bsi.

Certyfikat Oceny Dokumentacji Technicznej UE
Rozporzadzenie (UE) 2017/745, zatgcznik 1X, rozdziat I
MDR 739171 R000

By Royal Charter

Producent: ConvaTec Limited

Adres:

First Avenue

Deeside Industrial Park

Deeside

Flintshire

CH5 2NU

Wielka Brytania

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN): GB-MF-000001770

Upowazniony przedstawiciel w UE: Unomedical A/S
Adres:

Aaholmvej 1-3, Osted

4320 Lejre

Dania

Zakres: Zob. zatgczony Wykaz wyrobow

Na podstawie naszej oceny dokumentacji technicznej zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745,
zatgcznik IX, rozdziat 1l, dokumentacja techniczna spetnia wymogi wspomnianego rozporzgdzenia.
W celu wprowadzania do obrotu wymienionych wyrobéw wymagany jest dodatkowy certyfikat wedtug
zatgcznika 1X, rozdziat | i lll.

W imieniu i na rzecz BSI, Jednostki Notyfikowanej w zakresie ww. rozporzgdzenia (Jednostka
Notyfikowana nr 2797):

I~

Graeme Tunbridge, Starszy wiceprezes ds. wyrobéw medycznych

Data pierwszego wydania: Data: 06.04.2022 r. Data waznosci: 05.04.2027 r.
06.04.2022 .
...making excellence a habit™

Strona1z3
Waznos$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana utrzymaniem zgodnos$ci systemu jakosci Producenta
z wymogami rozporzadzenia wykazanej na podstawie wymaganych dziatan kontrolnych Jednostki Notyfikowanej.
Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i podlega warunkom umowy.

Dane kontaktowe jednostki notyfikowanej: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, Holandia. Tel.: + 31 (0) 20 346 07 80 Dane rejestrowe: BSI Group Assurance Limited, spotka
zarejestrowana w Anglii pod numerem 05435540 pod adresem 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, Wielka
Brytania. Spotka nalezy do Grupy Kapitatowej BSI.
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Wykaz wyroboéw:

By Royal Charter

Nazwa wyrobu [Model

Rodzaj (kody

Przeznaczenie

Klasyfikacja

Kod Basic UDI-DI

* owrzodzenia
konczyn dolnych
0 mieszanej
etiologii
Owrzodzenia w
przebiegu stopy
cukrzycowej
Odlezyny
Rany chirurgiczne
Rany urazowe
Rany nowotworowe
Oparzenia drugiego
stopnia

Data pierwszego wydania:

06.04.2022 .

Data: 06.04.2022 r.

wedtug (zgodnie z instrukcjg |ryzyka
rozporzadzenia |uzycia)
UE 2017/2185)
Opatrunek Aquacel Ag+ Extra
Opatrunek 413566 |MDN 1204 Rany zakazone lub |Klasa Ill 768455AWC00113B
Aquacel Ag+ (1213567 obarczone ryzykiem
Extra ze zakazenia
srebrem, EDTA 413968
i BEC z 413569 Przeznaczenie
wioknem 413577 Owrzodzenia
wzmacniajgcym 413583 konczyn dolnych,
w tym:
413580 * owrzodzenia
413581 zylne
413598 * owrzodzenia
413599 tetnicze

Data waznosci: 05.04.2027 r.

...making excellence a habit™
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Waznos$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana utrzymaniem zgodnos$ci systemu jakosci Producenta
z wymogami rozporzadzenia wykazanej na podstawie wymaganych dziatan kontrolnych Jednostki Notyfikowanej.
Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i podlega warunkom umowy.

Dane kontaktowe jednostki notyfikowanej: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, Holandia. Tel.: + 31 (0) 20 346 07 80 Dane rejestrowe: BSI Group Assurance Limited, spotka
zarejestrowana w Anglii pod numerem 05435540 pod adresem 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, Wielka
Brytania. Spotka nalezy do Grupy Kapitatowej BSI.
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Historia Certyfikatu

By Royal Charter

(Odwotania do odnosnych wspolnych specyfikacji i norm zharmonizowanych, ktérych wymogi spetnia
wyrob, oraz do odnosnych badan i raportow z badania potwierdzajgcych wszelkie ponizsze zmiany
certyfikatu mozna uzyskac pod adresem Cetrtificate. Verification@bsigroup.com)

Data Numer referencyjny Czynnos¢

Obecnie 3324575 Wydanie

Data pierwszego wydania: Data: 06.04.2022 r. Data waznosci: 05.04.2027 r.
06.04.2022 .

...making excellence a habit™

Strona3z3
Waznos$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana utrzymaniem zgodnos$ci systemu jakosci Producenta
z wymogami rozporzadzenia wykazanej na podstawie wymaganych dziatan kontrolnych Jednostki Notyfikowanej.
Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i podlega warunkom umowy.

Dane kontaktowe jednostki notyfikowanej: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, Holandia. Tel.: + 31 (0) 20 346 07 80 Dane rejestrowe: BSI Group Assurance Limited, spotka
zarejestrowana w Anglii pod numerem 05435540 pod adresem 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, Wielka
Brytania. Spotka nalezy do Grupy Kapitatowej BSI.
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