie naszego badania systemu jakosci zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745, zatacznik IX rozdziat I i III, system
jakosci spetnia wymagania rozporzadzenia. Do wprowadzenia do obrotu wyrobéw do implantacji klasy III i klasy IIb
wymagany jest certyfikat z zatgcznika IX rozdziat IL

W imieniu i na rzecz BSI, Jednostka Notyfikowana dla powyzszego Rozporzadzenia (Numer Jednostki Notyfikowanej 2797):

Podpis nieczytelny

Graeme Tunbridge, starszy wiceprezes ds. wyrobéw medycznych

Data pierwszego wydania: 2022-12-19 Poczatkowa data waznosci: 2022-12-19

Aktualne dane wydania: 2022-12-19
Data waznosci: 2027-12-18

..making excellence a habit’

Strona1z3

Waznos$¢ niniejszego certyfikatu jest uzalezniona od utrzymania systemu jakosci Producenta zgodnie z wymaganiami Rozporzadzenia, co zostalo wykazane poprzez
wymagane dzialania nadzorcze Jednostki Notyfikowanej.

Niniejszy certyfikat zostal wystawiony w formie elektronicznej i jest zwigzany warunkami umowy.

Uwaga: Kontakt: BSI Group The Holland BV, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Holandia. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80 Kontakt
l(m‘pm‘ucyiny: BSI Group Assurance Limited, zarejestrowana w .\nglii p()d numerem 05435540 pod adresem 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK. Czlonek
Grupy Spotek BSI.



bsi.

Certyfikat Unijnego Systemu Zarzgdzania Jakoscig

Rozporzadzenie (UE) 2017/745, zatacznik IX rozdziat I i III

* *&l,‘/@ A
By Royal Charter

MDR 776669 RO00

Harmonogram urzadzen: klasa I1a, urzgdzenia na zaméwienie i inne

Urzadzenia) Klasyfikacja ryzyka
Urzadzenia do drenazu i gromadzenia ptynéw (miernik moczu) Klasa Im i 1S
Strzykawki (napetniona amputko-strzykawka wodg oczyszczona lub MEEIE

roztworem gliceryny; pusta strzykawka)

Adaptery, ztacza, rampy, kurki, zaslepki (nakretka, czop) Klasa Is

W przypadku wyrobéw klasy Is ocena zgodnosci jednostki notyfikowanej ogranicza sie do aspektéw zwigzanych z ustanowieniem, zabezpieczeniem i
utrzymaniem warunkéw sterylnych.

W przypadku wyrobéw klasy Im ocena zgodno$ci Jednostki Notyfikowanej ogranicza sie do aspektéw zwigzanych ze zgodnoscig wyrobéw z wymaganiami
metrologicznymi.

Data pierwszego wydania: 2022-12-19 Poczatkowa data waznosci: 2022-12-19

Aktualna data wydania: 2022-12-19 Data waznosci: 2027-12-18

..making excellence a habit’

Strona2z3

Waznosc niniejszego certyfikatu jest uzalezniona od utrzymania systemu jakosci Producenta zgodnie z wymaganiami Rozporzgdzenia, co zostato wykazane poprzez
wymagane dziatania nadzorcze Jednostki Notyfikowanej.

Niniejszy certyfikat zostat wystawiony w formie elektronicznej i jest zwigzany warunkami umowy.

Uwaga: Kontakt: BSI Group The Holland BV, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Holandia. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80 Kontakt korporacyjny:

BSI Group Assurance Limited, zarejestrowana w Anglii pod numerem 05435540 pod adresem 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
Cztonek Grupy Spotek BSI.
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Certyfikat Unijnego Systemu Zarzgdzania Jakoscig

Rozporzadzenie (UE) 2017/745, zatgcznik IX rozdziat i III

By Royal Charter

MDR 776669 RO00

Historia certyfikatow

Data Numer referencyjny

Aktualny 3736457

Dziatanie

Wydany

Data pierwszego wydania: 2022-12-19

Poczatkowa data waznosci: 2022-12-19
Aktualna data wydania: 2022-12-19

Data waznosci: 2027-12-18
..making excellence a habit’

Strona3z3

Waznos¢ niniejszego certyfikatu jest uzalezniona od utrzymania systemu jakosci Producenta zgodnie z wymaganiami Rozporzadzenia, co zostalo wykazane poprzez wymagane
dziatania nadzorcze Jednostki Notyfikowanej.

Niniejszy certyfikat zostal wystawiony w formie elektronicznej i jest zwigzany warunkami umowy.

Uwaga: Kontakt: BSI Group The Holland BV, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Holandia. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80 Kontakt korporacyjny: BSI
Group Assurance Limited, zarejestrowana w Anglii pod numerem 05435540 pod adresem 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK. Czlonek Grupy Spotek BSI.
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EU Quality Management System Certificate

Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

MDR 776669 R000

A

By Royal Charter

Manufacturer: Well Lead Medical CO., LTD

Address:

C-4 Jinhu Industrial Estate
Hualong

511434 Panyu, Guangzhou
Guangdong

China

Single Registration Number: CN-MF-000006728

EU Authorised Representative: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Address:

Eiffestrasse 80

Hamburg

20537

Germany

Scope: See attached Device Schedule

On the basis of our examination of the quality system in accordance with Regulation (EU) 2017/745, Annex IX
Chapter I and III, the quality system meets the requirements of the Regulation. For the placing on the market of
Class III and Class IIb implantable devices an Annex IX Chapter II certificate is required.

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

Cm \\u\)swiér

Graeme Tunbridge, Senior Vice President Medical Devices

First Issue Date: 2022-12-19 Starting Validity Date: 2022-12-19
Current Issue Date: 2022-12-19 Expiry Date: 2027-12-18

..making excellence a habit’

Page 1 of 3

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.



bsi.

EU Quality Management System Certificate

Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

By Royal Charter

MDR 776669 RO00

Device Schedule: Class I1a, Custom-made and other devices

Device(s) Risk Classification

Drainage and fluids collection devices (Urine Meter) Class Im & Is

Syringes (Prefilled syringe with purified water or glycerin  Class Is
solution; empty syringe)

Adapters, Connectors, Ramps, Stopcocks, Caps (Cap, Class Is
Spigot)

For Class Is devices, the Notified Body conformity assessment is limited to the aspects relating to establishing, securing and
maintaining sterile conditions.

For Class Im devices, the Notified Body conformity assessment is limited to the aspects relating to the conformity of the devices
with the metrological requirements.

First Issue Date: 2022-12-19 Starting Validity Date: 2022-12-19
Current Issue Date: 2022-12-19 Expiry Date: 2027-12-18

..making excellence a habit’

Page 2 of 3

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.
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EU Quality Management System Certificate

Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

By Royal Charter

MDR 776669 RO00

Certificate History

Date Reference Number Action

Current 3736457 Issued
First Issue Date: 2022-12-19 Starting Validity Date: 2022-12-19
Current Issue Date: 2022-12-19 Expiry Date: 2027-12-18

..making excellence a habit’

Page 3 of 3

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.






Karta techniczna SINGLE - USE

Zatyczka do cewnika UﬂOQUiP

Niebieska MEDICAL EQUIPMENT

Zastosowanie ‘

Zatyczka do cewnika stuzy do uszczelniania lejka
drenazowego cewnikéw moczowodowych.

Produkt jednorazowego uzytku.

Zakres produktow

Catkowita dtugos¢ Dtugos¢ tacznika ‘ ‘ Opakowanie | Numer REF.

Zatyczka do cewnika 55 mm 33 mm Niebieski 1/50/500 8401121

Sterylizacja

Sterylizowany tlenkiem etylenu, okres przydatnosci: 5 lat

Certyfikaty

Znak CE CE 0123

Klasyfikacja produktu Klasa 1 sterylnosci (EU)

Certyfikowany system jakosci I1SO 13485, Program pojedynczego audytu wyrobéw medycznych (MDSAP)

Europejska nomenklatura wyrobéw medycznych (EMDN) A0705
Globalna Nomenklatura Wyrobéw Medycznych (GMDN) 35375

Instrukcja uzytkowania
Zawarta? Tak

Specyfikacja materiatowa

Zawiera lateks? Nie

Zawiera ftalany? Nie

Zawiera bisfenole? Nie

Zawiera bawetne? Nie

Zawiera papier? Tylko opakowanie
Zatyczka do cewnika Polipropylen

Informacje dot. pakowania

Opakowanie jednostkowe Opakowanie zbiorcze

llos¢ szt. Wymiary Wymiary Dimensions | Objetos¢ "zzée:::
A mm sz mm m3 brutto !

(dt. x szer.) (dt. x szer. x gt.) (dt. x szer. x gt.) kg

50 3.0

Ne
i
8401121 1 111x56.5 270x105x80 500 = 420x290x230 0.028 24,000

Opakowanie wysytkowe

Kody GTIN

Opakowanie jednostkowe Opakowanie zbiorcze Opakowanie wysytkowe

8401121 6944932730328 16944932730325 26944932730322

With reservations for misprints and alterations in product specifications.
Stronalz2 All trademarks and logos are the property of UNNOQUIP GmbH © 2023 UNOQUIP GmbH, DS101, vO1DEC2023



Karta techniczna SINGLE - USE

Zatyczka do cewnika III'IOQI"I’

Zatyczka MEDICAL EQUIPMENT

Materiat opakowania

Opakowanie jednostkowe  Papier niepowlekany, folia polipropylenowa i polietylenowa
Opakowanie zbiorcze Jednowarstwowa tektura falista
Opakowanie wysytkowe Dwuwarstwowa tektura falista

Przechowywanie i transport

| | T3 strong do goéry
‘T Chroni¢ przed deszczem

Delikatny, postepowac ostroznie

&
o3

Przechowywac z dala od sSwiatta stonecznego

Y
2

@ Nie resterylizowac

® Nie uzywaé ponownie

@ Nie uzywac jesli opakowanie jest uszkodzone i zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania
/ﬂf aorc Zakres temperaturowy (-15° to 49°C)

E@ Zapoznaj sie z instrukcja obstugi lub elektroniczng instrukcjg obstugi

SPONSORED IN AUSTRALIA BY DISTRIBUTED BY -
Unoquip Pty Ltd UNOQUIP GMBH "no "IP
PO Box 1117 Schiitzengraben 20
Windsor VIC 3181 8200 Schaffhausen

Switzerland
130055 80 79 info@unoquip.com
info@unoquip.au WWW.unoquip.com

Well Lead Medical Co., Ltd. Shanghai Intl. Holding CH QS Engineering AG UK SUNGO Certification
C-4 Jinhu Industrial Estate Corp. GmbH -E Erlenstrasse 31 Responsible Company Limited

Hualong, Panyu Guangzhou Eiffestrasse 80 CH - 4106 Therwil Person 3rd Floor, 70 Gracechurch
511434 P.R. China 20537 Hamburg Switzerland (UKRP) Street, London,EC3V 274HR
Germany England, United Kingdom

With reservations for misprints and alterations in product specifications.
Strona2z2 All trademarks and logos are the property of UNOQUIP GmbH © 2023 UNOQUIP GmbH, DS101, vO1DEC2023



mailto:info@unoquip.au
mailto:info@unoquip.com
https://uniqmedical-my.sharepoint.com/personal/aw_unoquip_com/Documents/0%20UNIQMEDICAL%20copy/7%20Datasheets/3%20Draft%20Datasheets/3%20Urology/Bed%20Bags%20DS021-030/www.unoquip.com

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

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

3. Zmiana danych wyrobu / Change af device details

D W - Wytwdrca (Producent) / Manufacturer

0
[
O
0
[
]
O
O
O]

A - Autoryzowany przedstawiciel {(UpowaZniony przedstawiciel) / Authorized representative
I - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiok zestawiajycy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
5 - Podmiot sterylizajacy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziafania {badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation
L - Laboratorium wytwarzajace na swaj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device
BL - podmiot wykonujacy dziatalnesé lecznicza / Entity performing medical activity
1Z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

P - podmiot, kidry uzywa wyrchdw do dziatalno$ci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for bustness or profassional activi

I 7492 2107 7268 WM1_F1_1.4 Strana-Page 1/ 3




€2 Ed@ntﬂgﬁ" kacja wytwomy (pmduc fta) (dlentificz ataon

{:&.ﬁ}iﬁ Nﬁmer refan,ncgjnw Refereﬂce- num’)er

1015 Nazwa Wytwdrey (producenta), pelna / Name of the manufacturér, |

Well Lead Medical Ceo., Lid

L6 Mazwig wytwéicy (producenta), skrGcona / Nar

Well Lead
TROLE Miasty City. T v oo

Panyu, Guangzhou

owa / PO-80x .

86 21 58397623

1028 M

i Shanghal Intl

£.029 “Miagtol/ Oy
Hamburg

1681~ Uhica nir/ Street, nio
Eiffestrasse 80

Dsoby do kontalty 7 Contact parson
1033 drsig Prazwisko / Full name:

Jin L:i_ang

O3 Eemail L T 5. Fi ;
Shhold:.ng‘@hctma:.l com +49 40 255726

- ... impaortera / ... importer

1
D

= .. dystrybutora / .., distributor

5084 Ulics; g / Stresl, g B
Czestochowska 38/52
-Gizobin do Kontaki / Contact person
TLRGE Davie dnawwiskn / Full pames i : elaron ./ Ph
Katarzyna Kowalezyk 42 6771411
048 CEovall ' : T | s - Eaks iFax

katarzyna.kowalczyvk@skamex.com.pl 42 6724010

B0y 7482 2197 7248 w1l F1 1.4 Strona-Page 2/3



A 2 i LR

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

« .. podmiotis sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
- ... Swiadczeniodawcy wykonujacego oceny dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation

- . laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD davice

~ ... padmiot wykonujacy dzialalnodd leczniczg / Entity performing medical activity

... instytucja zdrowia publiczaego / Health institution

.. podmiot, kidry uzywa wyrobdw do dziatalnoscl gospodarcze] lub zawodowej / Entity that uses producs for business or professional

B

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

Miasto / City Eodz Bata / Date 2023-11-15

Nazwisko / Name Janusz Kruk Podpis / SgnatW %
/ /

1D: 7492 2197 7268 WMi_Fi_1.4 Gtrona - Page 3/3
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