MGR MICHAL BERBEKA
TLUMACZ PRZYSIEGLY JEZYKA ANGIELSKIEGO TP/3/21

Strona1z2

TLUMACZENIE POSWIADCZONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO
[Wszelkie uwagi ttumacza podano kursywq w nawiasach kwadratowych.]

[na kazdej stronie stopka:]
Healthium Medtech Limited
(dawniej Healthium Medtech Private Limited)

Biuro zarzadu: RMZ North Star, Cowrks, 12t Floor, Adjacent to RMZ Galleria Mall, Yelahanka,
Bengaluru 560 064, Indie

Siedziba firmy: 472/D, 13t Cross, 4 Phase, Peenya Industrial Area, Bengaluru, 560 058, Indie
www.healthiummedtech.com // CIN: U03311KA1992PLC013831

[na kazdej stronie logo:] Healthium

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Grupa produktéw Jatowa niewchtanialna nié chirurgiczna
Monofilamentowa ni¢ chirurgiczna wykonana z poliamidu
Nazwa generyczna (nylonu)
Kod EMDN H0102010101
Podstawowy kod UDI-DI 8903837H0102010101ZV
Nazwy marek TRULON, VETSUTURE NYLON, NOECARE NYLON, NOEDENTAL

NYLON, ALPHA LON, LINX NYLON, NYLON POLYAMIDE, Q-
CLOSE NYLON, U-LON, MONOMYD, SURGISUT TRULON, B
LON, TRUVET NYLON, IM- LON, ELYAMIDE, UNODENT NYLON,
ALAN LON, NYLAMIDE, N-CARE NYLON

Rozmiary Rozmiary wg USP/ rozmiary wg EP - 10-0/0.2, 9-0/0.3,

8-0/0.4, 7-0/0.5, 6-0/0.7, 50/1, 4-0/1.5, 3-0/2, 2-0/3, 0/3.5,
1/4, 2/5, 384/6

Przewidziane zastosowanie: Monofilamentowa ni¢ chirurgiczna wykonana z poliamidu jest
przeznaczona, ogdlnie, do zblizania lub podwigzywania tkanek miekkich, w tym do stosowania
odczas zabiegow okulistycznych, tkanek uktadu krazenia i nerwowego.

Siedziba firmy: Healthium Medtech Limited

No. 472 D, 13t Cross, 4t Phase, Peenya Industrial Area,
Bangalore - 560 058, Karnataka, Indie.

Nr SRN: IN-MF-000008421

Adres zakiagy produkcyinega: Zaktad produkcyjny 01: Healthium Medtech Limited

No. 472 D, 13th Cross, 4th Phase, Peenya Industrial Area,
Bangalore Karnataka-560 058, Indie

Zaktad produkcyjny 02: Healthium Medtech Limited
PLOT NO: 1605, PORTIA ROAD, SRI CITY, TIRUPATI
DISTRICT, ANDHRA PRADESH- 517 646, INDIE

Nazwa i siedziba przedstawiciela [MED DEVICES LIFESCIENCES B.V. Keizersgracht 482
w UE 1017 EG Amsterdam,

Niderlandy

Email:info@meddevices.net

Telefon: +31-202254558

Nr SRN: NL-AR-000000594

Klasyfikacja wyrobu: Monofilamentowe nici chirurgiczne wykonane z poliamidu sa
sklasyfikowane jako wyrob klasy III zgodnie z zasadqg 8
zatgcznika VIII MDR 2017/745

Adres jednostki notyfikowanej 3EC International a.s.
oraz Hranicna 18, 821 05 Bratystawa, Stowacja.
numer jednostki notyfikowanej |NB 2265

Nr certyfikatu: 2022-MDR/QS-010

Nr referencyjny dokumentu: TD/CE/08
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zujace
AR e EN SO 13485:2016, ISO 14971:2019, ISO 9001: 2015, EN |

556-1: 2001, EN 556-2: 2015, EN 868-7:2017, EN ISO
15223-1: 2021, EN ISO 20417-2021, EN 1SO 11135-2014,
1SO 10993-1:2018, ISO-11607-1: 2019, ISO-11607-2: 2019,
1SO-11737-1: 2018, ISO 11737-2: 2019, EN ISO
14155:2020, ISO 14644-1:2015, EU.PHARMACOPEIA 10th
version, MEDDEV 2.7-1 rev 4, MEDDEV 2.12-1 rev 8, MEDDEV
2.12-2 rev 2.

Odpowiedzialnos$é za jakosé:
Healthium Medtech Limited oéwiadcza, ze ponosi wytaczng odpowiedzialno$é za spetnienie
wszystkich wymagan jako$ciowych produktu.

Deklaracja: Healthium Medtech Limited deklaruje, ze monofilamentowe nici chirurgiczne wykonane
z poliamidu spetniajg wymagania jakosciowe zgodnie ze specyfikacjg USP podang w monografii, Non-
Absorbable Surgical Suture, Synthetic, a takze sg zgodne z rozporzadzeniem MDR 2017/745..

Deklaracja zgodnoséci UE zostata wydana na wytaczna odpowiedzialno$¢ producenta.

Podpis: [podpis nieczytelny]
[okragta pieczec:] Healthium Medtech Limited * Bangalore *

Imie i nazwisko oraz stanowisko |Pankaj Dawar b _ .
Osoba odpowiedzialna za zgodno$¢ z przepisami

Data 15 sierpnia 2022 r.
Miejscowosé Bangalore

Niniejszym pos$wiadczam zgodno$¢ powyzszego ttumaczenia z odpisem dokumentu w jezyku
angielskim.

Michat Berbeka, ttumacz przysiegty jezyka angielskiego, wpisany na liste ttumaczy przysiegtych,
prowadzong przez ministra sprawiedliwosci, pod numerem TP/3/21.

Numer w repertorium: 454/2023

Wroctaw, 19.04.2023 r.
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