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TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

[dokument sporzqdzony na papierze firmowym spolki help pharmaceuticals)

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Dekiaracja nr: 10/2021

Producent: HELP S.A,

Adres biura: 10 Valaoritou, Metamorfosi, 14452 Grecja

Adres zakladu: Pedini loanninon, Ioannina, 45500 Grecja

Produkty: Produkt: Ma$é z zywicy

Typ produktu: 1. Abilar 5%, 4. Sutriheal Forte 5%

Masé z zywicy 5% jest stosowana do miejscowego leczenia zakazonych i niezakazonych
ran w wartnkach domowych lub profesjonainych. Rany moga byé ostre lub przewlekle:
np. otarcia, przerwanie ciggloéci skéry, pekniecia, oparzenia Iub otwarte pecherze,

2. Abilar 10%, 3. Sutriheal Forte 10%

Masé z zywicy 10% jest stosowana do miejscowego leczenia zakazonych i niezakazonych
ran w warunkach domowych lub profesjonalnych. Rany moga by¢ ostre Iub przewlekle:
np. otarcia, przerwanie cigglodci skory, peknigcia, oparzenia, odlezyny, owrzodzenia
cukrzycowe, powiklane rany pooperacyijne lub otwarte pecherze.

Klasyfikacja: masé z zywicy 5% (1. Abilar 5%, 4. Sutriheal Forte 5%): Ila

mas¢ z zywicy 10% (2. Abilar 10%, 3. Sutriheal Forte 10%): IIb

Zasady klasyfikacji: Zasada 4, Zalgcznik IX, Dyrektywa 93/42/EWG

Jednostka notyfikowana [NATIONAL EVALUATION CENTER OF QUALITY AND TECHNOLQOGY IN

(NB [Notified Bodyl): |HEALTH S.A.- EKAPTY

Numer identyfikacyjny: 0653

Adres: Stadiou 10 & Omirou 4 Ateny, Grecja (aktualny)

Smyrnis 15,165 62 Glifada, Grecja (poprzedni adres wazny do dnia 30.06.2021)

5 rggiits!f:?'oceny Oyrektywa 93/42/EWG, Zatacznik 11 (catkowite zapewnienie jakosci)
Numer certyfikatu WE: [302011018TN

Data waznosci

certyfikatu WE: 20.05.2024

Spolka Help S.A. niniejszym o$wiadcza, ze Deklaracja zgodnosci Jest wydawana na wylgczng odpowiedzialnosé
wytwdércy, zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG oraz szczegblnymi wymaganiami rozporzadzenia 2017/745
dotyczacego wyrobéw medycznych z certyfikatem wydanym zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG.

W imieniu HELP S.A.

Data: 6.10.2021, Miejscowosé: Metamorfosi, Grecja

Podpis: [nieczytelny podpis]

[pieczgé okrggla o nastepujgeej tresci:] HELP S,A., Nr VAT 094423082
Evangelos Zekkas

Prezes i Dyrektor Naczelny HELP S.A.

XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXMXXXXXXXXMXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXWXX

Ja, Jerzy Podgérski, tumacz przysiegly jezyka angielskiego wpisany na liste tumaczy przysieglych Ministra Sprawiedliwosci RP
pod numerem TP/800/05, zaswiadczam zgodnosé powyzszego Humaczenia 2 oryginatem dokumentu sporzadzonege w jezyku
angielskim.

Warszawa, 24 czerwca 2024 roku, Nr Rep. 456

Podpisane elektronicznie przez Jerzy Marek Podgorski (Certyfikat kwalifikowany) w dniu

2024-06-24.
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