.

PROFI LINE NEOSET

Fartuch chirurgiczny st

Fartuch chirurgiczny sterylny, wykonany z pieciowarstwowej, barierowej,
niepylacej widkniny typu SMMMS o gramaturze 35g/m2 w kolorze
niebieskim, bez dodatku kauczuku oraz kalafonii.

Sposob ztozenia i konstrukcja pozwala na zaktadanie fartucha z
zachowaniem sterylnosci zaréwno z przodu jak i z tylu operatora

Fartuch wyposazony w dwa troki wewnetrzne i dwa troki zewnetrzne —troki
zewnetrzne potagczone kartonikiem. Przy szyi laméwka, z tytu zapigcie na
rzep

Rekaw zakonczony poliestrowym, elastycznym, bezszwowym,
przylegajagcym do ciata mankietem o dtugosci 8 cm

Szwy wykonywane metodg ultradzwiekowg

Fartuch zawiniety w serwetg wtdkninowg, opakowanie papier-folia z 3
naklejkami TAG

Zgodnos¢ z normg EN-13795 1-3

@ ceom

Rozmiar: Nr katalogowy Opak. jedn. Opak. zbiorcze
M NOG00220 1szt 40 szt.

L NOG00230 1szt 40 szt.

XL NOG00240 1szt 40 szt.

XXL NOG00250 1szt 40 szt.

Fartuch chirurgiczny wzmocniony

Fartuch chirurgiczny sterylny, wykonany z pieciowarstwowej, barierowej,
niepylacej widkniny typu SMMMS o gramaturze 35g/m2 w kolorze
niebieskim, wzmacniany nieprzemakalnymi wstawkami w czesci
przedniej i na rekawach

Sposéb ztozenia i konstrukcja pozwala na zaktadanie fartucha z
zachowaniem sterylnosci zaréwno z przodu jak i z tytu operatora
Fartuch wyposazony w dwa troki wewnetrzne i dwa troki zewnetrzne —
troki zewnetrzne potgczone kartonikiem. Przy szyi laméwka w kolorze
fioletowym, z tytu zapiecie na rzep

Rekaw zakonczony poliestrowym, elastycznym, bezszwowym,
przylegajacym do ciata mankietem o dtugosci 8 cm

Szwy wykonywane metodg ultradzwiekowg

Fartuch zawiniety w serwete wiékninowa, opakowanie papier-folia z 3
naklejkami TAG

Zgodnos¢ z normg EN-13795 1-3

@ C€un

Rozmiar: Nr katalogowy Opak. jedn. Opak. zbiorcze
M NOG00620 1szt 40 szt.
L NOG00630 1 szt 40 szt.
XL NOG00640 1szt 40 szt.

XXL NOG00650 1szt 40 szt.




NEOSET

KARTA TECHNICZNA

PROCEDURE PACKS
PROFI LINE

Produkt: widknina SMMMS NIE
TKANA + 40 GSM PE/PP

Gramatura:

35g /m2 + 40g/m2

Kolor:

Medyczny
niebieski + biaty

Kod produktu:
NOGO006x0

NOG007x0,

Rodzaj produktu:

NONWOVEN FABRICS + wtdknina PP SPONBOND / Folia PE + widknina nietkana PP SPONBOND

widknina PP SPONBOND + MELTBLOWN NONWOVEN FABRICS + MELTBLOWN NONWOVEN FABRICS + MELTBLOWN

(BEZ LATEKSU)

BUDOWA TKANIN:

100% widknina PP SPONBOND NIETKANA

Meltblown
Meltblown
Meltblown
100%

widknina PP SPONBOND NIETKANA

Klej /Przyklejenie

Widknina PP NIETKANA 20g/m2
Biata folia PE - 20g/m2

11 1111

STANDARDY: EN 13795:2019

METODY KONTROLI:

Produkt jest zgodny z norma: EN 13795 :2019
Charakterystyka Metoda badania Jednostka | Wymagania Wysokie | Wyniki (strefa krytyczna)

(Powierzchnia

krytyczna)
Odpornos$é¢ na EN20811 tempo cm H20 100.0 148.2
przenikanie wzrostu 10cm /
cieczy min na

powierzchni 1dm2

Wytrzymato$é na rozerwanie stan EN ISO 13938- kPa 240 151
suchy (materiatl) 1:1999
Wytrzymato$¢ na rozerwanie stan EN ISO 13938- kPa 240 226
suchy (szew) 1:1999
Wytrzymato$é na rozerwanie stan EN ISO 13938- kPa 240 162
mokry (material) 1:1999
Wytrzymatosé na rozerwanie stan EN ISO 13938- kPa 240 209
mokry (szew) 1:1999




NEOSET

KARTA TECHNICZNA

PROCEDURE PACKS
PROFI LINE

Produkt: widknina SMMMS NIE

TKANA

Gramatura: 35g /m2

Kolor: Medyczny
niebieski

Kod produktu: NOG002x0,

NOG001x0

Rodzaj produktu:

NONWOVEN FABRICS + widknina PP SPONBOND

widknina PP SPONBOND + MELTBLOWN NONWOVEN FABRICS + MELTBLOWN NONWOVEN FABRICS + MELTBLOWN
(BEZ LATEKSU)

BUDOWA TKANIN:
100%
Meltblown
Meltblown
Meltblown

100% widknina PP SPONBOND NIETKANA

widknina PP SPONBOND NIETKANA

11111

STANDARDY: EN 13795:2019

METODY KONTROLI:

Produkt jest zgodny z norma: EN 13795 :2019
Charakterystyka Metoda badania Jednostka | Wymagania Wysokie | Wyniki
(Powierzchnia
krytyczna)
Odpornos¢ na EN20811 tempo cm H20 100.0 61
przenikanie wzrostu 10cm /
cieczy min na
powierzchni 1dm2
Wytrzymato$é na rozerwanie stan EN ISO 13938- kPa 240 128
suchy (material) 1:1999
Wytrzymatosé na rozerwanie stan EN ISO 13938- kPa 240 177
suchy (szew) 1:1999
Wytrzymato$é na rozerwanie stan EN ISO 13938- kPa 240 142
mokry (materiatl) 1:1999
Wytrzymatosé na rozerwanie stan EN ISO 13938- kPa 240 182
mokry (szew) 1:1999




Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medyeznych i Produktéw Biobéjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypetniac tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

I:I 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskaza¢ dane ulegajace zmianie

o In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytwérca (Producent) / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative
1 - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
S - Podmiot sterylizujagcy wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania (badanie dzialania) / Organization carrying out performance evaluation

0000000

L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

|:| DL - podmiot wykonujacy dzialalnoéé lecznicza / Entity performing medical activity

l_ Urzad Rejestracji Produkiow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produkigw Biobojczych

]:] P - Podmiot, ktéry uzywa wyrobdw do dzialalnoéci gospodarczej lub zawodowej / Entity that useléap?gﬁ[ﬁ'cr@ Brpmﬁness or professignal activity

D 1Z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

LaTalala] Lo
[AVV4 A I |

ID: 4314 8659 0714 WMIFI 1.4 (Tosc dacamiom........... [ [
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C. Identyfikacja wytworcy (producenta) / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
PL

1.015 Nazwa wytwércy (producenta), petna / Name of the manufacturer, in full

NEOSET Spoéika z Ograniczona Odpowiedzialnoscia

1.016 Nazwa wytwoércy (producenta), skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

1.017 Miasto / City
Géra Kalwaria

1.018 Kod pocztowy / Postal code
05-532

1.019 Ulica, nr / Street, no.
Szymandw, 9E

1,020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name
Maciej Wrona

1.022 Telefon / Phone
+48 781996900

1.023 E-mail
maciek.wrona@neomedpolska.pl

1.024 Faks / Fax
+48(22)7260024

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela) / Identification of the authorized

representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), pelna / Name of the authorized representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal code

1.031 Ulica, nr / Street, no. 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imig i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone

1.035 E-mail 1.036 Faks / Fax

E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 ) ¥ igoitarei . inpoter
[J b -..dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, peina / Name of the importer or distributor, in full

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

1.042 Miasto / City 1.043 Kod pocztowy / Postal code

1.044 Ulica, nr / Street, no. 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name 1.047 Telefon / Phone

1.048 E-mail 1.049 Faks/ Fax
1D: 4314 8659 0714 WM1_F1_1.4 Strona-Page 2/3




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

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

|:| S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

D 0 - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania (badanie dzialania) / ... carrying out performance evaluation
1056 [] L -..laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

|:| DL - ... podmiot wykonujacy dzialalnosc lecznicza / Entity performing medical activity

[J 1z - ...instytucja zdrowia publicznego / Health institution

D P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobow do dzialalnoéci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

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

1.054 Nazwa podmiotu, skrocona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code
1.057 Ulica, nr / Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelnia peinomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dla Przedsiebiorcy
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

1.063 Imie i nazwisko / Full name

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr / Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1,069 Faks/ Fax

H. Liczba wyrobéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac wiasciwe liczby lub zero, jeéli nie dolaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dolaczonych Zalgcznikow nr 2 / Number of attached forms no. 2 1
1.071 Liczba dotaczonych Zalacznikdéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dolaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 0

Potwierdzam, Ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge. /

Miasto / City Géra Kalwaria Data / Date 2022-05-23

Nazwisko / Name Maciej Wrona Podpis / Signature

anow 9E
tel. 22 736 74 00

ID: 4314 8659 0714 WML_F1_1.4 fax 22 736 74 09,;22 736 74,10,




Zalgcznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systeméw lub zestaw6éw zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypelniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zatacznika nr 1 / Reference number of form no. 1 2.002 Numer kolejny Zalacznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
1 Ordinal number of form no. 2 within this notification

2,003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgloszenia / Notification type
Pierwsze / First [:l Zmiana /Change

W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie

2005 case of change of device details please indicate the data being changed

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyréb oznakowany znakiem CE D Wyrdb na zaméwienie D System lub zestaw zabiegowy
(noszacy oznakowanie CE) CE marked device Custom-made device System or procedure pack
2.007 Klasyfikacja / Classification 2,008 Seouia (jeili dotyczy)

Rule (where applicable)
D 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device G B
[:I 2. Wyrdb medyczny klasy 1/ Class I medical device
B Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class 1 medical device, sterile
D 4, Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarows / Class | medical device with measuring function
D 5 Wyrdéb medyczny klasy I z funkcjq pomiarowa, sterylny { Class I medical device with measuring function, sterile
[:] 6. Wyrdb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class [ medical device, reusable surgical
|:| 7. Wyréb medyczny klasy 11a / Class lla medical device
D 8. Wyréb medyczny klasy IIb / Class 11b medical device
D 9. Wyréb medyczny klasy II1 [ Class 111 medical device
|:| 10. Produkt, o ktérym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 | Product referred to in art. 1(2) regulation
2017/745 :
Zgodny z:
[J1.  dyrektywa 90/385/EWG
[7]2.  dyrektywa 93/42/EwG
[J3. rozporzadzeniem 2017/745

2,009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

GOWNS PROFI LINE Fartuchy chirurgiczne

2.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli sz uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make

NOG00100 Fartuch chirurgiczny standard z recznikami XS;NOG00110 Fartuch chirurgiczny standard z
recznikami S;NOG00120 Fartuch chirurgiczny standard z recznikami M;NOG00130 Fartuch chirurgiczny

standard z recznikami L;NOG00140 Fartuch chirurgiczny stdn iRe a% i D Fartuch
chirurgiczny standard z recznikami XXL;NOG00160 Fartuch MHJE §ﬂ§mﬁm vBio Miltami XXXL;
2,012 Grupa rodzajowa wyrobdw / Generic device group 2) Kancelaria Gtowna
Fartuchy chirurgiczne 2 []22 05 2 5
ID: 3729 4384 6864 WM1_F2 1.2 " /—\: . Strpna /Page 1/3
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2,013 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury
Name of applied, internationally recognised nomenclature

UMDNS

2.014 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenkdatury
Code of generic device group according to applied nomenclature

11501

Krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and intended purpose of the device

2.015 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish

Fartuchy chirurgiczne wldkninowe sa
zabezpieczeniem wierzchnim personelu
medycznego. Stanowia ochrone przed
drobnoustrojami oraz wszelkimi Zrddiami
zanieczyszczen

2.016 Po angielsku / In English

Non-woven surgical gowns are the top
protection for medical personel. They provide
protection against microorganisms and all
sources of polution.

Conformity checked by notified body number ... (where applicable)
0197

2.017 Zgodnosé sprawdzona przez jednostke notyfikowana numer ... (jeéli dotyczy)

Identification of contact person for medical incident issues

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych

2.018 Imie i nazwisko / Full name
Albert Adrianek

2.019 Telefon / Phone
+48 510140343

2.020 E-mail

albert.adrianek@neoset.com.pl

2.021 Faks / Fax
+48(22) 7260024

ID: 3729 4384 6864 WM1_F2_1.2
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D. Identyfikacja systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning system or procedure pack

Prosze podac dane wszystkich wyrobdéw medycznych wchodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning all medical devices included in the system or procedure pack

2.022 Nazwa handlowa |2.023 Grupa rodzajowa |2.024 Typ, model i 2.025 Nazwa i adres wytwércy| 2.026 Nazwa i adres autoryzowanego
wyrobu 3) ‘g“""*?“ e ?mja "":‘:"“:"&a (Producenta) przedstawiciela (upowaznionego
Trade name of device Eneric.aevicegroup Ype; mogeland e Name and address of manufacturer | Przedstawiciela) (jesli dotyczy)

Manufactiring version Name and address of authorised

representative (where applicable)

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

Miasto / City Goéra Kalwaria Data / Date 2022-05-23
NEOSET S '
PR
Nazwisko / Name Maciej Wrona Podpis / Signature

/ tel. 22 736 74 00

1) Wyroby réznigce sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, Wwersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wmmﬂﬁm jeﬁﬁ-?@@b‘p; 10

i zamiescic w jednym zgtoszeniu, jezeli s3 lub maija:

- jednego wytwérce, (producenta)

- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytworca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pafistwie
cztonkowskim,

- jeden, wspolny, krétki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,

- jedng, mozliwie najbardziej szczegolowy nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te samg klasyfikacje,

- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspalny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgadnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brafa udzial jednostka notyfikowana,

- nie wiecej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobéw oznacza zbidr wyrobow o tym samym |ub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspolnej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
sposob rodzajowy, niecddajacy ich specyficznych wiasciwosci
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktore w poszczegdinych

systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych llosciach lub réznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,

rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach

lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zaodnie z pkt 1.

ID: 3729 4384 6864 WM1_F2_1.2 Strona /Page 3/3



GOWNS
PROFI LINE

NEOS

DEKLARACJA ZGODNOSCI CE

Wytwérca:
NEOSET Spétka z Ograniczong Odpowiedzialno$cig
Szymandw 9E, 05-532 Géra Kalwaria, Polska

Deklarujemy na swoja wytaczng odpowiedzialnosci, ze GOWNS PROFI LINE Fartuchy chirurgiczne
wymienione w zataczniku 1 do niniejszej deklaracji zgodnosci zostaty zakwalifikowany, jako
klasa Is; reguta 1 zgodnie z zatgcznikiem IX Dyrektywy 93/42/EEC. Opisane w Dokumentacji
Technicznej, TD1; spetnia wymagania zasadnicze Dyrektywy 93/42/EEC. Wszystkie, majace
zastosowanie normy zharmonizowane z wymaganiami Dyrektywy 93/42/EWG s3 opisane w
Dokumentacji Technicznej. Procedura oceny zgodnosci jest prowadzona zgodnie z zatacznikiem
V+VII

Jednostka Notyfikowana bioraca udziat w ocenie zgodnosci:

Numer: 0197

TUV Rheinland LGA Products GmbH:

Adres: Tillystrale 2; 90431 Nirnberg; Germany

Certyfikat MDD numer: DD601415650001 . jest wazny do dnia 17.12.2023 r.

Deklaracja dotyczy wyrobéw medycznych wyprodukowanych po dacie wystawienia niniejszej
deklaracji zgodnosci

Gora Kalwaria Maciej Wrona
10.01.2022 .

NEOSET

P,/20.0

tel. 22 736 74 00
fax 22 736 74 08; 22 736 74 10



GOWNS
PROFI LINE

NEOS

Zatacznik Nr 1 do deklaracji zgodnosci z dnia 10.01.2022 r.

GOWNS PROFI LINE Fartuchy chirurgiczne — wykaz modeli

Hlimer Nazwa produktu
katalogowy
NOGO00100 | Fartuch chirurgiczny standard z recznikami XS
NOGO0110 | Fartuch chirurgiczny standard z recznikami S
NOGO00120 | Fartuch chirurgiczny standard z recznikami M
NOGOO0130 | Fartuch chirurgiczny standard z recznikami L
NOGO00140 | Fartuch chirurgiczny standard z recznikami XL
NOGO00150 | Fartuch chirurgiczny standard z recznikami XXL
NOGO00160 | Fartuch chirurgiczny standard z recznikami XXXL
NOG00200 | Fartuch chirurgiczny standard XS
NOGO00210 |Fartuch chirurgiczny standard S
NOG00220 |Fartuch chirurgiczny standard M
NOGO00230 | Fartuch chirurgiczny standard L
NOGO00240 | Fartuch chirurgiczny standard XL
NOGO00250 | Fartuch chirurgiczny standard XXL
NOGO00260 | Fartuch chirurgiczny standard XXXL
NOGO00600 | Fartuch chirurgiczny wzmocniony XS
NOG00610 | Fartuch chirurgiczny wzmocniony S
NOGO0620 | Fartuch chirurgiczny wzmocniony M
NOGO0630 | Fartuch chirurgiczny wzmocniony L
NOGO00640 | Fartuch chirurgiczny wzmocniony XL
NOGO0650 | Fartuch chirurgiczny wzmocniony XXL
NOGO0660 | Fartuch chirurgiczny wzmocniony XXXL
NOGO0700 | Fartuch chirurgiczny wzmocniony z recznikami XS
NOG00710 | Fartuch chirurgiczny wzmocniony z recznikami S
NOGO0720 | Fartuch chirurgiczny wzmocniony z recznikami M
NOGOQ0730 | Fartuch chirurgiczny wzmocniony z recznikami L
NOGO00740 | Fartuch chirurgiczny wzmocniony z recznikami XL
NOGOO0750 | Fartuch chirurgiczny wzmocniony z recznikami XXL
NOGO0760 | Fartuch chirurgiczny wzmocniony z recznikami XXXL
NOGO00800 | Fartuch chirurgiczny wzmocniony BVB XS
NOGO0810 | Fartuch chirurgiczny wzmocniony BVB S
NOGO00820 | Fartuch chirurgiczny wzmocniony BVB M
NOGO0830 | Fartuch chirurgiczny wzmocniony BVB L
NOGO0840 | Fartuch chirurgiczny wzmocniony BVB XL
NOGO00850 | Fartuch chirurgiczny wzmocniony BVB XXL
NOGO00860 | Fartuch chirurgiczny wzmocniony BVB XXXL
NOGO0S00 | Fartuch chirurgiczny standard Spunlace XS
NOGO003810 | Fartuch chirurgiczny standard Spunlace S
NOGO00920 | Fartuch chirurgiczny standard Spunlace M




GOWNS

NEOS = PROFI LINE
NOGO00930 |Fartuch chirurgiczny standard Spunlace L
NOGO00940 | Fartuch chirurgiczny standard Spunlace XL
NOGO0S50 | Fartuch chirurgiczny standard Spunlace XXL
NOGO00S60 | Fartuch chirurgiczny standard Spunlace XXXL
NOGO01000 | Fartuch chirurgiczny wzmocniony Spunlace XS
NOGO01010 | Fartuch chirurgiczny wzmocniony Spunlace S
NOGO01020 | Fartuch chirurgiczny wzmocniony Spunlace M
NOGO01030 | Fartuch chirurgiczny wzmocniony Spunlace L
NOGO01040 | Fartuch chirurgiczny wzmocniony Spunlace XL
NOGO01050 | Fartuch chirurgiczny wzmocniony Spunlace XXL
NOGO01060 | Fartuch chirurgiczny wzmocniony Spunlace XXXL

Maciej Wrona

NEOSET Sp.z00.
s

05-5 dra Kalwaria
Szymanow BE
tel. 22 738 74 00

fax 22 736 74 09; 22 736 74 10



Certyfikat EC TUVRheinland
Dyrektywa 93/42/EEC Zatacznik V

Zapewnienie Jakosci Produkcji
dla Wyrobéw Medycznych

Numer rejestracyjny: DD 60141565 0001
Numer raportu: 26300442 002

Wytworca: Neoset Sp. z 0.0. Sp. K.
Szymanéw SE

05-532 Gora Kalwaria
Polska

Wyroby: Sterylne oraz niesterylne wyroby medyczne jednorazowego uzytku
z gazy oraz widkniny.
Ster:lne zestawy chirurgiczne.

(wyroby oraz lokalizacje objete wg zatacznikéw)

Data waznosci: 2023-12-17

Jednostka Notyfikowana niniejszym deklaruje, Ze wymagania Zatgcznika V dyrektywy 93/42/EEC zostaty spetnione
dla wymienionych wyrobdw. Wyzej wymieniony wytwdrca ustanowit i stosuje system zapewnienia jakosci, ktéry
podlega okresowym audytom nadzorujacym na podstawie Zatacznika V, sekcja 4 wyzej wymienionej dyrektywy.
Dla wprowadzenia do obrotu wyrobéw klasy b i kiasy Ill objetych tym certyfikatem, wymagany jest certyfikat EC
badania typu wedtug Zalgcznika lll.

Wazny od: 2019-09-03

Data: 2019-09-03

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraRe 2 - 90431 Niirnberg

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostka Notyfikowang wedtug Dyrektywy 93/42/EEC
dla wyrobéw medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.
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TUVRheinland

TUV Rheinland Doc. 1/3, Rev. 0

LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Zalacznik do

Certyfikatu

Numer rejestracyjny: DD 60141565 0001
Numer raportu: 26300442 002
Wytwérca: Neoset Sp. z 0.0. Sp. K.

Szymanow 9E
05-532 Gora Kalwaria
Polska

Wyroby objete, niesterylne:

- Kompresy z gazy

- Kompresy z gazy z nitka RTG

- Kompresy wldékninowe

Gaza niejatowa

Serwveta operacyjna gazowa

Serweta operacyjna gazowa z nitka RTG
Serweta operacyjna gazowa z nitka RTG i tasiemka
Tupfery z gazy

Tupfery z gazy z nitka RTG

Seton z gazy

Seton z gazy z RTG

Eiaaa |

/

Dr. T. KieBIing/

W Notyfikow, LGA \

Data: 2019-09-03

run!*"




Zatgcznik do
Certyfikatu

Numer rejestracyjny:

Numer raportu:

Wytwoérca:

TUVRheinland

TUV Rheinland Doc. 2/3, Rew. 0

LGA Products GmbH
TillystraRe 2, 90431 Niirnberg

DD 60141565 0001
26300442 002

Neoset Sp. z 0.0. Sp. K.
Szymanow 9E

05-532 Goéra Kalwaria
Polska

Wyroby objete, sterylne:

- Kompresy z gazy

- Kompresy z gazy z nitka RTG

- Kompresy widékninowe

- Serweta operacyjna gazowa
- Serweta operacyjna gazowa z nitka RTG
- Serweta operacyjna gazowa z nitka RTG i tasiemka

- Seton z gazy

- Seton z gazy 2z RTG

- Tupfer z gazy

- Tupfer z gazy z RTG

- Zestawy chirurgiczne

Dla nastepujacych wyrobéu medycznych zakres obejmuje
jedynie aspekty produkcji zwigzane z zabezpieczeniem
i utrzymaniem warunkéw sterylnych:

- Fartuch chirurgiczny

- Serweta chirurgiczna

- Akcesoria chirurgiczne

Data: 2019-09-03

Zestaw serwet chirurgicznych

Je? Notyfikow:

Dr. T. KieBling 4




Zatacznik do
Certyfikatu

TUV Rheinland

LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Numer rejestracyjny: DD 60141565 0001

Numer raportu:

Wytworca:

Lokalizacja objeta
Neoset Sp. z o.o0.
ul. Traugutta 21
42-690 Boruszowice
Polska

Dziatalnosé: Produ

Data: 2019-09-03

26300442 002

Neoset Sp. z 0.0. Sp. K.
Szymanoéw 9E

05-532 Géra Kalwaria
Polska

Sp. K.

kcja

. ®
TUVRheinland

Doc. 3/3, Rev.

0




Powszechna Kasa Oszczednosci Bank Polski SA
Korporacje | Samorzqdy 801 36 36 36 lub +48 61 855 94 94

Firmy +48 81 535 66 60
(Optata zgodna z taryfq operatora)

Data wydruku: 2022-05-25, 11:06:50

Numer rachunku: 04 1020 1026 0000 1202 0305 6843
Wiasciciel rachunku: NEOSET SPOEKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA,

SZYMANOW 9E, 05-532 BANIOCHA

PRZELEW Z RACHUNKU - Szczeq6ty transakcji zrealizowanej

Bank Polski

Z rachunku

Na rachunek
Nazwa i adres Kontrahenta

Tytut

Kwota

Data operacji
Data waluty

Identyfikator transakcji

04 1020 1026 0000 1202 0305 6843
RACHUNEK BIEZACY

301010 1010 0094 1022 3100 0000

URZAD REJESTRAC|I PRODUKTOW LECZNIC
ZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTO
W 81080)CZYCH

ID 4314 8659 0714
-300,00 PLN
2022-05-25
2022-05-25
26450500900126475

Dokument elektroniczny - nie wymaoga podpisu ani pieczeci.

Powszechna Kasa Oszczednosci Bank Polski SA

Strona 1/1

PKO_TRANS_DETAILS_20220525_110650.pdf
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Wydruk informagji pobranej w trybie art. 4 ust. 4aa ustawy z dnia 20 sierpnia 1997 r. o Krajowym Rejestrze Sadowym,
posiada moc dokumentu wydawanego przez Centralng Informacje, nie wymaga podpisu i pieczeci.

CENTRALNA INFORMACIA KRAJOWEGO REJESTRU SADOWEGO

KRAJOWY REJESTR SADOWY

Stan na dzien 23.05.2022 godz. 14:51:49
Numer KRS: 0000937232

Informacja odpowiadajaca odpisowi aktualnemu

Z REJESTRU PRZEDSIEBIORCOW

Data rejestracji w Krajowym Rejestrze Sagdowym  [31.12.2021

Ostatni wpis | Numer wpisu

2 Data dokonania wpisu 17.01.2022

Sygnatura akt

WA.XIV NS-REJ.KRS/60440/21/735/NIP

Oznaczenie sadu

Dziat 1

Rubryka 1 - Dane podmiotu

1.0znaczenie formy prawnej

SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

2.Numer REGON/NIP

REGON: 368628740, NIP: 1231375060

3.Firma, pod ktdrg spétka dziata

NEOSET SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

4.Dane o wczesniejszej rejestracji

pozytku publicznego?

5.Czy przedsiebiorca prowadzi dziatalnoé¢  |NIE
gospodarczg z innymi podmiotami na

podstawie umowy spétki cywilnej?

6.Czy podmiot posiada status organizacji NIE

Rubryka 2 - Siedziba i adres podmiotu

1.Siedziba kraj POLSKA, woj. MAZOWIECKIE, powiat PIASECZYNSKI, gmina GORA KALWARIA, miejsc. SZYMANOW
2.Adres ul. =, nr 9E, lok. —, miejsc. SZYMANOW, kod 05-532, poczta GORA KALWARIA, kraj POLSKA
3.Adres poczty elektronicznej NEOSET@NEOSET.COM.PL

4.Adres strony internetowej

WWW.NEOSET.COM.PL

Rubryka 3 - Oddziaty

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Informacje o umowie

1.Informacja o zawardiu lub zmianach
umowy spotki

1 30.11.2021 R., ZASTEPCA NOTARIUSZA KLAUDIA ZYCH, KANCELARIA NOTARIALNA GRZEGORZ
SIKORA MACIE] SZCZESNY NOTARIUSZE S.C., REPERTORIUM A. NR 11077/2021

Rubryka 5
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1.Czas, na jaki zostata utworzona spotka | NIEOZNACZONY

2.0znaczenie pisma innego niz Monitor ~ |-——-

Sadowy i Gospodarczy, przeznaczonego do
ogtoszen spétki

3.Wspéinik moze mieé: WIEKSZA LICZBE UDZIALOW

4,Czy statut przyznaje uprawnienia osobiste | *****

okreslonym akgjonariuszom lub tytuty
uczestnictwa w dochodach lub majatku
spotki nie wynikajacych z akgji?

5.Czy obligatoriusze majg prawo do TR

udziatéw w zysku?

Rubryka 6 - Sposéb powstania spotki

1.0kreslenie okolicznosci powstania

PRZEKSZTALCENIE

2.0pis sposobu powstania spétki oraz
informacja o uchwale

30.11.2021, PRZEKSZTALCENIE W TRYBIE ART. 551 § 1, 562, 563 ORAZ 671 K.S.H. ZE SPOLKI
KOMANDYTOWEJ W SPOLKE Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA, PRZEKSZTALCENIE NA
PODSTAWIE UCHWALY NR 1 WSPOLNIKOW NEOSET SPOLKA Z OGRANICZONA
ODPOWIEDZIALNOSCIA SPOLKA KOMANDYTODA Z SIEDZIBA W SZYMANOWIE Z DNIA 30.11.2021
R., REPERTORIUM A. NR 11077/2021, ZASTEPCA NOTARIUSZA KLAUDIA ZYCH, KANCELARIA
NOTARIALNA GRZEGORZ SIKORA MACIE] SZCZESNY NOTARIUSZE S.C..

3.Numer i data decyzji Prezesa Urzedu
Ochrony Konkurencji i Konsumentdw o zgodzie

na dokonanie koncentracji
Podrubryka 1
Podmioty, z ktorych powstata spétka
1 |1.Nazwa lub firma NEOSET SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA SPOLKA KOMANDYTOWA , SPOEKA

KOMANDYTOWA

2.Kraj i nazwa rejestru lub ewidencji, w

POLSKA , KRAJOWY REJESTR SADOWY

ktérym podmiot byt zarejestrowany

3.Numer w rejestrze albo ewidencji 0000701785

4.Nazwa sadu prowadzacego rejestr |-

albo organu prowadzacego ewidencje

5.Numer REGON 368628740

6.Numer NIP 1231375060

Rubryka 7 - Dane wspdlnikow

1 |1.Nazwisko / Nazwa lub firma STANCZYK

2.Imiona MICHAL SEBASTIAN

3.Numer PESEL/REGON 83091405639

4.Numer KRS TREE

5.Posiadane przez wspdlnika udziaty 2.786 UDZIALOW O tACZNE] WARTOSCI 139.300 ZEOTYCH

6.Czy wspdlnik posiada cato$é udziatéw |NIE

spotki?
2 1.Nazwisko / Nazwa lub firma ADRIANEK

2.Imiona ALBERT

3.Numer PESEL/REGON 81071418875

4.Numer KRS

FEARAK
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5.Posiadane przez wspdinika udziaty

916 UDZIALOW O tACZNE) WARTOSCI 45.800 ZLOTYCH

6.Czy wspdinik posiada catosé udziatéw | NIE
spotki?
Rubryka 8 - Kapitat spé#ki
1.Wysokos¢ kapitatu zaktadowego 199 000,00 Zt

Podrubryka 1
Informacja o wniesieniu aportu

Brak wpisow

Rubryka 9 - Nie dotyczy

Brak wpisow

Rubryka 10 - Nie dotyczy

Brak wpisow

Dziat 2

Rubryka 1 - Organ uprawniony do reprezentacji podmiotu

1.Nazwa organu uprawnionego do
reprezentowania podmiotu

ZARZAD

2.Sposob reprezentacji podmiotu

DO SKEADANIA OSWIADCZEN WOLI W ZAKRESIE PRAW 1 OBOWIAZKOW MAJATKOWYCH I
NIEMAJATKOWYCH SPOLKT ORAZ PODPISYWANIA W IMIENIU SPOLKT UPRAWIONY JEST KAZDY
CZtONEK ZARZADU SAMODZIELNIE.

Podrubryka 1
Dane o0s6b wchodzacych w sktad organu

1 1.Nazwisko / Nazwa |ub Firma WRONA
2.Imiona MACIE]
3.Numer PESEL/REGON 83011800559
4.Numer KRS A
5.Funkcja w organie reprezentujgcym |PREZES ZARZADU
6.Czy osoba wchodzaca w skiad NIE
zarzadu zostata zawieszona w
czynnosciach?

7.Data do jakiej zostata zawieszona

Rubryka 2 - Organ nadzoru

Brak wpisow

Rubryka 3 - Prokurenci

Brak wpiséw

Dziat 3




Strona4z5

Rubryka 1 - Przedmiot dziatalnosci

1.Przedmiot przewazajacej dziatalnosci 1 32, 50, Z, PRODUKCJA URZADZEN, INSTRUMENTOW ORAZ WYROBOW MEDYCZNYCH,
przedsiebiorcy WEACZAJAC DENTYSTYCZNE

10, , , PRODUKCIA ARTYKUELOW SPOZYWCZYCH

—

2.Przedmiot pozostatej dziatalnosci

PrERdsiebIoney 13,, , PRODUKCIA WYROBOW TEKSTYLNYCH

14, , , PRODUKCIA ODZIEZY

18, , , POLIGRAFIA I REPRODUKCIA ZAPISANYCH NOSNIKOW INFORMACII

20, , , PRODUKCIA CHEMIKALIOW I WYROBOW CHEMICZNYCH

22, , , PRODUKCIA WYROBOW Z GUMY I TWORZYW SZTUCZNYCH

42, ,, ROBOTY ZWIAZANE Z BUDOWA OBIEKTOW INZYNIERII LADOWE] I WODNEJ

43, , , ROBOTY BUDOWLANE SPECJALISTYCZNE

W @ oy o e W N

46, , , HANDEL HURTOWY, Z WYtACZENIEM HANDLU POJAZDAMI SAMOCHODOWYMI

Rubryka 2 - Wzmianki o ztozonych dokumentach

Brak wpisow

Rubryka 3 - Sprawozdania grupy kapitatowej

Brak wpisow

Rubryka 4 - Przedmiot dziatalnodci statutowej organizacji pozytku publicznego

Brak wpisow

Rubryka 5 - Informacja o dniu koriczacym rok obrotowy

1.Dzien konczacy pierwszy rok obrotowy, za [31.12.2021
ktéry nalezy ztozy¢ sprawozdanie finansowe

Dziat 4

Rubryka 1 - Zalegtosci

Brak wpisow

Rubryka 2 - Wierzytelnosci

Brak wpisow

Rubryka 3 - Informacje o oddaleniu wniosku o ogtoszenie upadiosci na podstawie art. 13 ustawy z 28 lutego 2003 r.
Prawo upadtosciowe albo o zabezpieczeniu majatku dtuznika w postepowaniu w przedmiocie ogtoszenia upadiosci albo

W postepowaniu restrukturyzacyjnym albo po prawomocnym umorzeniu postepowania restrukturyzacyjnego

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Umorzenie prowadzonej przeciwko podmiotowi egzekucji z uwagi na fakt, Ze z egzekucji nie uzyska sie

sumy wyzszej od kosztéw egzekucyjnych
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Brak wpisow

Dziat 5

Rubryka 1 - Kurator

Brak wpisow

Dziat 6

Rubryka 1 - Likwidacja

Brak wpisow

Rubryka 2 - Informacje o rozwigzaniu lub uniewaznieniu spotki

Brak wpiséw

Rubryka 3 - Nie dotyczy

Brak wpisow

Rubryka 4 - Informacja o potaczeniu, podziale lub przeksztatceniu

Brak wpiséw

Rubryka 5 - Informacja o postepowaniu upadtosciowym

Brak wpiséw

Rubryka 6 - Informacja o postepowaniu uktadowym

Brak wpisow

Rubryka 7 - Informacje o postepowaniach restrukturyzacyjnych, o postepowaniu naprawczym lub o przymusowe;j
restrukturyzacji

Brak wpisow

Rubryka 8 - Informacja o zawieszeniu dziatalnosci gospodarczej

Brak wpisow

data sporzadzenia wydruku 23.05.2022

adres strony internetowej, na ktdrej s dostepne informacje z rejestru: ekrs.ms.gov.pl
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Business Stream Products TUVRheinland®
Certification Department T

TUV Rheinland LGA Products GmbH e 51105 Kéln

NEOSET Sp. z.0.0.
Szymanéw 9E,
05-532 Goéra Kalwaria
Poland

Notified Body Confirmation Letter
Reference. : NEOSE_PLAO_HZ_2024-05-21
replaced by NEOSE_PLAO_HZ 2024-08-27

To whom it may concern,

Confirmation of the status of a formal application, written agreement, and
appropriate surveillance in the framework of Regulation EU 2023/607
amending Regulations (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as regards the
transitional provisions for certain medical devices and in vitro diagnostic
medical devices.

This letter confirms that TUV Rheinland LGA Products GmbH, a Notified Body
(NB) designated against Regulation (EU) 2017/745 (MDR) and identified by the
number 0197 on NANDO, has received a formal application in accordance with
Section 4.3, first subparagraph of Annex VII of MDR and has signed a written
agreement in accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex VII of
MDR with the following manufacturer:

NEOSET Sp. z.0.0.
Szymanéw 9E,
05-532 Goéra Kalwaria
Poland

The devices covered by the formal application and the written agreement mentioned
above are identified in the tables below. Table 1 identifies the devices for which
an MDR application has been received, written agreement concluded and for which
the NB is also responsible for appropriate surveillance under the applicable Directive.
Table 2 identifies the devices for which an MDR application has been received
and a written agreement concluded, but the NB has not yet taken the responsibility
for appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable
Directive.

In the case of devices covered by certificates issued under Directive 90/385/EEC
(AIMDD) or Directive 93/42/EEC (MDD) that expired after May 26, 2021 but before
March 20, 2023 without having been withdrawn, this letter also confirms that
the manufacturer either signed the written agreement under MDR by the date of
MDD/AIMDD certificate expiry; or provided evidence that a competent authority of
a Member State had granted a derogation or exemption from the applicable conformity
assessment procedure in accordance with Article 59(1) of MDR or Article 97(1) of
the MDR respectively, by March 20, 2023 for the relevant devices.

MS-0048822, rev.1

LGAR

Precisely Right.

Contact

Tel. +49 911 655-5225
Mail: medical-

products@de.tuv.com
Date August 30, 2024

TUV Rheinland
LGA Products GmbH

Am Grauen Stein
51105 Koln
Germany

Headquarter

TillystralRe 2
90431 Nuremberg

Phone. +49 911 655 5225

Fax  +49 911 655 5226
service@de.tuv.com

www.tuv.com/safety

Board of Management

Dipl.-Ing.
Thomas Weigand, Spokesman

Dipl.-Kfm.
Dr. J6rg Schlésser

Nuremberg HRB 26013
VAT No.: DE 811835490

Chairman of the
Supervisory Board

Dr.-Ing. Michael Fibi
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The transition timelines that apply to the devices covered by this letter, subject to the
manufacturer’s continued compliance to the other conditions specified in Article
120.3c of MDR (as amended by (EU) 2023/607), are shown below:
e May 26, 2026 for Class lll custom-made implantable devices
e December 31, 2027 for Class Ill devices and Class lIb implantable devices
excluding Well-established technologies (WET - sutures, staples, dental
fillings, dental braces, tooth crowns, screws, wedges, plates, wires, pins,
clips and connectors)
e December 31, 2028 for other Class llb devices, Class lla, Class | devices
placed on the market in sterile condition or have a measuring function
e December 31, 2028 for devices not requiring the involvement of a notified
body under MDD but requiring it under MDR (e.g., class | devices that
qualify as re-usable surgical instruments)

On behalf of the Notified Body
= z Malgorzata Blazniak
/ 2024.08.30 08:32:28
m Oz S 5r00
AUDIT_CERT_REVIEW
Certification body

Table 1: Devices covered by this letter and for which the NB is also
responsible for appropriate surveillance of the corresponding devices under
the applicable Directive:

Device name or Basic UDI-DI MDR Device If the MDR MDD/AIMDD

(under MDR application) classification device is a Certificate
(as proposed  substitute Reference(s)
by the device, of the
manufacturer identification devices
and verified of the under MDR
at the pre- corresponding = application,
application MDD/AIMDD and the NB
stage) device Identification

Drapes Profi Line Serwety Is Serweta; DD 60141565

Basic UDI-DI: serweta z tasmg 0001

590774593DRAPESPQ lepng; serwetaz NB 0197

otworem

Surgical Sets Profi Line Zestawy Is Zestaw DD 60141565

obtozen pola operacyjnego uniwersalny 1; 0001

Basic UDI-DI: Zestaw NB 0197

590774593SURGICALSETSBV

MS-0048822, rev.1

uniwersalny 2;
zestaw do ciecia
cesarskiego 1;
zestaw do ciecia
cesarskiego 2;
zestaw do
operacji biodra;
zestaw do
operacji
konczyn; zestaw
do PCNL3-
wastwy; zestaw
ginekologiczny
+ ostona Mayo;
zesatw
ginekologiczny;



Device name or Basic UDI-DI
(under MDR application)

Gowns Profi Line Fartuch
chirurgiczny standard

Basic UDI-DI:
590774593STANDARDGOWNXG

Gowns Profi Line Fartuch
chirurgiczny wzmocniony
Basic UDI-DI:
590774593REINFORGOWNX4

Gauze Profi Line Kompresy z
gazy jalowe

Basic UDI-DI:
590774593GAUZESWXMV

Accessories Profi Line Pokrowiec
na aparature

Basic UDI-DI:
590774593APLPOKROWIEC24

Accessories Profi Line Ostona na
przewody

Basic UDI-DI:
590774593APLOSLONAS57

Accessories Profi Line Ostona na
stolik Mayo

Basic UDI-DI:
590774593APLMAYOZB

Accessories Profi Line Kieszen
samoprzylepna

MS-0048822, rev.1

MDR Device
classification
(as proposed
by the
manufacturer
and verified
at the pre-
application
stage)

Is

If the MDR
device is a
substitute
device,
identification
of the

corresponding

MDD/AIMDD
device
zestaw do
kraniotomii;
NODO01000;
NODO01001;
NODO01013;
NODO01014;
NODO01015;
NODO01016;
NODO01018;
NODO02000;
NODO02003;
NODO03002;
NODO03006;
NODO04000;
NODO05001;
NODO05002;
NODO06000;
NOD
Fartuch
chirurgiczny;
Fartuch
chirurgiczny z
recznikami
Fartuch
chirurgiczny
wzmochniony;
Fartuch
chirurgiczny
wzmocniony z
recznikami
Kompresy z
gazy jatowe

Ostona na
aparature

Ostona na
przewody

Ostona stolik
MAYO

Kieszen na
narzedzia

-3-

MDD/AIMDD
Certificate
Reference(s)
of the
devices
under MDR
application,
and the NB
Identification

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197



Device name or Basic UDI-DI
(under MDR application)

Basic UDI-DI:
590774593APLKIESZENRA

Accessories Profi Line Zbiornik
na ptyny

Basic UDI-DI:
590774593APLZBIORNIKV2

Accessories Profi Line OP-tasma
Basic UDI-DI:
590774593APLOPTAPE46

Accessories Profi Line Tasma
Velcro

Basic UDI-DI:
590774593APLVELCRO2L

Accessories Profi Line Recznik
chirurgiczny

Basic UDI-DI:
590774593APLRECZNIKSJ

Accessories Profi Line Ostona na
konczyny

Basic UDI-DI:
590774593APLOSLONAKWK

Accessories Profi Line
Zarekawek

Basic UDI-DI:
590774593APLZAREKAWEKTT

Accessories Profi Line Serweta
na strzykawki

Basic UDI-DI:
590774593APLDRAPESYRMF

Procedure Packs Profi Line
Zestawy zabiegowe

Basic UDI-DI:
590774593PPPLZABIEGOWEKX

MS-0048822, rev.1

MDR Device
classification
(as proposed
by the
manufacturer
and verified
at the pre-
application
stage)

Is

Is

Is

Is

If the MDR
device is a
substitute
device,
identification
of the
corresponding
MDD/AIMDD
device

Torba na ptyny
z filtrem i
portem

Op tasma

Uchwyt Velcro

Recznik jalowy

Ostona na nogi

Zarekawnik
sterylny

Serweta

NDS60010;
NDS60011;
NDS60017;
NDS60018;
Nds60023;

NDS60024;
NDS60034;
NDS60046;
NDS60054;
NDS60056;
NDS60057;
NDS60058;
NDS60071;
NDS60074;
NDS60200;
NDS60201;

-4 -

MDD/AIMDD
Certificate
Reference(s)
of the
devices
under MDR
application,
and the NB
Identification

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197



Device name or Basic UDI-DI
(under MDR application)

Procedure Packs Profi Line
Zestawy noworodkowe

Basic UDI-DI:
590774593PPPLNOWORODEK4H

Gauze Profi Line Kompresy z
gazy niejatlowe z RTG

Basic UDI-DI:
590774593GAUZENSXLQ

Gauze Profi Line Kompresy z
gazy jalowe z RTG

Basic UDI-DI:
590774593GAUZESX53

Lap Sponge Profi Line Serwety
gazowe niejatlowe z RTG i
tasiemka

Basic UDI-DI:
590774593LAPSPONGENSXH

Lap Sponge Profi Line Serwety
gazowe jatlowe z RTG i tasiemka
Basic UDI-DI:
590774593LAPSPONGESZM

Gauze Profi Line Tupfery z gazy
niejatowe z RTG

Basic UDI-DI:
590774593TUPFERXNSKB

Procedure Packs Profi Line
Zestawy zabiegowe

Basic UDI-DI:
590774593PPPLZABIEGII9C

MS-0048822, rev.1

MDR Device
classification
(as proposed
by the
manufacturer
and verified
at the pre-
application
stage)

lla

lla

lla

lla

lla

lla

If the MDR
device is a
substitute
device,
identification
of the

corresponding

MDD/AIMDD
device
NDS60202;
NDS60203;
NDS60204;
NDS60205;
NDS60206;
NDS60207;
NDS60213;
NDS60217
NDS70004;
NDS70005;
NDS70010;
NDS70011

Kompresy z

gazy niejatowe z

nitkg RTG

Kompresy z
gazy jatowe z
nitkg RTG

Serweta
operacyjna
gazowa
niejatowa

Serweta
operacyjna
gazowa jatowa

Tupfery z gazy

niejatowe z nitkg

RTG

NDS56001;
NDS56002;
NDS56003;
NDS56004;
NDS56005;
NDS56006;
NDS56007;
NDS56008;
NDS56009;
NDS560010;
NDS60083;
NDS60091;
NDS60208;
NDS60209;

-5-

MDD/AIMDD
Certificate
Reference(s)
of the
devices
under MDR
application,
and the NB
Identification

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197



Device name or Basic UDI-DI MDR Device

(under MDR application) classification
(as proposed
by the
manufacturer
and verified
at the pre-
application
stage)

-6-

If the MDR MDD/AIMDD
device is a Certificate
substitute Reference(s)
device, of the
identification devices

of the under MDR

corresponding = application,
MDD/AIMDD and the NB

device

NDS60210;
NDS60211;
NDS60212;
NDS60216;
NOP00001;
NOP00002;
NOPO00003;
NOP00004;
NOPO00005;
NOPO00006;
NOP00007;
NOP00008

Identification

Table 2: Devices covered by this letter and for which the NB is NOT
responsible for appropriate surveillance of the corresponding devices under

the applicable Directive:

Device name or MDR Device If the MDR device
Basic UDI-DI classification (as is a substitute
(under MDR proposed by the device,
application) manufacturer and identification of the

verified at the pre-  corresponding
application stage) MDD/AIMDD device

N/A

Confirmation Letter Revision History

Date NB internal reference Action
traceable to each version of
the letter

2024/08/27 NEOSE_CL_2023 607 _2024- Initial issue

08-27

MS-0048822, rev.1

MDD/AIMDD
Certificate
Reference(s) of the
devices under MDR
application, and the
NB Identification



9/610 E 10.10 ® TUV, TUEV, TUV sa zastrzezonymi znakami towarowymi. Uzytkowanie i stosowanie wymaga uprzedniej

zgody.

Produkty Business Stream TUVRheinland®
Dziat certyfikaciji -

TUV Rheinland LGA Products GmbH - 51105 Kéln

NEOSET Sp. z o.0.
Szymanoéw 9E,
05-532 Gora Kalwaria Polska

List potwierdzajacy jednostki notyfikowanej
Odniesienie. : NEOSE_PLAO_HZ 2024-05-21
zastgpiony przez NEOSE_PLAQ_HZ 2024-08-27

Do wszystkich zainteresowanych,

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy i odpowiedniego
nadzoru w ramach rozporzadzenia UE 2023/607 zmieniajacego rozporzadzenia
(UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepisow przejsciowych
dotyczacych niektérych wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro.

Niniejsze pismo potwierdza, ze TUV Rheinland LGA Products GmbH, jednostka
notyfikowana (NB) wyznaczona zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 (MDR) i
oznaczona numerem 0197 w NANDO, otrzymata formalny wniosek zgodnie z sekcjg 4.3
akapit pierwszy zatgcznika VII do MDR i podpisata pisemng umowe zgodnie z sekcjg 4.3
akapit drugi zatgcznika VIl do MDR z nastepujgcym producentem:

NEOSET Sp. z o.0.
Szymanow 9E,
05-532 Goéra Kalwaria Polska

Wyroby objete formalnym wnioskiem i pisemnym porozumieniem, o ktérych mowa
powyzej, sg okreslone w ponizszych tabelach. Tabela 1 okresla urzadzenia, dla ktérych
otrzymano wniosek MDR, zawarto pisemng umowe i dla ktérych NB jest réwniez
odpowiedzialny za odpowiedni nadzér zgodnie z obowigzujgca dyrektywg. Tabela 2
okresla wyroby, dla ktorych otrzymano wniosek MDR i zawarto pisemne porozumienie,
ale NB nie przejat jeszcze odpowiedzialnosci za wiasciwy nadzér nad odpowiednimi
wyrobami zgodnie z obowigzujaca dyrektywa.

W przypadku wyrobow objetych certyfikatami wydanymi na podstawie dyrektywy
90/385/EWG (AIMDD) lub dyrektywy 93/42/EWG (MDD), ktére wygasty po 26 maja 2021
r., ale przed 20 marca 2023 r. i nie zostaly wycofane, niniejsze pismo potwierdza
réwniez, ze producent podpisat pisemng umowe na podstawie MDR przed datg
wygasniecia certyfikatu MDD/AIMDD; lub dostarczyt dowdd, ze wtasciwy organ panstwa
cztonkowskiego przyznat odstepstwo lub zwolnienie z majgcej zastosowanie procedury
oceny zgodnosci zgodnie z, odpowiednio, art. 59 ust. 1 MDR lub art. 97 ust. 1 MDR do
dnia 20 marca 2023 r. w odniesieniu do odpowiednich wyrobdéw.

MS-0048822, rev.1

LGARY

Precisely Right.

Kontakt

Tel. +49 911 655-5225
Mail: medical-

products@de.tuv.com
Data 30 sierpnia 2024 r.

TUV Rheinland
LGA Products GmbH

Am Grauen Stein
51105 Kdln Niemcy

Siedziba gtéwna

TillystraBe 2
90431 Norymberga

Telefon. +49 911 655 5225
Fax+49 911 655 5226
service@de.tuv.com

www.tuv.com/safety

Zarzad Dipl.-Ing.
Thomas Weigand, rzecznik prasowy

Dipl.-Kfm.
Dr Jorg Schlésser

Norymberga HRB 26013
Numer VAT: DE 811835490

Przewodniczacy
Rady Nadzorczej

Dr inz. Michael Fubi
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Ponizej przedstawiono terminy przejscia, ktére majg zastosowanie do wyrobow objetych
niniejszym pismem, z zastrzezeniem ciagtej zgodnosci producenta z innymi warunkami
okreslonymi w art. 120.3c MDR (zmienionego rozporzadzeniem (UE) 2023/607):

26 maja 2026 r. dla niestandardowych wyrobow do implantacji klasy I

31 grudnia 2027 r. dla wyrobow klasy Il i wyrobow do implantaciji klasy llb z
wytaczeniem ugruntowanych technologii (WET - szwy, zszywki, wypetnienia
dentystyczne, aparaty ortodontyczne, korony zebdw, sruby, kliny, ptytki, druty,
szpilki, klipsy i faczniki).

31 grudnia 2028 r. dla innych wyrobdw klasy llb, klasy lla, klasy |
wprowadzonych do obrotu w stanie sterylnym lub posiadajgcych funkcje
pomiarowg

31 grudnia 2028 r. dla wyrobow niewymagajacych zaangazowania jednostki
notyfikowanej zgodnie z MDD, ale wymagajacych takiego zaangazowania
zgodnie z MDR (np. wyroby klasy |, ktore kwalifikujg sie jako narzedzia
chirurgiczne wielokrotnego uzytku).

W imieniu jednostki notyfikowanej

Matgorzata Bfazniak 2024.08.30

- .
| 08:32:28
[m (_Q,Z_ /ar—% +02'00"

AUDIT_CERT_REVIEW
Jednostka certyfikujaca

Tabela 1: Wyroby objete niniejszym pismem, w przypadku ktérych NB jest rowniez
odpowiedzialny za odpowiedni nadzér nad odpowiadajagcymi im wyrobami

zgodnie z obowigzujaca dyrektywa:

Nazwa urzadzenia lub Klasyfikacja Jesli MDD/AIMDD

podstawowy kod UDI-DI (w urzadzenia urzadzenie Numer(y)

aplikacji MDR) MDR MDR jest referencyjny(
(zaproponowa  urzadzeniem e) certyfikatu
na przez zastepczym, urzadzen
producenta i identyfikacja objetych
zweryfikowan odpowiedniego  aplikacja
a na etapie urzadzenia MDR,
wstepnym) MDD/AIMDD i identyfikacja
etap aplikacji) = urzadzenie NB

Zastony Profi Line Serwety Is Serweta; DD 60141565

Basic UDI-DI:
590774593DRAPESPQ

MS-0048822,
rev.1

serweta z tasmg
lepng; serweta z
otworem

0001
NB 0197



Zestawy chirurgiczne Profi Line
Zestawy obtozen pola
operacyjnego Basic UDI-DI:
590774593SURGICALSETSBV

MS-0048822,
rev.1

Is

-3-

Zestaw DD 60141565
uniwersalny 1; 0001
Zestaw NB 0197

uniwersalny 2;
Zestaw do ciecia
cesarskiego 1;
Zestaw do ciecia
cesarskiego 2;
Zestaw do
operacji biodra;
Zestaw do
operacji konczyn;
Zestaw do
PCNL3-

wastwy; zestaw
ginekologiczny

+ ostona Mayo;
zesatw
ginekologiczny;



Nazwa urzadzenia lub
podstawowy kod UDI-DI (w
aplikacji MDR)

Szlafroki Profi Line Fartuch
chirurgiczny standard Basic
UDI-DI:
590774593STANDARDGOWNXG

Suknie Profi Line Fartuch
chirurgiczny wzmocniony Basic
UDI-DI:
590774593REINFORGOWNX4

Gauze Profi Line Kompresy z
gazy jatowej

Podstawowy kod UDI-DI:
590774593GAUZESWXMV

Akcesoria Profi Line Pokrowiec na
aparature

Podstawowy kod UDI-DI:
590774593APLPOKROWIEC24

Akcesoria Profi Line Ostona na
przewody

Podstawowy kod UDI-DI:
590774593APLOSLONA57

Akcesoria Profi Line Ostona na
stolik Mayo

Podstawowy kod UDI-DI:
590774593APLMAYOZB

Akcesoria Profi Line Kieszen
samoprzylepna

MS-0048822,
rev.1

Klasyfikacja
urzadzenia
MDR
(zaproponowa
na przez
producenta i
zweryfikowan
a na etapie
wstepnym)
etap aplikaciji)

Is

Is

Is

Jesli
urzadzenie
MDR jest
urzadzeniem
zastepczym,
identyfikacja
odpowiedniego
urzadzenia
MDD/AIMDD
urzadzenie
zestaw do
kraniotomii;
NODO01000;
NODO01001;
NODO01013;
NODO01014;
NODO01015;
NODO01016;
NODO01018;
NODO02000;
NODO02003;
NODO03002;
NODO03006;
NODO04000;
NODO05001;
NODO05002;
NODO06000;
NOD

Fartuch
chirurgiczny;
Fartuch
chirurgiczny z
recznikami
Fartuch
chirurgiczny
wzmocniony;
Fartuch
chirurgiczny
wzmocniony z
recznikami

Kompresy z
gazy jatowe

Ostona na
aparature

Ostona na
przewody

Ostona stolik
MAYO

Kieszen na
narzedzia

-4-

MDD/AIMDD
Numer(y)
referencyjny(-
e) certyfikatu
urzadzen
objetych
whnioskiem
MDR oraz NB
Identyfikacja

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197



Nazwa urzadzenia lub
podstawowy kod UDI-DI (w
aplikacji MDR)

Podstawowy kod UDI-DI:
590774593APLKIESZENRA

Akcesoria Profi Line Zbiornik na
ptyny

Podstawowy kod UDI-DI:
590774593APLZBIORNIKV2

Akcesoria Profi Line OP-tasma Basic

UDI-DI: 590774593APLOPTAPE46

Akcesoria Profi Line Tasma
Velcro

Podstawowy kod UDI-DI:
590774593APLVELCRO2L

Akcesoria Profi Line Recznik
chirurgiczny

Podstawowy kod UDI-DI:
590774593APLRECZNIKSJ

Akcesoria Profi Line Ostona na
konczyny

Podstawowy kod UDI-DI:
590774593APLOSLONAKWK

Akcesoria Profi Line Zargkawek
Podstawowy kod UDI-DI:
590774593APLZAREKAWEKTT

Akcesoria Profi Line Serweta na
strzykawki

Podstawowy kod UDI-DI:
590774593APLDRAPESYRMF

Zestawy zabiegowe Profi Line
Podstawowy kod UDI-DI:
590774593PPPLZABIEGOWEKX

MS-0048822,
rev.1

Klasyfikacja
urzadzenia
MDR
(zaproponowa
na przez
producenta i
zweryfikowan
a na etapie
wstepnym)
etap aplikaciji)

Is

Is

Jesli
urzadzenie
MDR jest
urzadzeniem
zastepczym,
identyfikacja
odpowiedniego
urzadzenia
MDD/AIMDD
urzadzenie

Torba na ptyny
z filtrem i
portem

Op tasma

Uchwyt Velcro

Recznik jatowy

Ostona na nogi

Zarekawnik
sterylny

Serweta

NDS60010;
NDS60011;
NDS60017;
NDS60018;
Nds60023;

NDS60024;
NDS60034;
NDS60046;
NDS60054;
NDS60056;
NDS60057;
NDS60058;
NDS60071;
NDS60074;
NDS60200;
NDS60201;

-5-

MDD/AIMDD
Numer(y)
referencyjny(-
e) certyfikatu
urzadzen
objetych
whnioskiem
MDR oraz NB
Identyfikacja

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197



Nazwa urzadzenia lub
podstawowy kod UDI-DI (w
aplikacji MDR)

Pakiety procedur Profi Line
Zestawy noworodkowe Basic
UDI-DI:
590774593PPPLNOWORODEK4H

Gauze Profi Line Kompresy z
gazy niejatowe z RTG
Podstawowy UDI-DI:
590774593GAUZENSXLQ

Gauze Profi Line Kompresy z
gazy jatowej z RTG
Podstawowy kod UDI-DI:
590774593GAUZESX53

Lap Sponge Profi Line Serwety
gazowe niejatowe z RTG i
tasiemka

Podstawowy kod UDI-DI:
590774593LAPSPONGENSXH

Lap Sponge Profi Line Serwety
gazowe jatowe z RTG i tasiemka
Basic UDI-DI:
590774593LAPSPONGESZM

Gauze Profi Line Tupfery z gazy
niejalowe z RTG

Podstawowy kod UDI-DI:
590774593TUPFERXNSKB

Zestawy zabiegowe Profi Line
Podstawowy kod UDI-DI:
590774593PPPLZABIEGII9C

MS-0048822,
rev.1

Klasyfikacja
urzadzenia
MDR
(zaproponowa
na przez
producenta i
zweryfikowan
a na etapie
wstepnym)
etap aplikaciji)

lla

lla

lla

lla

lla

lla

Jesli
urzadzenie
MDR jest
urzadzeniem
zastepczym,
identyfikacja

odpowiedniego

urzadzenia
MDD/AIMDD
urzadzenie
NDS60202;
NDS60203;
NDS60204;
NDS60205;
NDS60206;
NDS60207;
NDS60213;
NDS60217

NDS70004;
NDS70005;
NDS70010;
NDS70011

Kompresy z gazy
niejatowe z nitka

RTG

Kompresy z
gazy jatowe z
nitka RTG

Serweta
operacyjna
gazowa
niejatowa

Serweta
operacyjna
gazowa jatowa

Tupfery z gazy

niejatowe z nitkg.

RTG

NDS56001;
NDS56002;
NDS56003;
NDS56004;
NDS56005;
NDS56006;
NDS56007;
NDS56008;
NDS56009;
NDS560010;
NDS60083;
NDS60091;
NDS60208;
NDS60209;

-6-

MDD/AIMDD
Numer(y)
referencyjny(-
e) certyfikatu
urzadzen
objetych
whnioskiem
MDR oraz NB
Identyfikacja

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197
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Nazwa urzadzenia lub Klasyfikacja Jesli MDD/AIMDD
podstawowy kod UDI-DI (w urzadzenia urzadzenie Numer(y)
aplikacji MDR) MDR MDR jest referencyjny(-
(zaproponowa  urzadzeniem e) certyfikatu
na przez zastepczym, urzadzen
producenta i identyfikacja objetych
zweryfikowan odpowiedniego whioskiem
a na etapie urzadzenia MDR oraz NB
wstepnym) MDD/AIMDD Identyfikacja
etap aplikaciji) urzadzenie
NDS60210;
NDS60211;
NDS60212;
NDS60216;
NOP00001;
NOP00002;
NOPO00003;
NOP00004;
NOPO00005;
NOPO00006;
NOP00007;
NOP00008

Tabela 2: Wyroby objete niniejszym pismem, w przypadku ktérych NB NIE jest
odpowiedzialny za wtasciwy nadzor nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z
obowiazujaca dyrektywa:

Nazwa urzadzenia = Klasyfikacja Jesli urzadzenie MDD/AIMDD

lub podstawowy urzadzenia MDR MDR jest Odniesienie(-a) do

kod UDI-DI (w (zaproponowana urzadzeniem certyfikatu(-6w)

aplikacji MDR) przez producenta i zastepczym, urzadzen objetych
zweryfikowana na identyfikacja wnioskiem MDR oraz

etapie wstepnym) odpowiadajacego Identyfikacja NB
etap aplikacji) mu
Urzadzenie
MDD/AIMDD
NIE DOTYCZY
Historia zmian listu potwierdzajacego
Data Uwaga: wewnetrzne Dziatanie
odniesienie identyfikowalne
dla kazdej wersiji listu
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