bsi.

EU Quality Management System Certificate

Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

MDR 721051 R000

By Royal Charter

Manufacturer: Swann-Morton Limited

Address:
Owlerton Green
Sheffield

S6 2BJ

United Kingdom

Single Registration Number: Not Available

EU Authorised Representative: Emergo Europe
Address:

Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague
The Netherlands

Scope: See attached Device Schedule

On the basis of our examination of the quality system in accordance with Regulation (EU) 2017/745, Annex IX
Chapter I and I1I, the quality system meets the requirements of the Regulation. For the placing on the market of
Class III and Class IIb implantable devices an Annex IX Chapter II certificate is required.

For and on behalf of BSI, a Notified Body for the above Regulation (Notified Body Number 2797):

o C_ S eed ¢

Gary E Slack, Senior Vice President Medical Devices

First Issued: 2021-01-20 Date: 2021-01-20 Expiry Date: 2026-01-19

..making excellence a habit”

Page 1 of 3

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact; BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.



bsi.

EU Quality Management System Certificate

Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

By Royal Charter

MDR 721051 R0O00

Device Schedule: Class IIa, Custom-made and other devices

Device(s) Risk Classification
Single use surgical scalpels and blades Class ITa
Sterile suture remover Class Is

For Class Is devices, the Notified Body conformity assessment is limited to the aspects relating to establishing, securing and
maintaining sterile conditions.

First Issued: 2021-01-20 Date: 2021-01-20 Expiry Date: 2026-01-19
.making excellence a habit’
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Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was Issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V,, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands, Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.
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EU Quality Management System Certificate

Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

By Royal Charter

MDR 721051 R000

Certificate History

(References to applicable Cornmon Specifications, Harmonized Standards complied with, and the relevant test and audit reports that support
any of the below certificate changes may be requested from Certificate, Verification@bsigroup.com)

Date Reference number Action . 7—!
Current 3103832 First issue . J
First Issued: 2021-01-20 Date: 2021-01-20 Expiry Date: 2026-01-19

..making excellence a habit”
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Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was Issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact; BSI Group The Netherlands B.V,, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.
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EU Quality Management System Certificate

Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

By Royal Charter

List of Critical Subcontractors and Crucial Suppliers

Recognised as being involved in services related to the products covered by:

MDR 721051 R0O00

Date: 2021-01-20

Critical Subcontractor/Crucial Supplier Service(s) supplied

Andersen Caledonia Limited ETO Sterilization
Caledonian House

Phoenix Crescent

Strathclyde Business Park

Lanarkshire

ML4 3NJ

United Kingdom

Jewel Blade Ltd Crucial Supplier
442 Penistone Road

Sheffield

S6 2FU

United Kingdom

Swann-Morton (Microbiological Laboratory Services) Microbiology Service
Limited

Owlerton Green

Sheffield

S6 2BJ

United Kingdom

Swann-Morton (Services) Limited Gamma Irradiation
Penn Works

Owlerton Green

Sheffield

S6 2BJ

United Kingdom

..making excellence a habit’
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NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands, Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.

A member of BSI Group of Companies.
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EU Quality Management System Certificate

Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

By Royal Charter

List of Critical Subcontractors and Crucial Suppliers

Recognised as being involved in services related to the products covered by:

MDR 721051 R000
Date: 2021-01-20

Critical Subcontractor/Crucial Supplier Service(s) supplied
Swann-Morton Limited (Woodland Works) Crucial Supplier
716 Penistone Road

Sheffield

S6 2DF

United Kingdom

..making excellence a habit’

Page 2 of 2

NB Contact; BSI Group The Netherlands B.V,, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A member of BSI Group of Companies.
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By Royal Charter

Certyfikat Systemu Zarzgdzania Jakoscig UE

Rozporzgdzenie (UE) 2017/745, Aneks IX, Rozdziat I i llI

MDR 721051 R000

Producent: Swann-Morton Limited

Adres:
Owlerton Green
Sheffield

S6 2BJ

Wielka Brytania

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN): N/A

Autoryzowany przedstawiciel UE: Emergo Europe
Adres:

Prinsessegracht 20

2514 AP Haga

Holandia

Zakres: Patrz zalgcznik Tabela Urzadzen

Na podstawie naszych badar dotyczacych system zapewnienia jakosci zgodnie z wymogami
Rozporzadzenia (UE) 2017/745, Aneks XI, Rozdziat | i Il, system zapewnienia jakosci odpowiada
wymogom rozporzgdzenia. Celem wprowadzenia do obrotu produktéw klasy Ilb i klasy Il potrzebny jest

certyfikat Aneksu IX, Rozdziat II.

W imieniu BSI, jednostki notyfikowanej dla powyzszej Dyrektywy (Jednostka Notyfikowana numer 2797)

(podpis nieczytelny)

Gary E Slack, Starszy Wice Dyrektor ds. Wyrobéw Medycznych

Pierwotnie zarejestrowano: 2021-01-20 Data wej$cia w zycie: 2021-01-20 Data wygasnigcia: 2026-01-19

v

UKAS
MANAGEMENT
SYSTEMS

- 0003

Ten certyfikat pozostaje wiasnoscig BSI i zostanie oddany na zadanie.

........ czynigc doskonato§¢ nawykiem
Strona; 1z 3

Wersja elektroniczna certyfikatu moze by¢ uwiarygodniona on-line. Wersje drukowane moga by¢ uwiarygodnione na stronie

www.bsigroup.com/ClientDirectory.

Informacje | kontakt: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes
BSi Assurance UK Limited zarejestrowany w Anglii pod numerem 7805321 389 C

Group of Companies.

MK5 8PP Tel. +443450809000
hiswick High Road London W4 4AL, UK A Member of the BSI
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Certyfikat Systemu Zarzadzania Jakoscig UE

Rozporzadzenie (UE) 2017/745, Aneks IX, Rozdziat | i llI
MDR 721051 R000

By
By Royal Charter

Tabela Urzadzen: Klasa lla, Wykonane na zaméwienie i inne urzadzenia
Urzadzenie Klasyfikacja ryzyka

Skalpele i ostrza chirurgiczne jednorazowego  Klasa lla
uzytku

Sterylne ostrza i skalpele do usuwania szwéw  Klasa Is

Dla urzadzeri klasy Is, ocena zgodnosci przeprowadzona przez jednostke notyfikowang
ogranicza sig do aspektow zwigzanych z ustanowieniem, zabezpieczeniem i utrzymaniem
sterylnych warunkoéw.

Pierwotnie zarejestrowano: 2021-01-20 Data wej$cia w zycie: 2021-01-20 Data wygas$niecia: 2026-01-19

—r’ W czynigc doskonato$¢ nawykiem
Strona: 2z 3

Ten certyfikat pozostaje wiasnoscig BS| i zostanie oddany na zgdanie.

Wersja elektroniczna certyfikatu moze byé uwiarygodniona on-line. Wersje drukowane moga byé uwiarygodnione na stronie
www.bsigroup.com/ClientDirectory.

Informacje | kontakt: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP Tel. +443450809000

BSi Assurance UK Limited zarejestrowany w Anglii pod numerem 7805321 389 Chiswick High Road London W4 4AL, UK A Member of the BSI
Group of Companies.
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Certyfikat Systemu Zarzadzania Jakoscig UE

Rozporzadzenie (UE) 2017/745, Aneks IX, Rozdziat | i lll
MDR 721051 R000

Dy )

By Royal Charter

Historia certyfikatu

Data Numer referencyjny  Dziatanie

Obecnie 3103832 Pierwsze wydanie

Pierwotnie zarejestrowano: 2021-01-20 Data wej$cia w zycie: 2021-01-20 Data wygasnigcia: 2026-01-19

o

MANAGEMENT
SYSTEMS

W3 czynigc doskonato$¢ nawykiem
Strona: 3z 3

Ten certyfikat pozostaje wiasnoscig BSI i zostanie oddany na zgdanie.

Wersja elektroniczna certyfikatu moze by¢ uwiarygodniona on-line. Wersje drukowane moga by¢ uwiarygodnione na stronie
www.bsigroup.com/ClientDirectory.

Informacje | kontakt: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP Tel. +443450809000

BSi Assurance UK Limited zarejestrowany w Anglii pod numerem 7805321 389 Chiswick High Road London W4 4AL, UK A Member of the BSI
Group of Companies.
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Certyfikat Systemu Zarzadzania Jakoscig UE

Rozporzadzenie (UE) 2017/745, Aneks IX, Rozdziat | i llI

Lista kluczowych podwykonawcéw i dostawcow
uznanych za zaangazowanych w ustugi zwigzane z produktami objetymi

MDR 721051 R000
Data: 2021-01-20
Kluczowy podwykonawca/dostawca

Andersen Caledonia Limited
Caledonian House

Phoenix Crescent
Strathclyde Business Park
Lanarkshire

ML4 3NJ

Wielka Brytania

Jewel Blade Ltd
422 Penistone Road
Sheffield

S6 2FU

Wielka Brytania

Swann-Morton (Microbiological Laboratory Services) Ltd
Owlerton Green

Sheffield

S6 2BJ

Wielka Brytania

Swann-Morton (Services) Limited
Owlerton Green

Sheffield

S6 2BJ

Wielka Brytania

Dostarczane ustugi

Sterylizacja ETO

Kluczowy dostawca

Ustugi mikrobiologiczne

Napromieniowanie gamma

Pierwotnie zarejestrowano: 2021-01-20 Data wejscia w zycie: 2021-01-20 Data wygaéniecia: 2026-01-19

v

UKAS

MANAGEMENT
SYSTEMS

0003

Ten certyfikat pozostaje wiasnoécig BSI i zostanie oddany na zgdanie.

........ czynigc doskonato$¢ nawykiem
Strona: 1z 2

Wersja elektroniczna certyfikatu moze byé uwiarygodniona on-line. Wersje drukowane moga by¢é uwiarygodnione na stronie

www.bsigroup.com/ClientDirectory.

Informacje | kontakt: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MKS 8PP Tel. +443450809000
BSi Assurance UK Limited zarejestrowany w Anglii pod numerem 7805321 389 Chiswick High Road London W4 4AL, UK A Member of the BSI

Group of Companies.
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Certyfikat Systemu Zarzadzania Jako$cig UE

Rozporzadzenie (UE) 2017/745, Aneks IX, Rozdziat | i Il

Lista kluczowych podwykonawcow i dostawcow
uznanych za zaangazowanych w ustugi zwigzane z produktami objetymi

MDR 721051 R000
Data: 2021-01-20
Kluczowy podwykonawca/dostawca Dostarczane ustugi

Swann-Morton Limited (Woodland Works) Kluczowy dostawca
716 Penistone Rioad

Sheffield

S6 2DF

Wielka Brytania

Pierwotnie zarejestrowano: 2021-01-20 Data wejécia w zycie: 2021-01-20 Data wygasniecia: 2026-01-19

e w3 czynigc doskonato$¢ nawykiem
Strona; 2z 2

Ten certyfikat pozostaje wiasnoscig BSI i zostanie oddany na zgdanie.

Wersja elektroniczna certyfikatu moze byé uwiarygodniona on-line. Wersje drukowane moga byé uwiarygodnione na stronie
www.bsigroup.com/ClientDirectory.

Informacje | kontakt: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowilhill, Milton Keynes MK5 8PP Tel. +443450809000

BSi Assurance UK Limited zarejestrowany w Anglii pod numerem 7805321 389 Chiswick High Road London W4 4AL, UK A Member of the BSI
Group of Companies.



Owlerton Green

_ ® Sheffield, S6 2BJ
-y I_I_M ITED Telephone: (0114) 234 4231
Email: info@swann-morton.com

Web: www.swann-morton.com

Declaration of Conformity

Manufacturer’s Name: Swann-Morton Limited
Manufacturer’s Address: Owlerton Green,

Sheffield, $6 2BJ, England
Single Registration Number: GB-MF-000001890
BUDI-DI 50339550STERILEBLADES8D
European Authorised Representative Name: Emergo Europe
European Authorised Representative Address: Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague

The Netherlands
Single Registration Number: NL-AR-000000116

This Declaration of Conformity is issued under our sole responsibility as manufacturer of the devices covered by
this declaration, Swann-Morton Limited, hereby ensure and declare that these devices meet the provisions of
the medical devices regulations (EU) 2017/745.

The Notified Body used for our conformity assessment in accordance with Annex IV and Annex IX of the above
Regulation is BSI NL (2797).

Certificates Issued:

MDR 721051 R000 in respect of: Single use surgical scalpels and blades

FIMI73368: Operates a Quality Management System which complies with the requirements of 1SO 13485 for the
following scope: The design, manufacture, packaging and distribution of surgical blades, disposable scalpels,
handles and blade removers.

MDSAP 674417 — The company listed on this certificate has been audited to and found to conform with the
following criteria: 1SO 13485:2016, Australia — Therapeutic Goods (Medical Devices) Regulations, 2002, Schedule 3
Part 1 (excluding Part 1.6) — Full Quality Assurance Procedure, Therapeutic Goods (Medical Devices) Regulations
2002, Schedule 3 Part 4 — Production Quality Assurance Procedure; Brazil — RDC ANVISA n.665/2022, RDC ANVISA
n. 23/2012, RDC ANVISA n. 67/2009; Canada Medical Device Regulations — Part 1—SOR 98/282; Japan = MHLW
Ministerial Ordinance 169, Article 4 to 68, PMD Act AND USA ~21 CFR 820, 21 CFR 803, 21 CFR 806, 21 CFR 807 —
Subparts A to D. The design, manufacture, packaging and distribution of surgical blades, disposable scalpels,
handles and blade removers.

Country Registrations:

Canada Medical Device License: 5606

U.S.A Establishment Registration & Device Listing (FDA) Registration No. 9611194 Owner/Operator No. 9003320.
Australian Register of Therapeutic Goods Certificate: 114374

Brazilian RDC number: 10302860222 & 10302860224

Japan MHLW registration number: BG20500131

Page 10of 6 ISSUE 11
VAT Reg No. GB 172 8625 45 Reg No. 696744 ENGLAND




Product Family:

STERILE SURGICAL BLADES

Intended Use:

SKIN AND TISSUE CUTTING

Product Codes:

See Pages 3,4,5and 6

Classlification:

Class lla (Annex Vi, Rule 6) (EU)

Class Il (MDR Schedule 1, Part 1, Rule 1(1) (Health Canada)
Class | (FDA CFR 878.4800) (U.S.A— FDA)

Class Hla (TG(MD)R 2002) Schedule 3 Part 3.2(2) (Australia)
Class (I (RDC Annex II, 11, 2, Rule 6) (Brazil)

Class Il (JMDN: 35130002 Rule 6) (Japan)

Standards Used: See Table Below
37445 Blade, Scalpel, Single Use
GMDN Code & Term A component of a surgical instrument (scalpel) that is designed to be attached to a

handle. It is capable of cutting through tissue when moved with downward
pressure.

Standards applied in relation to this Declaration are:

STANDARD NUMBER

TITLE

BS EN 556-1

Sterilization of medical devices —= Requirements for medical devices to be
designated “Sterile” — Part 1: Requirements for terminally sterilized medical devices

BS EN 1SO 10993-1

Biological evaluation of medical devices

BSENISO 11137-1

Sterilization of healthcare products — Radiation ~ Part 1: Requirements for
development, validation and routine control of a sterilization process for medical
devices

BS EN ISO 11137-2

Sterilization of healthcare products — Radiation — Part 2: Establishing the
sterilization dose

BS EN ISO 7153-1

Surgical instruments ~ Metallic materials — Specification for stainless steel

BS EN 27740/1SO 7740

Instruments for surgery, scalpels with detachable blades

BS 2982

Materials and packaging of surgical scalpels with detachable blades

BS EN 1SO 15223-1

Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling &
information to be supplied

BS EN ISO 20417

Medical devices - Information to be supplied by the manufacturer

BS EN 1SO 11607-1

Packaging of terminally sterilized medical devices.
Part 1: Requirements for materials, sterile barrier systems & packaging systems

BS EN 1SO 11607-2

Packaging of terminally sterilized medical devices.
Part 2: Validation requirements for forming, sealing & assembly processes

BS EN I1SO 13485

Medical devices — Quality management systems — Requirements for regulatory
purposes

BS EN 1SO 14971

Medical devices — Application of risk management to medical devices

BS EN ISO 16061

Instrumentation for use in association with non-active surgical instruments —
General requirements

Page 2 of 6

ISSUE 11
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VAT Reg No. GB 172 8625 45 Reg No. 696744 ENGLAND

PRODUCT DESCRIPTION BLADE SHAPE PRODUCT CODE ubI
Swann-Morton Sterile Carbon Steel Surgical Blade 10 0201 05033955002015
Swann-Morton Sterile Carbon Steel Surgical Blade 10A 0202 05033955002022
Swann-Morton Sterile Carbon Steel Surgical Blade 11 0203 05033955002039
Swann-Morton Sterile Carbon Steel Surgical Blade 12 0204 05033955002046
Swann-Morton Sterile Carbon Steel Surgical Blade 15 0205 05033955002053
Swann-Morton Sterile Carbon Steel Surgical Blade 20 0206 05033955002060
Swann-Morton Sterile Carbon Steel Surgical Blade 21 0207 05033955002077
Swann-Morton Sterile Carbon Steel Surglical Blade 22 0208 05033955002084
Swann-Morton Sterile Carbon Steel Surgical Blade 22A 0209 05033955002091
Swann-Morton Sterile Carbon Steel Surgical Blade 23 0210 05033955002107
Swann-Morton Sterile Carbon Steel Surgical Blade 24 0211 05033955002114
Swann-Morton Sterile Carbon Steel Surgical Blade 25 0212 05033955002121
Swann-Morton Sterlle Carbon Steel Surgical Blade 26 0213 05033955002138
Swann-Morton Sterile Carbon Steel Surgical Blade 27 0214 05033955002145
Swann-Morton Sterile Carbon Steel Surgical Blade 25A 0215 05033955002152
Swann-Morton Sterlle Carbon Steel Surgical Blade 6 0216 05033955002169
Swann-Morton Sterlle Carbon Steel Surglical Blade 9 0217 05033955002176
Swann-Morton Sterile Carbon Steel Surgical Blade 12D 0218 05033955002183
Swann-Morton Sterile Carbon Steel Surgical Blade 14 0219 05033955002190
Swann-Morton Sterlle Carbon Steel Surglical Blade 15A 0220 05033955002206
Swann-Morton Sterlle Carbon Steel Surgical Blade 15C 0221 05033955002213
Swann-Morton Sterlle Carbon Steel Surgical Blade 16 0222 05033955002220
Swann-Morton Sterile Carbon Steel Surgical Blade 18 0223 05033955002237
Swann-Morton Sterile Carbon Steel Surgical Blade 19 0224 05033955002244
Swann-Morton Sterile Carbon Steel Surgical Blade E11 0225 05033955002251
Swann-Morton Sterlle Carbon Steel Surgical Blade 36 0236 05033955002367
Swann-Morton Sterile Carbon Steel Surgical Blade 13 0239 05033955002398
Swann-Morton Sterile Carbon Steel Surgical Blade 40 0240 05033955002404
Swann-Morton Sterlle Carbon Steel Surgical Blade E11 (Sabre) 0263 05033955002633
Swann-Morton Sterlle Carbon Steel Surgical Blade D15 (Sabre) 0265 05033955002657
Swann-Morton Sterlle Carbon Steel Surgical Blade 11P 0291 05033955002916
Swann-Morton Sterile Carbon Steel Surglcal Blade 15T 0292 05033955002923

Page 3 of 6 ISSUE 11




PRODUCT DESCRIPTION BLADE SHAPE PRODUCT CODE ublI
Swann-Morton Sterile Stainless Steel Surgical Blade 10 0301 05033955003012
Swann-Morton Sterile Stainless Steel Surgical Blade 10A 0302 05033955003029
Swann-Morton Sterile Stainless Steel Surgical Blade 11 0303 05033955003036
Swann-Morton Sterile Stainless Steel Surgical Blade 12 0304 05033955003043
Swann-Morton Sterile Stainless Steel Surgical Blade 15 0305 05033955003050
Swann-Morton Sterile Stainless Steel Surgical Blade 20 0306 05033955003067
Swann-Morton Sterile Stainless Steel Surgical Blade 21 0307 05033955003074
Swann-Morton Sterile Stalnless Steel Surgical Blade 22 0308 05033955003081
Swann-Morton Sterlle Stalnless Steel Surgical Blade 22A 0309 05033955003098
Swann-Morton Sterlle Stainless Steel Surgical Blade 23 0310 05033955003104
Swann-Morton Sterile Stainless Steel Surgical Blade 24 0311 050339550031.11
Swann-Morton Sterlle Stainless Steel Surgical Blade 25 0312 05033955003128
Swann-Morton Sterlle Stainless Steel Surgical Blade 26 0313 05033955003135
Swann-Morton Sterile Stainless Steel Surglcal Blade 27 0314 05033955003142
Swann-Morton Sterile Stainless Steel Surgical Blade 25A 0315 05033955003159
Swann-Morton Sterile Stainless Steel Surgical Blade 6 0316 05033955003166
Swann-Morton Sterile Stainless Steel Surgical Blade 9 0317 05033955003173
Swann-Morton Sterile Stainless Steel Surgical Blade 12D 0318 05033955003180
Swann-Morton Sterile Stainless Steel Surgical Blade 14 0319 05033955003197
Swann-Morton Sterlle Stainless Steel Surgical Blade 15A 0320 05033955003203
Swann-Morton Sterlle Stainless Steel Surgical Blade 15C 0321 05033955003210
Swann-Morton Sterile Stainless Steel Surgical Blade 16 0322 05033955003227
Swann-Morton Sterile Stainless Steel Surgical Blade 18 0323 05033955003234
Swann-Morton Sterile Stainless Steel Surgical Blade 19 0324 05033955003241
Swann-Morton Sterile Stainless Steel Surgical Blade Ell 0325 05033955003258
Swann-Morton Sterile Stainless Steel Surgical Blade 13 0339 05033955003395
Swann-Morton Sterile Stainlass Steel Surgical Blade 10R 0390 05033955003906
Swann-Morton Sterile Stainless Steel Surgical Blade 11p 0391 05033955003913
Swann-Morton Sterile Stalnless Steel Surgical Blade 15T 0392 05033955003920

Paged of 6 ISSUE 11
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VAT Reg No. GB 172 8625 45 Reg No. 696744 ENGLAND

PRODUCT DESCRIPTION BLADE SHAPE PRODUCT CODE uD}
Lance Sterile Carbon Steel Surgical Blade 10 L201 05033955112011
Lance Starile Carbon Steel Surgical Blade 11 L203 05033955112035
Lance Sterlle Carbon Steel Surglcal Blade 12 L204 05033955112042
Lance Sterlle Carbon Steel Surgical Blade 15 1205 05033955112059
Lance Sterlle Carbon Steel Surgical Blade 20 L206 05033955112066
Lance Sterile Carbon Steel Surgical Blade 21 L207 05033955112073
Lance Sterile Carbon Steel Surgical Blade 22 L208 05033955112080
Lance Sterile Carbon Steel Surgical Blade 23 L210 05033955112103
Lance Sterile Carbon Steel Surgical Blade 15T 1292 05033955112929
PRODUCT DESCRIPTION BLADE SHAPE PRODUCT CODE uDI
Lance Sterile Stainless Steel Surgical Blade 10 L301 05033955113018
Lance Sterile Stainless Steel Surgical Blade 11 L303 05033955113032
Lance Sterile Stainless Steel Surgical Blade 12 L304 05033955113049
Lance Sterile Stainless Steel Surgical Blade 15 1305 05033955113056
Lance Sterlle Stainless Steel Surgical Blade 20 L306 05033955113063
Lance Sterile Stalnless Steel Surgical Blade 21 L307 05033955113070
Lance Sterile Stainless Steel Surgical Blade 22 L308 05033955113087
Lance Sterile Stainless Steel Surgical Blade 23 L310 05033955113100
Lance Sterile Stainless Steel Surgical Blade 24 L311 05033955113117
Lance Sterile Stainless Steel Surgical Blade 25A L315 05033955113155
Lance Sterile Stainless Steel Surgical Blade 15T L392 05033955113926
Page 5 of 6 ISSUE 11




PRODUCT DESCRIPTION BLADE SHAPE PRODUCT CODE UDI
Paragon Sterlle Carbon Steel Surgical Blade 10 P201 05033955102012
Paragon Sterlle Carbon Steel Surgical Blade 11 P203 05033955102036
Paragon Sterile Carbon Steel Surgical Blade 12 P204 05033955102043
Paragon Sterlle Carbon Steel Surgical Blade 15 P205 05033955102050
Paragon Sterlle Carbon Steel Surgical Blade 20 P206 05033955102067
Paragon Sterile Carbon Steel Surgical Blade 21 P207 05033955102074
Paragon Sterile Carbon Steel Surglcal Blade 22 P208 05033955102081
Paragon Sterlle Carbon Steel Surgical Blade 23 P210 05033955102104
Paragon Sterlle Carbon Steel Surgical Blade 24 P211 05033955102111
Paragon Sterlle Carbon Steel Surgical Blade 15T P292 05033955102920

PRODUCT DESCRIPTION BLADE SHAPE PRODUCT CODE uD!

Paragon Sterile Stalnless Steel Surglcal Blade 10 P301 05033955103019
Paragon Sterile Stainless Steel Surgical Blade 10A P302 05033955103026
Paragon Sterile Stainless Steel Surglcal Blade 11 P303 05033955103033
Paragon Sterile Stalnless Steel Surgical Blade 12 P304 05033955103040
Paragon Sterlle Stalnless Steel Surgical Blade 15 P305 05033955103057
Paragon Sterlle Stalnless Steel Surgical Blade 20 P306 05033955103064
Paragon Sterile Stainless Steel Surgical Blade 21 P307 05033955103071
Paragon Sterlle Stainless Steel Surgical Blade 22 P308 05033955103088
Paragon Sterlle Stalnless Steel Surgical Blade 23 P310 05033955103101
Paragon Sterlle Stalnless Steel Surgical Blade 24 P311 05033955103118
Paragon Sterlle Stainless Steel Surgical Blade 25 pP312 05033955103125
Paragon Sterile Stalnless Steel Surgical Blade 25A P315 05033955103156
Paragon Sterile Stainless Steel Surgical Blade 6 P316 05033955103163
Paragon Sterile Stainless Steel Surgical Blade 15T P392 05033955103927

Signed for and on behalf of Swann-Morton Limited, Owlerton Green, Sheffield S6 2BJ

SIGNATURE fpdbieds

PRINT FULL NAME Emma Salkeld

POSITION Quality Assurance/Regulatory Affairs
Swann-Morton Ltd, Sheffield S6 2BJ, England

PLAKE i DATE 19th August 2022
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Owlerton Green

® Sheffield, S6 2BJ
bt |_|M ITED Telephone: (0114) 234 4231

Email: info@swann-morton.com
Web: www.swann-morton.com

Deklaracja Zgodnosci

Nazwa producenta: Swann-Morton Limited
Adres producenta: Owlerton Green,
Sheffield, S6 2BJ, England
Numer rejestracyjny (SRN): GB-MF-000001890
BUDI-DI 50339550STERILEBLADES8D
Nazwa autoryzowanego przedstawiciela Emergo Europe
europejskiego:
Adres autoryzowanego przedstawiciela Prinsessegracht 20
europejskiego: 2514 AP The Hague
The Netherlands
Numer rejestracyjny (SRN): NL-AR-000000116

Niniejsza Deklaracja Zgodnosci wydana jest na wylaczng odpowiedzialno$é firmy Swann-Morton Limited jako
producenta urzadzen objetych tq deklaracjg i niniejszym zapewnia i o$wiadcza, ze produkty te sa zgodne z
postanowieniami rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych (U E) 2017/745.

Jednostkg notyfikowana bioraca udziat w naszej ocenie zgodnosci zgodnie z zatacznikami IV i IX powyiszego
rozporzadzenia jest BSI NL (2797).

Wydane certyfikaty:
MDR 721051 RO00 w odniesieniu do: Sterylne skalpele i ostrza chirurgiczne jednorazowego uzytku

FM73368:; Dziata w oparciu o System Zarzadzania Jako$cig zgodny z wymaganiami ISO 13485 w nastgpujacym
zakresie: Projektowanie, produkcja, pakowanie i dystrybucja ostrzy chirurgicznych, jednorazowych skalpeli,
rekojesci i przyrzadéw do usuwania ostrzy.

MDSAP 674417 — Firma wymieniona na tym certyfikacie zostata poddana audytowi i spetnia nastgpujace kryteria:
ISO 13485: 2016, Australia - Przepisy dotyczace towaréw terapeutycznych (wyrobéw medycznych), 2002,
zatacznik 3 czes$é 1 (z wyjatkiem czesci 1.6) - petna procedura zapewnienia jakosci, Przepisy z 2002 r. dotyczace
towaréw terapeutycznych (wyrobéw medycznych), zatacznik 3 cze$c 4 - Procedura zapewnienia jakosci produkcji;
Brazylia - RDC ANVISA nr 16/2013, RDC ANVISA n. 23/2012, RDC ANVISA n. 67/2009; Przepisy kanadyjskie
dotyczace urzadzen medycznych - cze$¢ 1 - SOR 98/282; Japonia - Rozporzadzenie ministerialne MHLW 169, art. 4
do 68, ustawa PMD ORAZ USA - 21 CFR 820, 21 CFR 803, 21 CFR 806, 21 CFR 807 - podkategorie od A do D.
Projektowanie, produkcja, pakowanie i dystrybucja ostrzy chirurgicznych, jednarazowych skalpeli, rekojesci i
przyrzadéw do usuwania ostrzy.

Rejestracje krajowe:

Kanadyjska Licencja Urzadzeri Medycznych: 5606

Rejestracja zaktadu i wykaz urzadzen w USA (FDA) nr 9611194, Wtaéciciel/operator nr 9003320.
Australijski rejestr towaréw terapeutycznych, Certyfikat: 114391

Brazylijski numer RDC: 10302860224

Japoriski numer rejestracyjny MHLW: BG20500131
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Grupa produktow:

STERYLNE OSTRZA CHIRURGICZNE

Zastosowanie:

NACINANIE SKORY | TKANKI

Kody produktow: Stronanr3,4,5i6

Klasa lla (Zatacznik VIII, Zasada 6) (UE)

Klasa Il (MDR Zatgcznik 1, Czes$¢ 1, Zasada 1(1) (Health Canada)
Klasyfikacja: Klasa | (FDA CFR 878.4800) (U.S.A —FDA)

Klasa lla (TG(MD)R 2002) Zatacznik 3 Czes¢ 3.2(2) (Australia)
Klasa Il (RDC Zatacznik I, Il, 2. Zasada 6) (Brazylia)
Klasa Il (JMDN: 35130002 Zasada 6) (Japonia)

Zastosowane normy:

Tabela ponizej

Termin i definicja wg
GMDN

37445 Ostrze, Skalpel, Jednorazowego uzytku

Element przyrzadu chirurgicznego (skalpela), ktdry jest przeznaczony do
mocowania na rekojesci. Stuzy do przecinania tkanki poprzez przesunigcie z
naciskiem w dot.

Normy stosowane w zwigzku z niniejszg deklaracjq to:

NUMER NORMY

NAZWA

BS EN 556-1

Sterylizacja wyrob6w medycznych — Wymagania dotyczgce wyrobéw medycznych
okre$lanych jako STERYLNE - Cze$¢ 1: Wymagania dotyczace finalnie
sterylizowanych wyrobéw medycznych

BS EN ISO 10993-1

Biologiczna ocena wyrobdw medycznych

BS EN I1SO 11137-1

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia — Metoda radiacyjna —
Cze$é 1: Wymagania dotyczace rozwoju, walidacji i rutynowej kontroli procesu
sterylizacji wyrobdw medycznych

BS EN 1SO 11137-2

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia — Promieniowanie
jonizujace — Czesé 2: Wyznaczanie dawki sterylizacyjnej

BS EN ISO 7153-1

Narzedzia chirurgiczne — Materiaty metalowe — Specyfikacja dla stali nierdzewnej

BS EN 27740/1S0 7740

Narzedzia chirurgiczne, skalpele z wymiennymi ostrzami

BS 2982

Materialy i opakowania skalpeli chirurgicznych z wymiennymi ostrzami

BS EN ISO 15223-1

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych,
w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach

BS EN ISO 20417

Wyroby medyczne - informacje dostarczane przez producenta

BS EN ISO 11607-1

Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych
Cze$¢ 1: Wymagania dotyczgce materiatow, systemow bariery sterylnej i systemow
opakowaniowych

BS EN ISO 11607-2

Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych
Cze$¢ 2: Wymagania dotyczace walidacji proceséw formowania, uszczelniania i
montowania

BS EN ISO 13485

Wyroby medyczne — Systemy zarzadzania jakoscia — Wymagania do celow
przepiséw prawnych

BS EN ISO 14971

Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobéw medycznych

BS EN 1SO 16061

Narzedzia stosowane przy wszczepianiu nieaktywnych implantéw chirurgicznych —
Wymagania ogdlne
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NAZWA HANDLOWA OZNACZENIE KOD PRODUKTU uDlI
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton 10 0201 5033955002015
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali wgglowej Swann-Morton 10A 0202 5033955002022
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton 11 0203 5033955002039
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton 12 0204 5033955002046
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali wgglowej Swann-Morton 15 0205 5033955002053
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton 20 0206 5033955002060
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton 21 0207 5033955002077
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton 22 0208 5033955002084
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton 22A 0209 5033955002091
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton 23 0210 5033955002107
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton 24 0211 5033955002114
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton 25 0212 5033955002121
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton 26 0213 5033955002138
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton 27 0214 5033955002145
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton 25A 0215 5033955002152
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton 6 0216 5033955002169
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton 9 0217 5033955002176
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton 12D 0218 5033955002183
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton 14 0219 5033955002190
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton 15A 0220 5033955002206
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali wgglowej Swann-Morton 15C 0221 5033955002213
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton 16 0222 5033955002220
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton 18 0223 5033955002237
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton 19 0224 5033955002244
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton E11 0225 5033955002251
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton 36 0236 5033955002367
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton 13 0239 5033955002398
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton 40 0240 5033955002404
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton E11 (Sabre) 0263 5033955002633
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton D15 (Sabre) 0265 5033955002657
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton 11P 0291 5033955002916
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NAZWA HANDLOWA OZNACZENIE KOD PRODUKTU uDI
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Swann-Morton 15T 0292 5033955002923
NAZWA HANDLOWA OZNACZENIE | KOD PRODUKTU uDI
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 10 0301 5033955003012
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 10A 0302 5033955003029
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 11 0303 5033955003036
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 12 0304 5033955003043
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 15 0305 5033955003050
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 20 0306 5033955003067
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 21 0307 5033955003074
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 22 0308 5033955003081
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 22A 0309 5033955003098
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 23 0310 5033955003104
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 24 0311 5033955003111
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 25 0312 5033955003128
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 26 0313 5033955003135
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 27 0314 5033955003142
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 25A 0315 5033955003159
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 6 0316 5033955003166
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 9 0317 5033955003173
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 12D 0318 5033955003180
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 14 0319 5033955003197
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 15A 0320 5033955003203
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 15C 0321 5033955003210
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 16 0322 5033955003227
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 18 0323 5033955003234
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 19 0324 5033955003241
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton E11 0325 5033955003258
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 13 0339 5033955003265
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 10R 0390 5033955003906
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 11p 0391 5033955003395
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NAZWA HANDLOWA OZNACZENIE | KOD PRODUKTU uDI
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Swann-Morton 15T 0392 5033955003913
NAZWA HANDLOWA OZNACZENIE | KOD PRODUKTU uDI
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Lance 10 1201 5033955112011
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Lance 11 1203 5033955112042
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Lance 12 1204 5033955112059
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Lance 15 1205 5033955112066
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Lance 20 1206 5033955112073
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Lance 21 1207 5033955112080
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Lance 22 1208 5033955112103
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Lance 23 1210 5033955112929
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Lance 15T 1292 5033955112011
NAZWA HANDLOWA OZNACZENIE KOD PRODUKTU ubI
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Lance 10 L301 5033955113018
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Lance 11 1303 5033955113032
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Lance 12 L304 5033955113049
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Lance 15 305 5033955113056
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Lance 20 L306 5033955113063
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Lance 21 L307 5033955113070
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Lance 22 L308 5033955113087
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Lance 23 L310 5033955113100
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Lance 24 1311 5033955113117
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Lance 25A L315 5033955113155
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Lance 15T 1392 5033955113926
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NAZWA HANDLOWA OZNACZENIE KOD PRODUKTU uDI
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Paragon 10 P201 5033955102012
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Paragon 11 P203 5033955102036
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Paragon 12 P204 5033955102043
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Paragon 15 P205 5033955102050
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Paragon 20 P206 5033955102067
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Paragon 21 P207 5033955102074
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Paragon 22 P208 5033955102081
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Paragon 23 P210 5033955102104
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Paragon 24 P211 5033955102111
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali weglowej Paragon 15T P292 5033955102920
NAZWA HANDLOWA OZNACZENIE KOD PRODUKTU ubI
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Paragon 10 P301 5033955103019
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Paragon 10A P302 5033955103026
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Paragon 11 P303 5033955103033
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Paragon 12 P304 5033955103040
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Paragon 15 P305 5033955103057
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Paragon 20 P306 5033955103064
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Paragon 21 P307 5033955103071
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Paragon 22 P308 5033955103088
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Paragon 23 P310 5033955103101
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Paragon 24 P311 5033955103118
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Paragon 25 P312 5033955103125
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Paragon 25A P315 5033955103156
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Paragon 6 P316 5033955103163
Sterylne ostrza chirurgiczne ze stali nierdzewnej Paragon 15T P392 5033955103927
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Podpisano w imieniu Swann-Morton® Limited z siedzibg w Penn Works, Owlerton Green, Sheffield S6 2B)

PODPIS
IMIE | NAZWISKO Emma Salkeld
STANOWISKO Dziat ds. Zapewniania Jako$ci i Regulacji
MIEJSCE | DATA Swann-Morton Ltd, Sheffield S6 2BJ, Anglia
19 sierpnia 2022
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Zalacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

Prosze wypelnia¢ tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background only

’Identyﬂkacj zgloszenia lub powladomlema / Identlf catlon of notlr‘ catlon : }5',’
~.wz,.-_.._...,...‘._, - £ b

‘Data ! Wplywu {/ Date.of notification

lngqi,o-; | r_(odzaj zqhnenla lub powladomlukﬂn/ Noqngagbp tyne YitiiL
1. Plerwsze dla wyrobu / First for device
[J2. zmiana danych podmiotu / Change of entity details

[:] 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

) Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powladomienia / Status of the organization mat

[(Jw - wytwérea / Manufacturer

[J1 - xmporter/ Importer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

! Produi Blebdrzyeh |
Ghwma

[]p - Dystrybutor / Distributor

2011 10} 2

i

resrmmrtrentd

W

D Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zablegowy / Organization assembling system or proc

[:l 0 - Swiadzeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

s st

[:] § - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sferllizing medical device, system or ptocedure pack

e
B e sl o |

ID: 8554 9846 3239 WMI_F1_1.1

Strona-Page /3



3 e
o TERY I

s sy

Swann Morton Limited

1,616 " Nazwa wytwdicy, skrdcana / Name of the maridfacturer, abbreviated TR 3
Swann Morton
14,017 ‘Miasta /City {12,018 Kod pocztowy / Postal code -~

Sheffield 86 2BJ
| 1,019 Ulica, hr/ Stre ’ ’ T T 1020 skytia pocztowa / PO Box

Owlerton Green

i G e G o

TFE

onta $RTiEeT EEREESIIS s
1021 Imig o narne ST ST 1022 vetefon/ Phone -
Jeanette 8 Hawklns +44 1142344231
1,023 E-mall : : b et atqttint iintel {11024} PRI Faxd ETREEECLiS
jhawkins@swann-morton.com g +44 1142314966

J.K.Surgical Sp.z ©.0.
11028" Nazwa autoryzowanego przedstawiclela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated RRHIIL G
JK Surgical
AT " ']1.030 Kod pocztowy / Postal code
60-286

1,031 R i Skrytka pocztowa / PO Box
Sloneczna 24
{ ﬁbi&& kontakt »/xfgmct person’

61 B679781
[ R R
61 8679781

. [ -..importera/ ... importer
© 1.037 -

: ;'_z [Jo - .. dystrybutora/ ... distributor

339 Khdknﬂu/CDmmyaMe

NEE——

1045 Skrytka pocztowa /POBox

‘| 1047 Tetefon /Phone

RTINS L L L s e e e

ID: 8554 9846 3239 WM1_F1_{.1 Strona- Page /3



[:] 2 -..podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
[:I § - .. podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
E] 0 -..Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

411,052 . Kod kraju / '(l:ou)ntry_cpde‘

| 41056 Ked pocztowy / Fostal code

|'1/058  Skrytka pocztowa / POBoX

1,060 Ieiefori/Phone re

1,062 ‘Faks/Fax

deptyﬁkacja’ ' elnomocnlka dzlala)qcego w imieniu podmlotu dokonujapego zglqszenia lub pownadomiema
der the person actlng as proxy for the. orgamzatnon maklng thls notir cation : :

lnomocnllcumnowlony famocy art, 33 KPAL Al i Q e
'ybegson ming asvroxy ln acoordanca with art. 33 of the Pollsh Oode of Admlmstratlve Pmcedurg

Norbert Kuém.ak

S R R A R A R e T LS T EH T e 1.065 Kod pocztowy / Postal code
Plewiska 62-064

| 2.068 | Dilca, nir Street; n0. 1|10 T 4067 skiytka pacztawa / RO Box
Szalwiowa 31 )

11068 Telefon/ Phone’ - R N PN O T T R G LR T O L U
501393010 61 8679781

29 asign'|em lub pownadomlemem l Number of dewces covered by this notnf‘ cation

TSRy

2 P 0
lczh J”Y:':P;S"' Wymlanlonycthohczdnych Zahanlkach nr4/ Number ofdewces Ilstedlnah:adled forms no. 4 Erizaiasa L4

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 Poznan Data / Date 2011-10-20

Nazwisko / Name Norbert Kuzniak Wis&miem%gﬁ#/ m
e Al

ul. Stoneczna 24 LMANAGER ~

40-286 POZNAN, POLAND
Tel./Fax (41) 867-97-81
NIP 779-00-45-100
Regon 630178983

ID: 8554 9846 3239 WMI_F1_1.1 Strona- Page /3




Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

. % TETYTEES - T ~
ISR RINIEENEY T SoLE; i s

GG ool ARTGRen o et

1

a nr 4 w obrgbie tego ! - [ 4,002 Numer referencyjny Zalacznika nr 1/ Reference number of form no. 1 -

EVEEET) . sEiedi

: ?A‘KQ_Q'QL Nazwa p’a“q'd[‘é'\‘n:‘gjwyljobuv/ Tradé;‘rja:mefo‘f’?p.e’\}ice 02

Ostrza chirurgiczne

{ Skalpele chirurgiczne

1 Rekojesdci chirurgiczne

Usuwacze ostrzy chirurgicznych

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 Poznan Data / Date 2011-10-20

Nazwisko / Name Norbert Kuzniak Podpis / Signature
JK SURGICAL sp. z 0.6
ul. Stoneczna 24
40-286 POZNAN, POLAND
Tel./Fax (61) B67-97-81
NIP 779-00-45-100
Regon 630178983

1) Wyroby rézniace sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowanla, rozmiarem, ksztattem lub wymlaraml mozna uznaé za jeden wyréb
| zamiesclé w jednym powladomieniu, jezell s lub maja:

- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezell ch wytwdrca nie ma sledziby lub miejsca zamieszkania w pafistwie czionkowskim,

- jeden, wspélny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanle,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegétowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- te samg klasyflkacje albo kwalifikacje,

- wspdina ocene zgodnoécl wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnoscl,

- wspdiny certyflkat zgodnoéci lub wspéine certyfikaty zgodnosl, jezeli w ocenle ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- Jeden numer referencyjny w bazle EUDAMED | jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku anglelskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczenlu, zestawlone przez ten sam podmiot | zawlerajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych llociach lub réznia slg nazwa handlowa, typem, modelem, wersjq wykonania, wersjq oprogramowania,
rozmlarem, ksztaltem lub wymlarami mozna uznaé za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezell odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zablegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1,

Ur% Reyesiray) Produkitn Lecaniczycn,
Medycanych | Py Blobdjczych
Kancelada
2001 ~104 21
v R, N h /
IOBC ZBECION " iusencnin S
;\}\'iiiit g:‘rn‘cu; i .5..",.‘.,':\, S - SN,

ID: 7100 2168 8576 WM1_F4_1.1 Strona/Page 1/ 1



Emergo Europe B.V.
Westervoortsedijk 60, 6827 AT Ar

Authoriz\xyl

Repre Seit ~

O %
The Certi 'l':ﬁ) ¥Body of TUV SUD Product Service Gmb ea_tha the manufacturer has
establishedNdocumented and implemented a quality tsystem as described in

‘Article 10 (9) of the Regulation (EU) 2017/745
covered by the quality management system are
The Report referenced below summarises thexes
relevant CS, harmonized standards a 4&

I\of

%e . Details on device categories

e following page(s).

ssessment and includes reference to<

conformity assessment has been carrie;
lation with a positive result.

was ccompanled by the assessment of techniea

entatlve basus

out accordlng to Annex IX Chapter I

The quality management syste §sess
documentation for devices seletted pna
The certlﬁed quallty management systéin i

All applicable requirements of the testing and certification regulatton of TUW
complled with, "
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Sl@imed Sp. 7 0.0,
dnosc Z Ooryginatem

14 -12- 2099

Ryszard Rogiriski

Czlonek Zarzady e [
oanpis

=]

B>

Report No.: SH23188701_CN O

P¢@oeding Certificate No.: G10 093119 0001 R4V, ¢
a(rfd\z'o & 2023-06-19
\valid. bnti: 2027-11-23

Date of Initial Issuance: 2022-11-24

%\79 Christoph Dicks

Issue date: 2023-06-1 Head of Certification/Notified Body

roduct Service GmbH Is Notified Body \
oduct Service GmbH  Certificatio o)dy Ridlerstrale 65 « 80339 Munich « Germany

2X

ZERTIFIKAT & CEBTIFICATE ¢
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i w e &, Beoamn durch Desigoaisd by

Yoo Zowadaells derLinder

Praduct Service

t System Certificate (MDR)
_2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and Ill

ices) O/\
93479 0001 Rev. 01 < |

Class lla :
LS WITH SAFETY SYSTEMS, SINGLE-USE

LADES WITHOUT SAFETY SYSTEMS, SINGLE-USE
NCJAUDED IN OTHER CLASSES
- LANCETS WITH SAFETY SYSTEMS, SINGLE-USE
402 - LANCETS WITHOUT SAFETY SYSTEMS, SINGLE-

%

\ > Blalmed Sp. 700, |
8odnos¢ z oryginatem

Tdnia 14 -12- 2073

Ryszard Rogiriski
QZ?OHEK Zarzady e Kgere N ooee

Revision History:

Rev. Dated Report Descriptigh

00 2022-11-24 SH22188701 3
Prme deé: Edtorig change of
quthokzet-representative

01 2023-06-19 SH23188701_CN

%= & CEPTUOUKAT o CERTIFICADO & CERTIFCAT
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ification no. 0123 <

roduct Service GmbH is Notified Body i
(dlerstraite 65 « 80339 Munich « Germany TUVON

Product Service GmbH - Certificatio ;?
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ZERTIFIKAT & CEBTIFICATE &
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Procuet Servica

zZar qdzanla jakoscia UE (MDR)
(UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych, zalgcznik IX,

lla i llb) On
X

Emergo Europe B.V, |
Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnh

. 10 (9) rozporzagdzenia (UE)

8t i wdrozy{ system zarzgdzania JakOSCI _
q ategorii urzadzen objetych

2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych Sz
systemem zarzgdzania jakoscig opisano na nas h'stro

Raport, o ktérym mowa ponizej, podsumowuje odeny i zawiera odniesienia do odpowiedni

wspolnych specyfikacji, norm zharmonjzowah ‘%(Eow z badan. Ocena zgodnosci zostata %
przeprowadzona zgodnie z zalgczniki cég 5& | niniejszego rozporzgdzenia z wynikie

pozytywnym. -

Ocenie systemu zarzadzania jako \o var2ygzyla ocena dokumentacji technicznej dla
@%

Certyfikowany system zarzadzania ',
Product Service GmbH. Ocena nad
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Bialmed Sp. 7
Za zgodnos¢é zpor @

@ dnj nr certyfikatu G10 093119 0001 Rev. 0

2023-06-19
2027-11-23

Data pierwszego wydania: 2022-11-24

0/3 Christoph Dicks
Data wydania: 2 2:&)7 Kierownik jednostki certyfikujacej/notyfikowanej

ZERTIFIKAT ¢ CEBTIFICATE ¢

UV SID Product Service GmbH is Notified Bodywi ntification no. 0123
UV8UD Product Service GmbH + Certificatio 5@%

idlerstralle 65 « 80339 Munich « Germany
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Klasa
VO1 1 LPELE Z SYSTEMAMI BEZPIECZENSTWA
EGO UZYTKU
QZ/OSTRZA BEZ SYSTEMOW BEZPIECZENSTWA,

AZOWEGO UZYTKU
'i E JETEWINNYCH KLASACH
10401 - NAKLUWACZE Z SYSTEMEM ;
JEDNORAZOWEGO UZYTKU <
V010402 - NAKLUWACZE BEZ SYSTE
‘ b JEDNORAZOWEGO UZYTKU
Przezngczenie: \\ /

ABEZPIECZAJACYM,

Waznos¥ tegd: i - BRAK-
zalezy od Warankéw i/lub jest
ograniczona do
nastepujgcych warunkoéw:

Historia zmian:

Rev. Data " Raport N Nt
00 2022-11-24  SH22188701 /"¢ 'k \ '
01  2023-06-19  SH23188701_ - migriono: zmiana redakeyjna
ut ryzowanego przedstawiciela

= ¢ CEPTUOUKAT & CERTIFSCADO & CERTIFICAT
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=
=

ZERTIFIKAT & CERTIFICATE &

' UV §UD Product Service GmbH is Notified-Bady
UV UD Product Service GmbH - Certificatiofi B



f@%fﬁﬁnce

No. 168 PuTuoShan \a ,New CN-MF-000002860 @\
District,215153 Suzho Jla%ﬁ@\ O \
PEOPLE'S REPuaﬁlﬁ INA

NL-AR-000000116 | +31.70.345.8570

SWEurope@ul.com

D|sposable Safety La\cets Press Press Plus PressZ f

Press2 Plus,Impress,lmpres:
Pro,LiteS,Flexa,UltraSmpémeQ

S
S

VICES

‘Intended Purpose :
The safety lancet is used for caplllary blood

RISK CLASS FOR MEDICAL
Dewce Classnflcatidn_ 3
Class lla
Rule R

V Medical Devices Regulation Certmcate No G1O 093119 00 '
TOWSU Pfoduct C € 6123 (EU) 2017/745 ,Annex IX Rev.01

(e
T enice Gmbh Chapters | and Il Valid from: 2023-06 !
AR plers e : xg\- )

(AN Valid until: 202}-4
N
>\ The SteriLance Medical(Suzhou)ing:de ,re%Z;hat the above-mentioned products mee J he »fovision of the

& following EU:legislation: Bialmed Sp. 7 0.0,
» Medical Devices Regulation (f Za zgodnos¢ z Oryglnafem/

COMPANY REPRESENTA d ‘
= nia 14 -19- gy % (
<
Ryszard Rogijiski ]’ il
Cztonek Zarzadu .................... | ’

£

podpis

Name of Czrh

it

v’/ Qao Yueping

TITLE: PRR SIGNATURE:

DATE:

PLA/C\E: ?ﬁ}(b\&

AR T . T »
<K—'\ \ x‘ﬂ ilawﬁii/cal(Suzhou) Inc. Tel:+86 (512) 65799308 No., P MRoad.New District,Suzhou 215163, Jiangsu,

PEOPLE‘E‘,\PB AC OF CHINA
A |



odnosci jest wydawana na wytaczng odpowiedzialno$é producenta.

Niniejsza europejska dek ar@?&}

G
Nazwa Eiemyd ~ \ /= | Adres o PSRN T
SteriLanse Med! ltsu%hou)lnc. No. 168 PuTuoSh hRo d CN-MF-000002860

BN\ District,215153 su,
& £~ PEOPLESREPU
NS
Qi AUTORYZOWA PRZED
UNgzwaFirmy - [Adres. /(N N\  |SRN ' . - |Telefonfemail .
| £mergo Europe B.V. edijk 50 NL-AR-000000116 | +31.70.345.8570

ergoEurope@ul.com

Jednorazowe Wzne Press, Press Plus PressZ J
Naktuwacze Press2 Plus, Imprlﬁslm{

Q 0401
Pro, Lite3, Flex3 EQSJI\(‘Q/

Przeznaczenie . . i N | Kod Basic UDI-DI -
Bezpieczny naktuwacz ]eSt uzywany do pobi Ml z\n\a&yrﬁ 6945630105BH
wlosowatych o

N\
o :
- M
S
O Klasyﬁkacja Wyrobu ( §pe
Klasa = lla Rozporzqdzenle (UE) 2017/745 W sprawle WYFC w@v{z}yfh
‘Zasada 6 0\
A
DINO A () 0 A A ‘.
Nazwa firmy . | NumerID | Procedura oceny zgodnosci” | Refarencje Certyfikatu. (
\\j Rozporzadzenie (UE) 2017/745 'g?cé ikatu: G10 093119 0001 (ﬁ\
TUV SUD Pro uﬁlﬁil C E w sprawie wyrobéw medycznych v, \
Se vi@bh 0123 | zatacznik IX Rozdzialy 1111 #ny od: 2023-06-19 /
7 el Wazny do: 2027-11-23 :

f‘"\@{é ce Medical(Suhzou)inc. odwiadcza, ze wyzej wymienione produkty spetniajg wym

»// » stepujacych przepiséw UE: _
’ \ bzporzgdzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych »
\> PRZEDSTAWICIEL FIRMY:; &Teping o
i€dzia

%DPIS: [widoczny na oryginale dokumentu] ‘

Bialmed Sp. 7 0.0,
Za zgodnosé 7 oryginatem

dnia 14 -12- J0m

Ryszard Rogiriski
Cztonek Zarzgdy o,

MIEJSCE: Suzhou DATA: 2023-06-19

GRS
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2 1 v | uM w} .
Qt@d/l’\{_e\ stracji Produktéw Lecznlczy y Medycznych i Produktéw Biobo:czych

1.004  Kod kraju / Country coda

r%ué,a o angielsku / Name in English
The f ice for Registration of e\ g\ roducts, Medical Devices and Biocidal Products

1,005 Kod pocztowy i miasto / fﬁ de and uly

PL

1.006  Ulica, nr/ Streer, no,

1,007 ‘Telefon / Phone

+48 22 4921100 /_\5»

Proszeg wypetniad tylko polz

m tlem / Please fill in fields with a white hnd\gmul(c\\

B. Identyfilkacja zgloszenia lub powiadormienia / Idenhftcall@\)@t&c&@

1.008  Data wplywa / Date of notification um _l\@cncyjny [ Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiad@mienié / Motification type ™

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
él@ 2. Zmiana danycli podmiolus / Change of entity details

[:] 3. Zmiana danych wyroha / Change of device details

o7

W przypadla zimiany dotyczacej podmiotil prosze wskazaé dane ulegajgce zmianie

In case of change of entily details please indicate the data being changed

1.011

=Waporter / nparker

~ Dystrybutor / Distributor

5 - Podmiot sterylizujgcy wyrdh medycz 7 ¥ Ssle abi izalion sterilizing medical device, system orfiocedure pack

DL - padmiot wykonujgcy ,m

1z - tustylucja zdrovufa publiczndgo

b &
1.01.2 Statas po<Qm<u (}}«:\)]acggo niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the {9a) zdllon making this notification /\ /\/(\ <\\

Strona - Page

1/3



20

&Mﬁkaqa wytwérey (producenta),, Qdentlflratlon of the manufacturer

@\}umen referencyiny / Reference number _ 1,014 Kod kraju

CN

]‘{.()15 Nazwa wytwaércy (preducenta), pelna /e

1.016 Nazwa wytwdicy (prudl o pi
SterilLance

ézl,é 1.018  Kod pocetowy / Postal cade
215153

1,017 Miasto/Clly \/ Y
Suzhou, Jn.a}1 su (3

1.020  Slaykka pocztowa / PO Box

1.019 U m/b@&etZw T B
No 1 oad, New District (/7>/)

Qﬁxh(?p kbn?.@{\t\b:ﬁn/tdct person NS /

+86 512 65799308
L023 Bnfiail

1021 I n \M/:ko/ Full name \ 1.022 Telerfon/ Phone
Ca Yuep g (\ (\

o 1.024  Fals / Fax
yuepingc@sterilance.com //{\

D. Identyfikacja autor

representative p: ﬂw

edstawicicla (upowaznionego przedst:

1.025  Numer referencyil /l\eﬁ@e : \Jk@r

1.027 Nazwa autoryzowan:goMdﬂancile(upOWdznioncgo przedstawwaela), e ld/l‘l ne 77 ulhonzed|e;)resuu:|lw‘., in full
Emergo Europe B.V.

1,028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawlcft\ei \

ISty sRyg qom) / Name of the authonze representative, ﬁhl‘)revmledg
Emergo

1.029 Miasto / City

D

/v
Arnhem

-
1.030 Kod pacztowy / Postal code
6827 AT

/D)
E;;Qél Wlica, ni / Street, no. @ N ’ ’ 1.032  Skiyika pocztowa / P
N iy stervoortsedijk 60 ] ; 2 2023
Osoba do kontalktu / Contact person v :

Ryszard Rogiiski

Czlone
Annette Van Raamsdonk k Zarzadu

1.033 YTaig i naxwisko / Full name J‘ 1.034 e’(\ef:: /PtQE\>
e, l{.)'('l})';'“ ........ +31 .7)

>
R
T

s

\;//.

\ Biatmed
\17%5 Hiasto / City

1035 E-mail | 1.03 aks \/
lst.aus.euauthrep@ul, com C

|

E. fdentyfilajad,. / Identification of the ...

A

PL

»/ I - .. importera / .o unporter

D D - .. dystrybutora/ ... llislnlmlml \\

é%ka z ograniczona odpowiedzialnoscia

\;/{039 Kod kraju / Country code “w__._<7¢? <\

Wa\z{ua impurtera]ub dystrybutora, skrécona / bame of the importer or distributor, abbm_ﬂal.ed

eu\? 1.043  Kod poczton
Warszawa /m 02-546

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

Kazimierzowska 46/48/35 />\

Osoba do lontaktu / Contack person ~~\ (/ =

1.046 Imie i nazwisko / Full nar { N -'ﬁl ) 1,047 Telefon / Phove

Martyna Borucka /KM +48 87 424 11 84 <
1048 E-mail \/) 1049 Fals / Fax N
mport@blala&{\> <7<

Strona - I'age

K



%Zaqa ... [ Tdentification of the organization ..,

Z - .. podiotu zestawiajycego ayatﬁ b zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack \/
S - .. podinioty sterylizajgceyo WVI" med A zu‘ﬁz%ystem lub zestaw zabiegowy / ... slerilizing medical device sfslem or procedure pack

O - .. Swiadczeniodawcy wylonuj ‘c
L

AL

zihe Jzialania (badanie dziatania) / ... carrying oul performance evaluation

= .. laboratorium wytwayZajgce :;Wé] yZytek wyrol) D/ lul)mulory pm(hu ed i home VD device

1,050

M(e)%

[ v -.. podwioy ktéf liiy {

L 052

1.051 Numer referefigyj

] Re‘@nbel
1,053 N-r wa |(l@ ﬁn\)mmp of the arganization, in full e N N
AT / o )/\

7 skrGoona / Name of the organization, plshre

Kod kraju / C(nunny code

Z O n” WDD 20,0, ] 1.056 Kod pacztowy / FPostal code

SCz Or}’glnafem

_ FPrard-Rogiisk;
Czlonek zarzgqy eerf

Identification of the person acting as proxy for the organizatig{i’h '

Wypetnia pelnomacnilc ustanowiony na mocy art, 33 KPA lubart.
To ba filled in by person acting as proxy. in accordance with art. 33 )’Q olig l(,ml of

D

1.063  Imie i nazwisko / Full name ,
N 5 N DL L
084 Miasta/ City Iy ’ 1.065 Ko pacztowy j47 \(/
) ) (X
1.066  Ulica, nr / Street, no. 1.067 5@0@0\%&
k1.068 Telefon / Phone o ‘ 1, OSWaI&\%A \/ N

H.

Proszg potla A Iasgiwe liczby lub zero, jesli nie dolgczono danego typu formalarza L
Please provilg-praper? )\m\%/r\l;or zero IF there areé no altached forms of given lype

@cznikdw nr 2/ Nuraber of attached forms no. 2

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

/‘) Data / Date 2023-12-
gi‘;ﬁzfzg%d“

Nazwisko / Name zard Roginski Podpis / Signature Rys ard Rog\\’\S

Nt

Miasto / City

\

Strona - Page
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Podpisane elektronicznie
przez Adrian Olech (Certyfikat
kwalifikowany) w dniu
2025-03-27.
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