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,,B IOMAR Sp. Z 0.0. WOICIECH HENRYK
siedziba Zarzadu: 95-200Pabianice, ul. Wspdlna 23, !?Sglzfzz 13:3335 [GMT+2]
tel./fax (042) 213 00 99, tel. (042) 227 02 14; Cf Dot ptny kv
www.biomar.pl; e-mail: info@biomar.pl podpsem zadtanym

REGON 470964886, NIP 731-10-04-067;

OPIS WYROBU MEDYCZNEGO

Opaska podtrzymujgca dziana.

Opaska podtrzymujaca dziana jest wykonana z przgdzy z widkien wiskozowych
w postaci taSmy dzianej, nawinigtej rownomiernie w zwdj. Powierzchnia opasek jest
bez plam, zabrudzen, dziur i cer. Barwa opasek powinna by¢ biata lub jasnokremowa.

Zapakowana jest w papier powlekany polietylenem z nadrukiem zawierajgcym

nazwe¢ asortymentu, nazw¢ producenta, przeznaczenie, termin wazno$ci oraz numer
partii.

Z powazaniem
Paulina Bozek

Zarzad: Marek Kafel — prezes, Santander Bank Polska S.A. O/Pabianice Nr 15109013040000000130687922
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BIOMAR?” Sp. z 0.0
,, L] L] .
BIOMAR ) siedziba Zarzadu: 95-200Pabianice, ul. Wspdlna 23,

.5 tel./fax. (042) 213 00 99, tel. (042) 227 02 14; www.biomar.pl; e-mail: info@biomar.pl

\-_# REGON 470964886, NIP 731-10-04-067;

Deklaracja zgodnosci UE

Producent:

BIOMAR Sp. z 0.0.

ul. Wspélna 23

95-200 Pabianice,

Tel. +48 42 227-02-14; fax +48 42 213-00-99

SRN: PL-MF-000024783
Oswiadczam na wylaczng odpowiedzialnosé, ze wyrdb medyczny:

Opaska dziana podtrzymujaca

w wersjach:
dhugos¢: 3-10m £ 10%
szerokos¢: 5-20cm + 10%

Zostat sklasyfikowany jako wyrdb medyczny: klasa I, reguta 1
zgodnie z zalacznikiem VIII Rozporzadzenia (UE) 2017/745.

kod Basic UDI-DI: 5900238793DZIANECX

Przewidziane zastosowanie: Wyr6b przeznaczony jest do
podtrzymywania opatrunkéw, oktadow, kompresow.

Jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych oraz z normami europejskimi

3

Pabianice, 10.06.2022. Podpis

BIOMAR )

7 Nr KRS 0000202849, Sad Rejonowy dla Lodzi Srédmiescia Sad Gospodarczy XX Wydziat Krajowego Rejestru Sgdowego

Zarzad: Marek Kafel — prezes, BANK BGZ O/Pabianice Nr 21203000451110000001786370



fﬂk!ﬁ?‘ MR 1 Por. 7-73

Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

[]2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

[[J3. zmiana danych wyrobu / Change of device details

King:this: notification

W - Wytworca / Manufacturer
D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

D I ~Importer/ Importer

o - bystrybutor / Distributor ' :

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

I:] S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Crganization sterilizing medical device, system or procedure pack

D 0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziakania / Organization carrying out performance evaluation
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BIOMAR Sp. z o.o0.

BIOMAR PL

| 1.017  Miasto

Pabianice

Wspdlna 23

efan / Phone = -

T

42-227-02-14

info@biomar.pl 42-213-00-99

D I -..importera/ .. importer
[Jo -...dystrybutora / ... distributor

ountry: code -
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PAE1ET MR A Pot. A-73

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 Pabianice Data / Date 2013-06-13 .~

e,
preze_s/IVMrez% Kafel
el 227-00 14 '

Nazwiske / Name Kafel Marek ) Podpis / Signature
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