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hereby declare under our sole rest@hty
that the CE marked products, to which thi% ration felate
3M™ Tegaderm™ L.V, Transpal@m Dqgwith Border
1633, 6 1635 \
3IM™ Tegaderm™ Film T% ent F"éhssing Frame Style

are classified per rule 4 1X of &ic:ﬂ Device Directive 93/42/EEC,

Annex Il

EC Certificate id until 2022-03-09 delivered by DQS Medizinprodukte GmbH,
August-S Strae 21, D-60433 Frankfurt am Main, No. 0297
r~4

O
\.Q R
re: Q?Wm%f A5 saind A D&W%f/gza/(

Margaret Béssenbach Neuss / Date
Qb Manager Regulatory and Quality EMEA

3M Deutschland GmbH, Health Care Business
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Tegaderm IV Transparent Film Dressing and Tegaderm Film Transparent Film Dressing
Relating to REG-STED-05-269077 & REG-ER-05-269086
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Niniejszym o$wiadczam @‘zq wy dpowicdzialnosé
ze wyroby oznaczone zna% Tél’yKdO zy niniejsza deklaracja

3IM™ Tegaderm ™ LV, Prz@ y opatrunek z krawedzig [do wklué dozylnych]
3,163 35
3M™ Tegade ' zezrolzy patrunek w formie ramki
3
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jako Klasy Ila
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Zatgcznikiem I1 i wszelkimi pozostal
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Strona | z 1
Tegadefim 1.V. Opatrunek przezroczysty oraz Tegaderm Opatrunek przezroczysty

W odniesieniu do REG-STED-05-269077 & REG-ER-05-269086

\INiniejszym potwierdzam zgodno$¢ powyzszego tlumaczenia z trescig przedlozonego dokumentu w
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EC-CERTIFICATE
(Full quality assurance system) /\/A
O
\k_

This is to certify that the company .
3M Deutschland GmbH (§
trading as ,Health Care Business” \'
Carl-Schurz-Str. 1 %
41453 Neuss
Germany (b (b
has implemented and maintains a full quality ass x syst Wapplies to the products
at every stage from design to final controls. (B Q
Through an audit, documented in a report, %Q»ed b Q)y!edizinprodukte GmbH,

equir

it was verified that the management syst?b i ents of

Annex Il — excluding S o ncil Directive 93/42/EEC

concerning medical devi

OP Drapes, Disposable
Sterile Wound Dressings
Hot and Cold Packs,
Heating Plaster, (Class\l2

Blood Stop Produgfs, (Glass I1a) \d
non-sterile Wound % ings, (Classdla, 11b)
The manufactdrer’is subject t illance according to Annex Il, Section 5. The CE marking
with the Not { Number {0297) may be affixed on the devices listed in the
certificate esign Examination Certificate according to Annex |l, Section 4 is required
for class Il devices coverédsby this certificate. The certificate is in the case of class I(s) devices
ed on the market in sterile conditions) limited to the aspects of

manuf concerped With securing and maintaining sterile conditions. The certificate is in
class I( @ ices (I(m) = class | devices with a measuring function) limited to the

Q\‘tiﬂcat ation no. 003626 MR2
() Certific ue ID 170768712

Effecti te 2020-04-16

Ef:?date 2024-05-26
furt am Main 2020-04-16

DQS Medizinprodukte GmbH

Bl /N

Sigrid Uhlemann Dr. Thomas Feldmann
Managing Director Head of Certification Body
August-Schanz-Strafle 21, 60433 Frankfurt am Main,

Tel. +49 (0) 69 95427-300, medical.devices@dgs-med.de

DQS Medizinprodukte GmbH is a Notified Body according to Council Directive 93/42/EEC
concerning medical devices with the Identification Number 0297.

411.20 Version 1.0



UWIERZYTELNIONE TEUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIE

1 strona dokumentu zrodiowego
[Uwagi thimacza zawarto w nawiasach kwadratowych. Po lewej stronie logo instytucji cerfyﬁkujqcych&

‘
CERTYFIKAT WE (§
(System petnego zapewnienia jakosci) \,
Ninigjszym zaswiadcza sie. ze firma % @
3M Deutschland GmbH (b (b
Pod nazwa handlowg ,,Health Care Business* K W

Carl-Schurz-Str. 1

41453 Neuss Niemcy Q; {«»

wdrozyta i utrzymuje system peinego zape jako tory dotyczy wyrobow na
kazdym etapie od projektu do kontroli koﬁc%

Za pomocg audytu, udokumentowanego rap przeprowadzonego przez DQS
Medizinprodukte GmbH, zweryfikowar@yste ania spefnia wymagania
Zatgcznika Il - w wylgczeniem Sekci'4 dy@y Rady 93/42/EWG dotyczgcej
wyrobéw medycznych

W odniesieniu do nastepujgcych @me c@:

Serwety OP, fartuchy jednoraziasa |SQ\

Sterylne opatrunki na rany@is, lla, !Im.

Zimne | ciepte kompresy a)

Plastry rozgrzewajgce, {Klasa lla)

Wyroby do tamowaniarwi (Klasa |

niesterylne opatr rany, (Ia, l1b)

Producent na zgodnie z zatgcznikiem Il sekcja 5. Oznakowanie CE z
numerem” 4 fikacyj jednostki notyfikowanej (0297) moze byé umieszczone na
wyrobag ienio certyfikacie. Swiadectwo badania projektu WE zgodnie z sekcjg 4

gane dla wyrobdw klasy Il objetych tym certyfikatem. Niniejszy
ogransie do aspektdw wytwarzania zwiazanych z zabezpieczeniem i
niem sterylnyeh warunkdw w odniesieniu do wyrobow klasy | (s) (I (s) = wyroby klasy
aéo obrotu w warunkach sterylnych). Niniejszy certyfikat ogranicza sie do
@ektc’)wd%grzania zwigzanych ze zgodnoécig wyrobow z wymaganiami metrologicznymi
Ola urzgdzefrkiasy | (m) (I(m) = urzadzenia klasy | z funkcjg pomiarowg) ograniczone do
b aspektow wytwarzania.

Q Nr rejestrowy certyfikatu. 003626 MR2
Unikalny numer identyfikacyjny certyfikatu 170768712

|l“-
'

Jie
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Data wejscia w zycie 2020-04-16 @

Data waznoéci 2024-05-26

Frankfurt am Main 2020-04-16 ) 0
DQS Medizinprodukte GmbH Q
[nieczytelny podpis] [Ni podpi
Sigrid Uhlemann Dr. Thomas %nn
Dyrektor Zarzgdzajgcy Kierownik Jednastki Cert?\ j
August-Schanz-Strafte 21, 80433 Frankfurt am Main, (b (b
Tel. +49 (0) 69 95427-300, medical.devices@dgs-med.de &

DQ@S Medizinprodukte GmbH jest jednostka Notyfik@q zgn%(yyrektywq Rady
93/42/EEC o wyrobach medycznych, posiadajq:\@uer id% cyjny 0297,

[KONIEC T

Ja, Edyta Bajda-Kowalczyk, tfumacz przysiegly jezy

numer uprawnieri TP/6335/05, niniejszym zaswiadczam Zabdnos Q
powyzszego ffumaczenia z przedstawiong mi w ekironic &
dokumentu sporzgdzonego w jezyku angielskim:

Nr Repertorium:189/2020 %
losé znakow: 2.228 \
Data; 07.10.2020 r. ;

L

Tg,  Na 2
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Zataceznik nr i1

Formularz dia podmiotéw / Form for organizations /\/ )
WO

1.001 Kod/ Code

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority @E

PL/CAOL
1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish

Urzad Rejestracji Produktdéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Pr téw Bi ] ch
1.003 Nazwa po anglelsku / Name In English %7 i 'J

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical De ogidal Products
1.004 Kod kraju / Counbry code 1.006 Kod e'nd dty

PL 03-736 Q:a O\
1.006 Ulica, nr/ Street, no, 1.007 'relog 2 V

Zabkowska 41 +48 2@ 100

Prosze wypetniaé tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a wgroun

\
-
B._ Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Idexificatyn of ntfieatldy
&
1.008 Data wplywu / Date of notification 009 N rnﬂncyjny[ Reference number
i
\ |
1.010 Rodzaj zgloszenia lub powladomienia / Notification S @
S
[]1. pierwsze dia wyrobu / First for device \
[¢]2. zmiana danych podmictu / Change of entlty deta) Q
[[]3. zmiana danych wyrobu / Change of devic
W przypadku zmiany dotyczacej pod ulegajgce zmilanie

1.011

In case of change of entlty details please
Zmiana nazwy i adresu wytworcy z 3M

GmbH Health Care Business —Schurz-f

1.012 Status % dokon niejszego zgloszenia lub powiadomienta / Status of the organization making this notification
Ow - \@m/ Manufactu |

D A ryzowany przedstawiciel / Authorized representative !

- Importer / Importer

Dystrybutor / Distributor

oA

[Jz - Ppodmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

DS - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system pf pracedure pack

D 0 - Swiadczeniodawca wykonujacy oceng dziatania / Organization carrying out performance evaluation

1D: 3832 3543 9976 WM1_F1_1.2 Strona-Page 1/3



C. Identyfikacja wytwoércy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
DE

1,015 Nazwa wytwdrcy, pelna / Name of the manufacturer, In full

3M Deutschland GmbH Health Care Business

1.016 Nazwa wytwdrcy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

1.017 Miasto / City
Neuss

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
Carl-Schurz-8tr.1

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imig i nazwisko / Full name
Margaret Bessenbach

1,023 E-mail
mbessenbach@mmm. com

b1.024 f‘ks IV

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the authorizeths

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Nam , abbreviated
1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal code [
[ 1.031 Ulica, nr/ Street, no. 1032 Skrytka pocztowa / PO Box
y 4

Osoba do Kontaktu / Contact person
1.033 Imie I nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
1.035 E-mail O 1.036 Faks/ Fax

[ , 14 q

> < I -..importera/ .. importer

E. Identyfikacja .../ Idenﬁ@a of the 1.037 . 2 g
\' D -..dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyjny / f number % 1.039 Kod kraju / Country code
PL

1.040 Nazwa importe

3M Poland Sp

butora, @I Name of the Importer or distributor, In full

lub

, skrdoona / Name of the Importer or distributor, abbreviated

1.043 Kod pocztowy { Postal code
05-830 Nadarzyn

1.045 Skrytia pocztowa ; PO Box
kontaktu / Contact person
1.046 Imieg | nazwisko / Full name 1.047 Telefon / Phone
Agnieszka Sikorska-Brzozowska 22 7396149

1.048 E-mall

amsikorgka-brzozowska@mmm, com

1.049 Faks/ Fax

ID: 3832 3543 9976

WMI1_F1_1.2
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

Dz - ... podmiotu zestawlajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
1.050 I:I 5 - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, sysf oMprocedure pack

D 0 -..Swiadzeniodawcy wykonujacego ooeng dziatania / ... carrying out performance evaluation A
y 4
uniyy code

)

1.051 Numer referancyjny / Reference number 1.052 Kod kraju C)

1.053 Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, In full

>

1.054 Naxwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City

\
rﬁ xodrp\%\zaml code

f o

1.057 Ulics, nr/ Street, no. / PO Box

Osoba do kontaltu / Contact perscn

1.059 Imig | nazwisko / Full name

1.061 E-mail

G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajgcego w imieni
Identification of the person acting as proxy for the or

Wypelnia peinomocnik ustanowlony na mocy art. 33 KPA
To be filled In by person acting as proxy in accordance with art, Ish Code of 'Ad tive Procedure

ification

iotu ﬁ;;%mo zgloszenia lub powiadomienia

1.063 Imie I nazwisko / Full name

Teresa Lisinska

1.064 Miasto [ City
Wroclaw /

1,065 Kod pocrtowy / Postal code
51-416

1.066 Ulica, nr/ Strest, no, 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box

1.068 Telefon / Phone

71 3248236 n

1.069 Faks/ Fax

Kwidzynska 6 W E

& N
H. Liczba wyrobdéw objety tosze b powiadomieniem / Number of devices covered by this notification
Proszg podat wiagdwe liczhy , jedii nie danego typu formularza
Piease provide proper numbers there a ed forms of given type

1.070 Liczba dolgczonych attached forms no, 2 0
1.071 Liczba dolaczonych " of attached forms no. 3 0
1.072 Liczha wyrobdéw. nych Zalgcznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 6

Potwierdzam, MQ

I affirm tha formati

Mias b Wroctaw Data / Date 2013-03-14
(

Nazwisko / Name Teresa Lisinska Podpis / Signature 7 {:‘% o OJ{/'H An

h@acje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
iven above is correct to the best of my knowledge.

g,

ID: 3832 3543 9976 WM1_F1_1.2 Strona - Page
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Zalgcznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem \&
List of devices covered by this notification

Prosze wypekniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only QW;
A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification '
4.001 Numer kolejny Zalgcznika nr 4 w obrebie tego 4,002 Numer referencyjny Zalgczni
powiadomienia

| 1 Ordinal number of form no. 4 within this noftification

B. Wrykaz wyrobéw / List of devices

4.003 Nrreferencyiny / Ref. no 4,004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 7% 0‘\
v
Tegaderm IV s
Tegaderm Film m

Adheban Qv nV
Tamujacy krwawienie N

Tegaderm Matrix PHI

Q o0y

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawn§ ug'mojej szej wiedzy.

Maski chirurgiczne

I affirm that the information given above is corr of my knowledge.

Miasto / City WroclluO ’\@ Data / Date 2013-03-14

Nazwisko / Name Teresa % Podpis / Signature r{ e T&)-TL OA\’\V‘:‘L (C«L

ama, WErs]q cprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb

I zamiesci¢ w jednym powiadomieniu,

.

- jednego wytworce,

- jednego autoryzowanego przedstaWiciela, jez le ma siedziby lub miejsca zamieszkan.a w panstwie caionkowskim,
- jeden, wspdlny, krotki opis wyrob wanie,

- Jedna, mozliwie najbardzie] s2<Fegotéwa nazwe 4,

- jeden kod wyrobu wediug Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medyanych,
- te samga klasyfikacje albo

- wspoing cceng zgodnodg samych procedur oceny zgodnosdl,

- wspdlny certyfikat 2g0g @ !

2) Systemy lub zestawy
systemach lub ze
rozmiarem, ksztaite

aty zgednoddi, jezell w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

dng nazwe handlowg w jezyku poiskim zlbo jedng nazwg handlowg w jezyku angielskim.

rzeznaczeniu, zestawlone przez ten sam podmiot | zawlerajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdlnych

q W réznych Hoéclach lub rdinig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowanla,
uznad za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli edpowladajace sobie wyrcby medyczne w poszczegoinych systemach

blegowych wystepu]
gowych m e za jeden wyrdb zgodnle z pkt 1.

ID: 6765 8006 5232 WM1_F4_1.2 Strona/Page 1/1
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