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[dokument sporzqdzono w jezyku angielskim i innym jezyku obcym)

NATIONAL EVALUATION CENTER OF QUALITY &
TECHNOLOGY IN HEALTH S.A.

Niniejszym zaswiadczamy, Ze producent wymieniony ponizej ustanowit i utrzymuje system catkowitego
zapewniania jakosci zgodnie z wymogami Dyrektywy 93/42/EWG, Zatacznik 11 (z wytaczeniem sekcji 4), oraz
Jej transpozycji do greckiego ustawodawstwa w zakresie projektowania, produkcji i kontroli koncowej
produktéw wymienionych w niniejszym certyfikacie.

Certyfikat podlega warunkom przedstawionym na nastepnej stronie.

Wszelkie istotne zmiany w projekcie lub produkcji mogq uczynié niniejszy certyfikat niewaznym.

Numer certyfikatu: 302011018TN
Niniejszy dokument wydano w miejsce certyfikatu numer 302011018,

Producent: HELP S.A.
Zaklad: PEDINI IOANNINON, IOANNINA GREECE [Grecjal.
Produkt: BALSAM Z ZYWICY.
Rodzaje produktu: 1. ABILAR 5%, 2. ABILAR 10%, 3. SUTRIHEAL FORTE 10%, 4.
SUTRIHEAL FORTE 5%.
Klasyfikacja wyrobdw: 1.11a, 2. IIb, 3. IIb, 4. Ila.
Data pierwszego wydania: 13.05.2019 .
Data aktualnego wydania: 16.07.2019 r.
Wazne do: 20.05.2024 r.
Raport z audytu: 200051008
[nieczytelny podpis) [nieczytelny podpis]
S. PORAVOS, Dyrektor Zarzadzajacy K. PANARA, Prezes Rady

National Evaluation Center of Quality & Technology in Health S.A. (EKAPTY) jest Jednostka notyfikowana
zgodnie z Dyrektywa Rady 93/42/EWG dotyczaca wyroboéw medycznych, numer identyfikacyjny 0653.
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WARUNKI

l. W przypadku produktow sterylnych Klasy I certyfikat obejmuje wylacznie aspekty produkciji
zwigzane z zapewnieniem i utrzymywaniem warunkéw sterylnych.

2. W przypadku wyrobéw o funkcjach pomiarowych klasy I certyfikat obejmuje wylacznie aspekty
produkcji dotyczace zgodnosci produktow z Wwymogami metrologicznymi.

3. W przypadku produktéw klasy I1T wymagany Jest dodatkowy certyfikat badania projektu zgodnie z
wymogami Zatacznika IT Dyrektywy 93/42/EWG (sekcja 4).

4. Certyfikat jest wazny wylacznie dla wymienionych w nim produktow i zakladow.

5. Okresowy nadzér, o ktérym mowa w 93/42/EWG, bedzie realizowany w celu potwierdzenia, czy
producent zachowuje i stosuje system jakosci.

6. Jezeli producent spetnia warunki wskazane powyzej, moze sporzadzié deklaracje zgodnosci WE i
zgodnie z prawem umieszcza¢ znak CE 0653.
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W jezyku angielskim.

Warszawa, 2 grudnia 2019 roku, Nr Rep. 1137
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