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Bard Medical Division

C. R. Bard, Inc. _g )
8195 Industrial Boulevard

Covington, Georgia 30014 USA

DEKLARACJA ZGODNOSCI
Numer d. z.: DC030094 Wersja: 2

C. R. Bard, Inc.

z siedzibg pod adresem:
8195 Industrial Boulevard
Covington, Georgia 30014 USA,

niniejszym oswiadcza, ze cewniki meskie zewnetrzne, ktére obejmujg wyroby medyczne o
numerach katalogowych wymienionych w zatgczonym wykazie, spetniajg wymagania dyrektywy
Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 roku dotyczacej wyrobéw medycznych (MDD).
Oznakowanie CE zostato umieszczone zgodnie z art. 17 dyrektywy MDD.

Klasyfikacja (MDD, zatgcznik X, zasada 1): Klasa |, niejatowy, zgodny z Zatgcznikiem VII,
korzystajgcy z samocertyfikacji.

Autoryzowanym przedstawicielem C. R. Bard, Inc. jest:

BD Switzerland Sarl
Terre Bonne Park — A4
Route de Crassier 17

1262 Eysins,
Szwaijcaria
14 paz 2019 r.
Mark Neal, wiceprezes ds. zapewniania jakosci Data
14 paz 2019 r.
Michele Davis, dyrektor ds. regulacyjnych Data
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KOD
PRODUKTU

OPIS PRODUKTU

Kod GMDN

Termin GMDN

32301

Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny Pop-On™

34929

Ostonka/port penisa dla
0S0b z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku

32302

Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny Pop-On™

34929

Ostonka/port penisa dla
0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku

32303

Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny Pop-On™

34929

Ostonka/port penisa dla
0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku

32304

Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny Pop-On™

34929

Ostonka/port penisa dla
0S0b z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku

32305

Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny Pop-On™

34929

Ostonka/port penisa dla
0S0b z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku

32101

Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny Pop-On™

34929

Ostonka/port penisa dla
0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku

32102

Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny Pop-On™

34929

Ostonka/port penisa dla
0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku

32103

Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny Pop-On™

34929

Ostonka/port penisa dla
0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku

32104

Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny Pop-On™

34929

Ostonka/port penisa dla
0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku

32105

Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny Pop-On™

34929

Ostonka/port penisa dla
0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku

R0528503282
5

Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny Pop-On™

34929

Ostonka/port penisa dla
0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku

R0528503282
9

Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny Pop-On™

34929

Ostonka/port penisa dla
0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku

R0528503283
2
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34929

Ostonka/port penisa dla
0sOb z nietrzymaniem

moczu, jednorazowego
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uzytku

R0528503283 |[Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny Pop-On™ 34929 |Ostonkalport penisa dla

6 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku

R0528503284 |Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny Pop-On™ 34929 |Ostonka/port penisa dla

1 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku

32301HP  [Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny Pop-On™ 34929 |Ostonka/port penisa dla
0S0b z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku

32302HP [Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny Pop-On™ 34929 |Ostonkalport penisa dla
0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku

32303HP [Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny Pop-On™ 34929 |Ostonkalport penisa dla
0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku

32304HP  |Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny Pop-On™ 34929 |Ostonka/port penisa dla
0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku

32305HP  |Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny Pop-On™ 34929 |Ostonka/port penisa dla
0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego

uzytku
36301 Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny 34929 |Ostonkalport penisa dla
WideBand™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
36302 Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny 34929 |Ostonkalport penisa dla
WideBand™ 0s6b z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
36303 Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny 34929 |Ostonkal/port penisa dla
WideBand™ 0s6b z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
36304 Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny 34929 |Ostonkal/port penisa dla
WideBand™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
36305 Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny 34929 |Ostonkalport penisa dla
WideBand™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
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36101 Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny 34929 |Ostonkal/port penisa dla
WideBand™ 0s6b z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
36102 Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny 34929 |Ostonkal/port penisa dla
WideBand™ 0s6b z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
36103 Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny 34929 |Ostonkal/port penisa dla
WideBand™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
36104 Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny 34929 |Ostonkalport penisa dla
WideBand™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
36105 Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny 34929 |Ostonkal/port penisa dla
WideBand™ 0s6b z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
R0528503292|Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny 34929 |Ostonka/port penisa dla
5 WideBand ™ 0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
R0528503292 [Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny 34929 |Ostonkalport penisa dla
9 WideBand™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
R0528503293 |[Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny 34929 |Ostonkalport penisa dla
2 WideBand™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
R0528503293 |Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny 34929 |Ostonka/port penisa dla
6 WideBand ™ 0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
R0528503294 |Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny 34929 |Ostonka/port penisa dla
1 WideBand™ 0s6b z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
36301HP [Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny 34929 |Ostonkalport penisa dla
WideBand™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
36302HP [Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny 34929 |Ostonkalport penisa dla
WideBand™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
36303HP [Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny 34929 |Ostonkal/port penisa dla
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36304HP [Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny 34929 |Ostonkal/port penisa dla
WideBand™ 0s6b z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
36305HP  [Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny 34929 |Ostonkal/port penisa dla
WideBand™ 0s6b z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
33301 Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny 34929 |Ostonkal/port penisa dla
UltraFlex™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
33302 Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny 34929 |Ostonkalport penisa dla
UltraFlex™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
33303 Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny 34929 |Ostonkal/port penisa dla
UltraFlex™ 0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
33304 Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny 34929 |Ostonkal/port penisa dla
UltraFlex™ 0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
33305 Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny 34929 |Ostonkalport penisa dla
UltraFlex™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
33101 Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny 34929 |Ostonkalport penisa dla
UltraFlex™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
33102 Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny 34929 |Ostonkal/port penisa dla
UltraFlex™ 0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
33103 Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny 34929 |Ostonkal/port penisa dla
UltraFlex™ 0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
33104 Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny 34929 |Ostonkalport penisa dla
UltraFlex™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
33105 Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny 34929 |Ostonkalport penisa dla
UltraFlex™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
R0528503272|Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny 34929 |Ostonka/port penisa dla
5 UltraFlex™ 0S0Ob z nietrzymaniem

moczu, jednorazowego

uzytku
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R0528503272 |Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny 34929 |Ostonkal/port penisa dla
9 UltraFlex™ 0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
R0528503273|Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny 34929 |Ostonka/port penisa dla
2 UltraFlex™ 0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
R0528503273|Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny 34929 |Ostonka/port penisa dla
6 UltraFlex™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
R0528503274 |[Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny 34929 |Ostonkalport penisa dla
1 UltraFlex™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
33301HP  [Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny 34929 |Ostonkal/port penisa dla
UltraFlex™ 0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
33302HP [Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny 34929 |Ostonkal/port penisa dla
UltraFlex™ 0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
33303HP [Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny 34929 |Ostonkalport penisa dla
UltraFlex™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
33304HP [Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny 34929 |Ostonkalport penisa dla
UltraFlex™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
33305HP [Cewnik meski zewnetrzny samoprzylepny 34929 |Ostonkal/port penisa dla
UltraFlex™ 0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
38301 Cewnik Natural™ 34929 |Ostonkal/port penisa dla
0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
38302 Cewnik Natural™ 34929 |Ostonkalport penisa dla
0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
38303 Cewnik Natural™ 34929 |Ostonkalport penisa dla
0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
38304 Cewnik Natural™ 34929 |Ostonkal/port penisa dla
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38305 Cewnik Natural™ 34929 |Ostonkal/port penisa dla
0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
48170 Pasek cewnika meskiego zewnetrznego 34929 |Ostonka/port penisa dla
0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
786187  |Ostonka dla mezczyzn z nietrzymaniem moczu Clear| 34929 |Ostonka/port penisa dla
Advantage™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
786195  |Ostonka dla mezczyzn z nietrzymaniem moczu Clear| 34929 |Ostonka/port penisa dla
Advantage™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
786225  |Ostonka dla mezczyzn z nietrzymaniem moczu Clear| 34929 |Ostonka/port penisa dla
Advantage™ 0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
786233  |Ostonka dla mezczyzn z nietrzymaniem moczu Clear| 34929 |Ostonka/port penisa dla
Advantage™ 0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
786241 Ostonka dla mezczyzn z nietrzymaniem moczu Clear| 34929 |Ostonka/port penisa dla
Advantage™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
786100  |Ostonka dla mezczyzn z nietrzymaniem moczu Clear| 34929 |Ostonka/port penisa dla
Advantage™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
786200 |Ostonka dla mezczyzn z nietrzymaniem moczu Clear| 34929 |Ostonka/port penisa dla
Advantage™ 0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
786300 |Ostonka dla mezczyzn z nietrzymaniem moczu Clear| 34929 |Ostonka/port penisa dla
Advantage™ 0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
786400R0O |Ostonka dla mezczyzn z nietrzymaniem moczu Clear| 34929 |Ostonka/port penisa dla
Advantage™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
786500  |Ostonka dla mezczyzn z nietrzymaniem moczu Clear| 34929 |Ostonka/port penisa dla
Advantage™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
TF12530 |[Silikonowa ostonka samoprzylepna dla oséb z 34929 |Ostonka/port penisa dla
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TF12930 |[Silikonowa ostonka samoprzylepna dla oséb z 34929 |Ostonkal/port penisa dla
nietrzymaniem moczu Transfix™ 0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
TF13230 |[Silikonowa ostonka samoprzylepna dla oséb z 34929 |Ostonka/port penisa dla
nietrzymaniem moczu Transfix™ 0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
TF13630 |[Silikonowa ostonka samoprzylepna dla oséb z 34929 |Ostonka/port penisa dla
nietrzymaniem moczu Transfix™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
TF14130 |[Silikonowa ostonka samoprzylepna dla oséb z 34929 |Ostonkalport penisa dla
nietrzymaniem moczu Transfix™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
TF22530 |[Silikonowa ostonka samoprzylepna dla oséb z 34929 |Ostonka/port penisa dla
nietrzymaniem moczu Transfix™ 0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
TF22930 |[Silikonowa ostonka samoprzylepna dla oséb z 34929 |Ostonka/port penisa dla
nietrzymaniem moczu Transfix™ 0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
TF23230 |[Silikonowa ostonka samoprzylepna dla oséb z 34929 |Ostonkalport penisa dla
nietrzymaniem moczu Transfix™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
TF23630 |[Silikonowa ostonka samoprzylepna dla oséb z 34929 |Ostonkalport penisa dla
nietrzymaniem moczu Transfix™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
TF24130 |[Silikonowa ostonka samoprzylepna dla oséb z 34929 |Ostonkal/port penisa dla
nietrzymaniem moczu Transfix™ 0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
TF32530 |[Silikonowa ostonka samoprzylepna dla oséb z 34929 |Ostonkal/port penisa dla
nietrzymaniem moczu Transfix™ 0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
TF32930 |[Silikonowa ostonka samoprzylepna dla oséb z 34929 |Ostonkalport penisa dla
nietrzymaniem moczu Transfix™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
TF33230 |[Silikonowa ostonka samoprzylepna dla oséb z 34929 |Ostonkalport penisa dla
nietrzymaniem moczu Transfix™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
TF33630 |[Silikonowa ostonka samoprzylepna dla oséb z 34929 |Ostonkal/port penisa dla
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TF34130 |[Silikonowa ostonka samoprzylepna dla oséb z 34929 |Ostonkal/port penisa dla

nietrzymaniem moczu Transfix™

0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku

TF12530NH S|Silikonowa ostonka samoprzylepna dla oséb z 34929 |Ostonka/port penisa dla
nietrzymaniem moczu Transfix™ 0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
TF12930NH S|Silikonowa ostonka samoprzylepna dla oséb z 34929 |Ostonka/port penisa dla
nietrzymaniem moczu Transfix™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
TF13230NH S|Silikonowa ostonka samoprzylepna dla oséb z 34929 |Ostonkalport penisa dla
nietrzymaniem moczu Transfix™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
TF13630NH S|Silikonowa ostonka samoprzylepna dla oséb z 34929 |Ostonka/port penisa dla
nietrzymaniem moczu Transfix™ 0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
TF14130NH S|Silikonowa ostonka samoprzylepna dla oséb z 34929 |Ostonka/port penisa dla
nietrzymaniem moczu Transfix™ 0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
TF22530NH S|Silikonowa ostonka samoprzylepna dla oséb z 34929 |Ostonkalport penisa dla
nietrzymaniem moczu Transfix™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
TF22930NH S|Silikonowa ostonka samoprzylepna dla oséb z 34929 |Ostonkalport penisa dla
nietrzymaniem moczu Transfix™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
TF23230NH S|Silikonowa ostonka samoprzylepna dla oséb z 34929 |Ostonka/port penisa dla
nietrzymaniem moczu Transfix™ 0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
TF23630NH S|Silikonowa ostonka samoprzylepna dla oséb z 34929 |Ostonka/port penisa dla
nietrzymaniem moczu Transfix™ 0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
TF24130NH S|Silikonowa ostonka samoprzylepna dla oséb z 34929 |Ostonkalport penisa dla
nietrzymaniem moczu Transfix™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
TF32530NH S|Silikonowa ostonka samoprzylepna dla oséb z 34929 |Ostonkalport penisa dla
nietrzymaniem moczu Transfix™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
TF32930NH S|Silikonowa ostonka samoprzylepna dla oséb z 34929 |Ostonkal/port penisa dla
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TF33230NH S|Silikonowa ostonka samoprzylepna dla oséb z 34929 |Ostonkalport penisa dla

nietrzymaniem moczu Transfix™

0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku

TF33630NH S|Silikonowa ostonka samoprzylepna dla oséb z 34929 |Ostonkal/port penisa dla
nietrzymaniem moczu Transfix™ 0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
TF34130NH S|Silikonowa ostonka samoprzylepna dla oséb z 34929 |Ostonkal/port penisa dla
nietrzymaniem moczu Transfix™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
1243 Ostonka z aloesem dla mezczyzn z nietrzymaniem 34929 |Ostonkalport penisa dla
moczu Clear Advantage™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
1283 Ostonka z aloesem dla mezczyzn z nietrzymaniem 34929 |Ostonka/port penisa dla
moczu Clear Advantage™ 0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
1323 Ostonka z aloesem dla mezczyzn z nietrzymaniem 34929 |Ostonka/port penisa dla
moczu Clear Advantage™ 0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
1363 Ostonka z aloesem dla mezczyzn z nietrzymaniem 34929 |Ostonkalport penisa dla
moczu Clear Advantage™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
1403 Ostonka z aloesem dla mezczyzn z nietrzymaniem 34929 |Ostonkalport penisa dla
moczu Clear Advantage™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
2243 Ostonka z aloesem dla mezczyzn z nietrzymaniem 34929 |Ostonka/port penisa dla
moczu Clear Advantage™ 0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
2283 Ostonka z aloesem dla mezczyzn z nietrzymaniem 34929 |Ostonka/port penisa dla
moczu Clear Advantage™ 0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
2323 Ostonka z aloesem dla mezczyzn z nietrzymaniem 34929 |Ostonkalport penisa dla
moczu Clear Advantage™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
2363 Ostonka z aloesem dla mezczyzn z nietrzymaniem 34929 |Ostonkalport penisa dla
moczu Clear Advantage™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
2403 Ostonka z aloesem dla mezczyzn z nietrzymaniem 34929 |Ostonka/port penisa dla
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3243 Ostonka z aloesem dla mezczyzn z nietrzymaniem 34929 |Ostonkalport penisa dla
moczu Clear Advantage™ 0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
3283 Ostonka z aloesem dla mezczyzn z nietrzymaniem 34929 |Ostonkal/port penisa dla
moczu Clear Advantage™ 0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
3323 Ostonka z aloesem dla mezczyzn z nietrzymaniem 34929 |Ostonkal/port penisa dla
moczu Clear Advantage™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
3363 Ostonka z aloesem dla mezczyzn z nietrzymaniem 34929 |Ostonkalport penisa dla
moczu Clear Advantage™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
3403 Ostonka z aloesem dla mezczyzn z nietrzymaniem 34929 |Ostonkal/port penisa dla
moczu Clear Advantage™ 0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
1243NHS |Ostonka z aloesem dla mezczyzn z nietrzymaniem 34929 |Ostonka/port penisa dla
moczu Clear Advantage™ 0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
1283NHS |Ostonka z aloesem dla mezczyzn z nietrzymaniem 34929 |Ostonkalport penisa dla
moczu Clear Advantage™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
1323NHS |Ostonka z aloesem dla mezczyzn z nietrzymaniem 34929 |Ostonkalport penisa dla
moczu Clear Advantage™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
1363NHS [Ostonka z aloesem dla mezczyzn z nietrzymaniem 34929 |Ostonka/port penisa dla
moczu Clear Advantage™ 0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
1403NHS [Ostonka z aloesem dla mezczyzn z nietrzymaniem 34929 |Ostonka/port penisa dla
moczu Clear Advantage™ 0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
2243NHS |Ostonka z aloesem dla mezczyzn z nietrzymaniem 34929 |Ostonkalport penisa dla
moczu Clear Advantage™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
2283NHS |Ostonka z aloesem dla mezczyzn z nietrzymaniem 34929 |Ostonkalport penisa dla
moczu Clear Advantage™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
2323NHS |Ostonka z aloesem dla mezczyzn z nietrzymaniem 34929 |Ostonka/port penisa dla
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2363NHS |Ostonka z aloesem dla mezczyzn z nietrzymaniem 34929 |Ostonkal/port penisa dla
moczu Clear Advantage™ 0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
2403NHS |Ostonka z aloesem dla mezczyzn z nietrzymaniem 34929 |Ostonka/port penisa dla
moczu Clear Advantage™ 0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
3243NHS |Ostonka z aloesem dla mezczyzn z nietrzymaniem 34929 |Ostonkal/port penisa dla
moczu Clear Advantage™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
3283NHS |Ostonka z aloesem dla mezczyzn z nietrzymaniem 34929 |Ostonkalport penisa dla
moczu Clear Advantage™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
3323NHS |Ostonka z aloesem dla mezczyzn z nietrzymaniem 34929 |Ostonkal/port penisa dla
moczu Clear Advantage™ 0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
3363NHS |Ostonka z aloesem dla mezczyzn z nietrzymaniem 34929 |Ostonkal/port penisa dla
moczu Clear Advantage™ 0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
3403NHS |Ostonka z aloesem dla mezczyzn z nietrzymaniem 34929 |Ostonkalport penisa dla
moczu Clear Advantage™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
35301 Ostonka samoprzylepna hydrokoloidalna Spirit™ 34929 |Ostonkalport penisa dla
0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
35302 Ostonka samoprzylepna hydrokoloidalna Spirit™ 34929 |Ostonkal/port penisa dla
0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
35303 Ostonka samoprzylepna hydrokoloidalna Spirit™ 34929 |Ostonkal/port penisa dla
0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
35304 Ostonka samoprzylepna hydrokoloidalna Spirit™ 34929 |Ostonkalport penisa dla
0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
35305 Ostonka samoprzylepna hydrokoloidalna Spirit™ 34929 |Ostonkalport penisa dla
0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
35101 Ostonka samoprzylepna hydrokoloidalna Spirit™ 34929 |Ostonka/port penisa dla
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35102

Ostonka samoprzylepna hydrokoloidalna Spirit™

34929

Ostonka/port penisa dla
0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku

35103

Ostonka samoprzylepna hydrokoloidalna Spirit™

34929

Ostonka/port penisa dla
0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku

35104

Ostonka samoprzylepna hydrokoloidalna Spirit™

34929

Ostonka/port penisa dla
0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku

35105

Ostonka samoprzylepna hydrokoloidalna Spirit™

34929

Ostonka/port penisa dla
0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku

37301

Ostonka samoprzylepna hydrokoloidalna Spirit™

34929

Ostonka/port penisa dla
0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku

37302

Ostonka samoprzylepna hydrokoloidalna Spirit™

34929

Ostonka/port penisa dla
0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku

37303

Ostonka samoprzylepna hydrokoloidalna Spirit™

34929

Ostonka/port penisa dla
0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku

37304

Ostonka samoprzylepna hydrokoloidalna Spirit™

34929

Ostonka/port penisa dla
0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku

37305

Ostonka samoprzylepna hydrokoloidalna Spirit™

34929

Ostonka/port penisa dla
0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku

37101

Ostonka samoprzylepna hydrokoloidalna Spirit™

34929

Ostonka/port penisa dla
0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku

37102

Ostonka samoprzylepna hydrokoloidalna Spirit™

34929

Ostonka/port penisa dla
0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku

37103

Ostonka samoprzylepna hydrokoloidalna Spirit™

34929

Ostonka/port penisa dla
0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku

37104
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37105

Ostonka samoprzylepna hydrokoloidalna Spirit™

34929

Ostonka/port penisa dla
0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku

39301

Ostonka samoprzylepna hydrokoloidalna Spirit™

34929

Ostonka/port penisa dla
0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku

39302

Ostonka samoprzylepna hydrokoloidalna Spirit™

34929

Ostonka/port penisa dla
0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku

39303

Ostonka samoprzylepna hydrokoloidalna Spirit™

34929

Ostonka/port penisa dla
0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku

39304

Ostonka samoprzylepna hydrokoloidalna Spirit™

34929

Ostonka/port penisa dla
0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku

39305

Ostonka samoprzylepna hydrokoloidalna Spirit™

34929

Ostonka/port penisa dla
0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku

39101

Ostonka samoprzylepna hydrokoloidalna Spirit™

34929

Ostonka/port penisa dla
0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku

39102

Ostonka samoprzylepna hydrokoloidalna Spirit™

34929

Ostonka/port penisa dla
0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku

39103

Ostonka samoprzylepna hydrokoloidalna Spirit™

34929

Ostonka/port penisa dla
0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku

39104

Ostonka samoprzylepna hydrokoloidalna Spirit™

34929

Ostonka/port penisa dla
0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku

39105

Ostonka samoprzylepna hydrokoloidalna Spirit™

34929

Ostonka/port penisa dla
0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku

5243

Ostonka samoprzylepna hydrokoloidalna Clear
Advantage™ Spirit™

34929

Ostonka/port penisa dla
0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku

5283
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Ostonka samoprzylepna hydrokoloidalna Clear
Advantage™ Spirit™
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5323 Ostonka samoprzylepna hydrokoloidalna Clear 34929 |Ostonkal/port penisa dla
Advantage™ Spirit™ 0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
5363 Ostonka samoprzylepna hydrokoloidalna Clear 34929 |Ostonkal/port penisa dla
Advantage™ Spirit™ 0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
5403 Ostonka samoprzylepna hydrokoloidalna Clear 34929 |Ostonkal/port penisa dla
Advantage™ Spirit™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
7243 Ostonka samoprzylepna hydrokoloidalna Clear 34929 |Ostonkalport penisa dla
Advantage™ Spirit™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
7283 Ostonka samoprzylepna hydrokoloidalna Clear 34929 |Ostonka/port penisa dla
Advantage™ Spirit™ 0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
7323 Ostonka samoprzylepna hydrokoloidalna Clear 34929 |Ostonka/port penisa dla
Advantage™ Spirit™ 0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
7363 Ostonka samoprzylepna hydrokoloidalna Clear 34929 |Ostonkalport penisa dla
Advantage™ Spirit™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
7403 Ostonka samoprzylepna hydrokoloidalna Clear 34929 |Ostonkalport penisa dla
Advantage™ Spirit™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
9243 Ostonka samoprzylepna hydrokoloidalna Clear 34929 |Ostonka/port penisa dla
Advantage™ Spirit™ 0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
9283 Ostonka samoprzylepna hydrokoloidalna Clear 34929 |Ostonkal/port penisa dla
Advantage™ Spirit™ 0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
9323 Ostonka samoprzylepna hydrokoloidalna Clear 34929 |Ostonkalport penisa dla
Advantage™ Spirit™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
9363 Ostonka samoprzylepna hydrokoloidalna Clear 34929 |Ostonkalport penisa dla
Advantage™ Spirit™ 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
9403 Ostonka samoprzylepna hydrokoloidalna Clear 34929 |Ostonkal/port penisa dla
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SU301 Aurora® Condoomcatheter met hydrocolloide 34929 |Ostonkal/port penisa dla
kleefzone 0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
SU302 Aurora® Condoomcatheter met hydrocolloide 34929 |Ostonkal/port penisa dla
kleefzone 0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
SU303 Aurora® Condoomcatheter met hydrocolloide 34929 |Ostonkal/port penisa dla
kleefzone 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
SU304 Aurora® Condoomcatheter met hydrocolloide 34929 |Ostonkalport penisa dla
kleefzone 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
SU305 Aurora® Condoomcatheter met hydrocolloide 34929 |Ostonkal/port penisa dla
kleefzone 0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
SP301 Aurora® Condoomcatheter met hydrocolloide 34929 |Ostonkal/port penisa dla
kleefzone 0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
SP302 Aurora® Condoomcatheter met hydrocolloide 34929 |Ostonkalport penisa dla
kleefzone 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
SP303 Aurora® Condoomcatheter met hydrocolloide 34929 |Ostonkalport penisa dla
kleefzone 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
SP304 Aurora® Condoomcatheter met hydrocolloide 34929 |Ostonkal/port penisa dla
kleefzone 0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
SP305 Aurora® Condoomcatheter met hydrocolloide 34929 |Ostonkal/port penisa dla
kleefzone 0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
SW301 Aurora® Condoomcatheter met hydrocolloide 34929 |Ostonkalport penisa dla
kleefzone 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
SW302  |Aurora® Condoomcatheter met hydrocolloide 34929 |Ostonkalport penisa dla
kleefzone 0sOb z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
SW303  |Aurora® Condoomcatheter met hydrocolloide 34929 |Ostonkal/port penisa dla
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SW304  |Aurora® Condoomcatheter met hydrocolloide 34929 |Ostonkal/port penisa dla
kleefzone 0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego
uzytku
SW305  |Aurora® Condoomcatheter met hydrocolloide 34929 |Ostonkal/port penisa dla

kleefzone

0S0Ob z nietrzymaniem
moczu, jednorazowego

uzytku
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HISTORIA WERSJI
NR WER. Nr CR OPIS
BM-PROJ-CR- Deklaracja zgodnosci utworzona dla pliku technicznego
0 15769 #94
BM-PROJ-CR- . L . . , .
1 07287 Usunieto odniesienie do jednostki notyfikowanej,

BM-COV-CR-07742

FM0301166 wer. 5

poniewaz jest to samocertyfikacja.

Zaktualizowano, aby odzwierciedlic dokument FM0301166
wer. 5, ktéry zawierat aktualizacje informaciji dot.
autoryzowanego przedstawiciela i personelu
zatwierdzajgcego.
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Zawsze nalezy korzysta¢ z najbardziej aktualnej wersji niniejszego dokumentu. Numer dokumentu:
DCO030094, wer.: 2
Nata wvdriikir 05 | iston 2020 150022 Wvdriikowal GRRINSON

Wykaz podpiséw

Numer dokumentu: DC030094

Stanowisko: Deklaracja zgodnosci do pliku technicznego (TF) 94 — cewniki meskie zewnetrzne
firmy ROCM

Wersja: 2

Wszystkie daty i godziny zostaty podane wedtug czasu wschodniego (Eastern Standard Time).

Aktualizacja deklaracji zgodnosci — TF18 i 94

Sprawdzenie deklaracji zgodnosci

Imie i nazwisko/podpis

Sivaraj Velusamy (10297612)

Stanowisko Data

Tech 1, inzynier mechanik 4 maja 2020, 11:26:44

Przydzielenie os. zatwierdzajgcych/zmiana

Znaczenie/powdd

Zatwierdzono

Imie i nazwisko/podpis

Sivaraj Velusamy (10297612)

Stanowisko Data

Tech 1, inzynier mechanik 4 maja 2020, 13:47:39

Znaczenie/powdd

Wykonana

Sprawdzenie/zatwierdzenie

Imig i nazwisko/podpis Stanowisko Data Znaczenie/powod

Dana Abdelal (DABDELAL) Specjalista ds. regulacyjnych 4 maja 2020, 15:11:37 Zatwierdzono

Ostateczne sprawdzenie deklaracji zgodnosci

Imig i nazwisko/podpis Stanowisko Data Znaczenie/powod

Yasmin Roman (YROMAN)
Tisha Miles (TMILES)

Analityk ds. kontroli dokumentow

Inzynier 3, zapewnienie jakosci
Koordynator kontroli dokumentéw
Tyrone Jackson (TJACKSON) Il

Koordynator kontroli dokumentow
Bexaida Rivera (BRIVERA) Il
Specjalista kontroli

Jaimie Mowers (JMOWERS) jakosci/kontroler dokumentow

Jessica Latimore (JLATIMORE)
Rachel Harms (RHARMS)

Koordynator ds. szkolen IlI
Specjalista ds. dokumentac;ji

Sasha Sims (SSIMS) Kierownik ds. kontroli 19 maja 2020, 16:58:20 Wykonana
dokumentow
Ostateczne wydanie CR
Imie i nazwisko/podpis Stanowisko Data Znaczenie/powdd

Specjalista kontroli
Jaimie Mowers (JMOWERS) jakosci/kontroler dokumentow
Jessica Latimore (JLATIMORE)
Rachel Harms (RHARMS)
Yasmin Roman (YROMAN)

Tisha Miles (TMILES)

Koordynator ds. szkolen I
Specjalista ds. dokumentac;ji
Analityk ds. kontroli dokumentow
Inzynier 3, zapewnienie jakosci
Koordynator kontroli dokumentéw
Tyrone Jackson (TJACKSON) Il

Koordynator kontroli dokumentow
Bexaida Rivera (BRIVERA) Il

Sasha Sims (SSIMS) Kierownik ds. kontroli 19 maja 2020, 16:59:52 Zatwierdzono
dokumentow
Powiadomienie
Imie i nazwisko/podpis Stanowisko Data Znaczenie/powdd

Dana Abdelal (DABDELAL) Specjalista ds. regulacyjnych 19 maja 2020, 16:59:54 Wystano wiadomos¢

FM0301166 wer. 5 Strona 19z 19 Odniesienie: DO3RA014






bsi.

By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

No. CE 00931

Issued To: C.R. Bard, Inc.
8195 Industrial Blvd.
Covington
Georgia
30014
USA

In respect of:

See certificate scope page.

on the basis of our examination of the quality assurance system under the requirements of Council Directive
93/42/EEC, Annex II excluding section 4. The quality assurance system meets the requirements of the directive. For
the placing on the market of class III products an Annex II section 4 certificate is required.

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

(o C_ SR ocd ¢

Gary E Slack, Senior Vice President Medical Devices

First Issued: 1995-10-10 Date: 2020-09-25 Expiry Date: 2024-05-26

..making excellence a habit”
Page 1 of 4

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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Certificate No: CE 00931

By Royal Charter

Certificate Scope:

The design, development and manufacture of:

Non sterile Faecal Management Systems

Sterile Urological Guidewires

Sterile Intra Abdominal Pressure Monitoring Devices
Sterile Ureteral/Urethral, Suprapubic, Nephrostomy Catheters and Associated Procedure
Packs

Sterile Medicated Urethral Catheters

Sterile Wound Suction/Drainage Kits

Sterile Ureteral Stents

Sterile Urine Collection System

Sterile Temporary Pacing Electrodes

Sterile Endourology Kits

First Issued: 1995-10-10 Date: 2020-09-25 Expiry Date: 2024-05-26

..making excellence a habit”
Page 2 of 4

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Supplementary Information to CE 00931

Issued To: C.R. Bard, Inc.
8195 Industrial Blvd.
Covington
Georgia
30014
USA
Number Device Name Intended purpose per IFU
Class I11
= Bardex IC Comprehensive Care Foley Tray See CE 543673
(Procedure Packs)
- Bardex IC Foley Catheter See CE 75331
= Temporary Pacing Electrodes See CE 607234
Class IIb
MD 0102 Urological Catheters Drainage and/or collection and/or
measurement of urine
MD 0303 Wound Suction/Drainage Kits Wound Drainage
MD 0204 Sterile Endourology Kits Relieve obstruction in ureter
MD 0204 Ureteral Stents Relieve obstruction in ureter
MD 0102 Urinary Collection System Urine Collection
MD 0102 Urological Catheters, kits Drainage and/or collection and/or
measurement of urine
First Issued: 1995-10-10 Date: 2020-09-25 Expiry Date: 2024-05-26

..making excellence a habit”
Page 3 of 4

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Supplementary Information to CE 00931

Issued To: C.R. Bard, Inc.
8195 Industrial Blvd.
Covington
Georgia
30014
USA
Number Device Name Intended purpose per IFU
Class IIa
MD 0102 Fecal Management Systems ==
MD 0102 Urinary Collection Container ---
MD 0102 Urological Catheters ---
MD 0106 Urological Guidewires -
MD 0204 Urological Stents =
MD 0102 Sterile Intra Abdominal Pressure Monitoring ==
Devices
MD 0303 Wound Drainage s
First Issued: 1995-10-10 Date: 2020-09-25 Expiry Date: 2024-05-26

..making excellence a habit”
Page 4 of 4

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 00931
Date: 2020-09-25
Issued To: C.R. Bard, Inc.

8195 Industrial Blvd.

Covington

Georgia

30014

USA
Subcontractor: Service(s) supplied
Angiomed GmbH & Co. Manufacture
Medizintechnik KG Packaging

Wachhausstrasse 6
76227 Karlsruhe
Germany

Atrion Medical Products Inc. Manufacture
1426 Curt Francis Road Packaging
Arab

Alabama 35016

USA

Bard Medical Division ETO Sterilization
1211 Mary Magnan Boulevard

Madison

Georgia

30650

USA

..making excellence a habit”

Page 1 of 5

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 00931
Date: 2020-09-25
Issued To: C.R. Bard, Inc.
8195 Industrial Blvd.
Covington
Georgia
30014
USA
Subcontractor: Service(s) supplied
Bard Regional Sterilization Facilities ETO Sterilization
8195 Industrial Boulevard
Covington
Georgia
30014
USA
Bard Sdn. Bhd. Control of Sterilization
Lot 57C Kulim Industrial Estate Manufacture
09000 Kulim Packaging
Kedah
Malaysia
BD Switzerland Sarl EU Representative

Terre Bonne Park - A4
Route de Crassier 17
1262 Eysins
Switzerland

..making excellence a habit”

Page 2 of 5

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 00931
Date: 2020-09-25
Issued To: C.R. Bard, Inc.

8195 Industrial Blvd.

Covington

Georgia

30014

USA
Subcontractor: Service(s) supplied
Biomerics FMI Manufacture
1605 Enterprise Street Packaging
Athens
Texas
75751
USA
C.R. Bard, Inc. Manufacture
428 Power House Road Packaging

Moncks Corner
South Carolina

29461

USA

C.R. Bard, Inc. Assembly
Productos para El Cuidado de la Salud Manufacture
Carretera Internacional KM 6.5 Nogales Packaging

Terrazas del Cid
84000 Sonora
Mexico

..making excellence a habit”

Page 3 of 5

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 00931
Date: 2020-09-25
Issued To: C.R. Bard, Inc.
8195 Industrial Blvd.
Covington
Georgia
30014
USA
Subcontractor: Service(s) supplied
C.R. Bard, Inc. Assembly
289 Bay Road Manufacture
Queensbury Packaging
New York
12804
USA
Davol Surgical Innovations Crucial Supplier
S.A.de C.V.

Gral. Roberto Fierro No. 6408
Parque Industrial Aeropuerto
Ciudad Juarez

Chihuahua

C.P. 32685

Mexico

Memry Corporation Crucial Supplier
3 Berkshire Boulevard

Bethel

Connecticut

06801

USA

..making excellence a habit”

Page 4 of 5

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 00931
Date: 2020-09-25
Issued To: C.R. Bard, Inc.
8195 Industrial Blvd.
Covington
Georgia
30014
USA
Subcontractor: Service(s) supplied
Sterigenics Belgium ETO Sterilization

(Petit- Rechain) SA

Zoning Industriel de Petit-Rechain
Avenue Andre Ernst 21

Verviers, Liege

B-4800

Belgium

Sterigenics US, LLC ETO Sterilization
84 Park Road

Queensbury

New York

12804

USA

Synergy Sterilization (M) Sdn Bhd. ETO Sterilization

Plot 203 Radiation (Gamma Sterilization)
Kuala Ketil Industrial Estate

Kuala Ketil

Kedah

09300

Malaysia

..making excellence a habit”

Page 5 of 5

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Full Quality Assurance System
Certificate History

Certificate No: CE 00931
Date: 2020-09-25
Issued To: C.R. Bard, Inc.
8195 Industrial Blvd.
Covington
Georgia
30014
USA
Reference .
Date Number Action
10 October 1995 First issue.
15 May 1997 Marketing added as an activity.
Monitor and accessories for urodynamic evaluation of voiding
dysfunctions added to the scope.
Bard at Clacton-on-Sea removed from listed sub-contractors.
Bard Medical Division (BMD) and Bard Urological Division (BUD)
added to list of sub-contractors
15 May 1997 Suction / irrigation and closed wound suction / drainage products
added to the scope.
Griffith Micro Science (Derby — UK) removed from sub-contractor
listing
23 September 1997 Bard Medical Division (BMD) name changed to Bard Medical Division
(Sitel)

..making excellence a habit”
Page 1 of 7

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.
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EC Certificate - Full Quality Assurance System
Certificate History

Certificate No: CE 00931

Date: 2020-09-25

Issued To: C.R. Bard, Inc.
8195 Industrial Blvd.
Covington
Georgia
30014
USA

Date SRS Action
Number
21 June 2000 ‘Marketing’ removed from list of activities.

Biopty and monopty devices removed from the scope.

Bard Medical Division (BMD) Nogales, Mexico; Bard Reynosa S.A. de
C.V,, Mexico and C.R Bard Inc, Glen Falls added to the list of sub-
contractors.

Bard Medical Division (Site 1) name changed back to Bard Medical
Division (BMD).

21 December 2000 Changes to the address details.

Procedural kits and trays relating to urine monitoring and collection
systems removed from the scope.

McGhan Medical Corporation (Freemont) added to list of
subcontractors.

17 August 2005 The scope has been rationalised into sterile and non-sterile products.
The activity of the sub-contractors has been updated.
McGhan Medical Corporation name changed to Inamed Aesthtics.

C.R. Bard In, Dymax Corp (Pittsburgh) added as a sub-contract
manufacturer, assembly and packager.

A History page has been added and certificate renewal

..making excellence a habit”
Page 2 of 7

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.



bsi.

By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System
Certificate History

Certificate No: CE 00931
Date: 2020-09-25

Issued To: C.R. Bard, Inc.
8195 Industrial Blvd.
Covington
Georgia
30014
USA

Date Reference Action
Number

Subcontractors from Bard Limited, C.R Bard, Inc Georgia 30209
and Bard Sdn BhD, Kulim are being transferred to CR Bard Inc.

Covington GA., following closure of manufacturing at Bard Ltd and
Bard Ltd becoming authorised EU Rep

07 February 2006

CR Bard Sterilization facilities at Mary Magnan Blvd, Madison, GA

02 January 2007 4925702 30650, added to list of subcontractors
Amendment to scope of certification for products transferred to
ther Bard sites.
12 April 2007 7022856 other Bard sites

Addition of Davel Surgical Innovation, Juarez, Mexico as a
manufacturing sub-contractor

03 October 2007 7112332 Addition of Integra Biotechnical LLC, Vista, California as a
manufacturing sub-contractor

16 October 2009 7399833 Amendment to scope of certification for devices transferred from
7444196 CE 515495. Addition of Bard Shannon, Puerto Rico and Bard
Reynosa as a significant subcontractors.

Addition of Sterigenics Belgium and Bard Limited as significant
subcontractors

26 February 2010 7482083 Amalgamation of scope and subcontractors from certificate CE
515495

..making excellence a habit”
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Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.
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EC Certificate - Full Quality Assurance System
Certificate History

Certificate No: CE 00931
Date: 2020-09-25
Issued To: C.R. Bard, Inc.
8195 Industrial Blvd.
Covington
Georgia
30014
USA
Date SRS Action
Number
07 October 2010 7474855 Removal of significant subcontractor Integra Biotechnical LLC.
Certificate renewal
14 May 2012 7805851 Extension to scope to include laser fibres for ablation and
coagulation of tissue and removal of Contigen collagen
implant/delivery system.
Addition of significant subcontractor Laser Peripherals
20 November 2013 8073769 Extension to scope to include temporary pacing electrodes.
Addition of significant subcontractor Sterigenics US, LLC,
Queensbury
07 March 2014 8121540 Extension to scope to include endourology Kkits.
Change of address for significant subcontractor Laser Peripherals
from 1000 Boone Ave. N #300, Golden Valley, Minnesota 55427 to
13355 10th Avenue North, Plymouth, Minnesota 55441.
Addition of significant subcontractor Angiomed GmbH & Co.

..making excellence a habit”
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Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.
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EC Certificate - Full Quality Assurance System
Certificate History

Certificate No: CE 00931
Date: 2020-09-25

Issued To: C.R. Bard, Inc.
8195 Industrial Blvd.
Covington
Georgia
30014
USA

Date Reference Action
Number

30 September 2015 8418798 Removal of significant subcontractor Allergen Inc.

Addition of significant subcontractor Barn Medical Division Regional
Sterilization Facility (GA 30014), Futurematrix Interventional, Atrion
Medical Products Inc, Omnitech Systems Inc and Memry Corporation.

Addition of ‘Control of Sterilisation’ to services supplied by significant
subcontractor Bard Sdn Bhd, Kedah, Malaysia.

Services supplied by significant subcontractor Davol Surgical
Innovations amended from Manufacture and Packaging to Crucial
Supplier.

Design responsibilities removed from multiple subcontractors as
confirmed the legal manufacturer controls design.

Minor amendments to names and addresses of all subcontractors
(no change in legal entity or site location).

Full revision of certificate scope to reflect the current Annex II
Products.

Certificate renewal

..making excellence a habit”
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Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.



bsi.

EC Certificate - Full Quality Assurance System
Certificate History

Certificate No: CE 00931
Date: 2020-09-25
Issued To: C.R. Bard, Inc.
8195 Industrial Blvd.
Covington
Georgia
30014
USA
Date ST Action
Number
06 February 2019 8856231 Removal of Sterile Porcine Collagen Mesh for Prolapse Repair and
sterile electronic urine monitoring systems from the scope.
Administrative update to add Sterile Endourology Kits.
Administrative update to the scope to remove electrosurgical devices
from sterile laser fibres and electrosurgical devices for tissue and
calculi resection.
Administrative update to the scope to specify sterile temporary pacing
electrodes.
Removal of significant subcontractor, Dymax Corporation.
Addition of significant subcontractors Endosmart® Gesellschaft
Fur Medizintechnik
MbH, Heraeus Medical Components, LLC, Heraeus Medical
Components, and Primo
Medical Group, Inc. and Synergy Sterilization (M) Sdn Bhd.
25 February 2019 7781192 Traceable to NB 0086.
18 December 2019 3081410 Update of EU Rep. to BD Switzerland Sarl.

..making excellence a habit”
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Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.
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By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System
Certificate History

Certificate No: CE 00931
Date: 2020-09-25

Issued To: C.R. Bard, Inc.
8195 Industrial Blvd.
Covington
Georgia
30014
USA

Date Reference Action
Number

Current 3065603 Certificate Renewal

Removal of certificate scope - Sterile Laser Fibres for Tissue and
Calculi Resection; Sterile Surgical Introducer and Suturing Guides;
Sterile Non Absorbable Meshes for Prolapse (POP) Repair and Stress
Urinary Incontinence (SUI) Kits; Sterile Brachytherapy Needles

Removal of subcontractors - Bard Shannon Ltd Humacau PR, Bard
Reynosa S.A. de C.V Mexico, EndoSmart, Heraeus Medical Components
(St. Paul, MN and Plymouth, MN locations), Laser Peripherals, Primo
Medical, Omnitech Systems Inc, Steri-Tech Inc

Updated name from C.R. Bard, Inc. to Bard Medical Division; Bard
Medical Division Regional Sterilization Facility Covington Operations to
Bard Regional Sterilization Facilities; and from Futurematrix
Interventional to Biomerics FMI

Update services for Atrion Medical Products, Inc to specify
Manufacture and Packaging; and removed crucial supplier

Administrative update to Angiomed zip code and Sterigenics Belgium
(Petit-Rechain) city name

Administrative update to add product supplementary table per
MDF4500.

Administrative update to spell out “Boulevard” in LM address

..making excellence a habit”
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Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.
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Certyfikat WE — System Petnego Zapewnienia
Jakosci

Dyrektywa Rady 93/42/EWG w sprawie wyrobdw medycznych, zatgcznik II z wytgczeniem rozdziatu 4

Nr CE 00931

Wystawiony dla: C.R. Bard, Inc.
8195 Industrial Blvd.
Covington
Georgia
30014
USA

Dotyczy:

Zob. strona z zakresem certyfikatu

na podstawie przeprowadzonego badania systemu zapewnienia jakosci zgodnie z wymogami dyrektywy Rady
93/42/EWG, zatgcznik II z wylgczeniem rozdziatu 4. System zapewnienia jakosci spetnia wymogi okreSlone w

dyrektywie. Do wprowadzenia do obrotu wyrobdw klasy III wymagany jest certyfikat okreslony w zatgczniku II, rozdziat
4.

W imieniu i na rzecz BSI, jednostki notyfikowanej w rozumieniu dyrektywy okreslonej powyzej (numer jednostki
notyfikowanej: 2797):

Gary E Slack, starszy wiceprezes ds. wyrobow medycznych

Pierwsze wydanie: 1995-10-10 Data: 2020-09-25 Termin waznosci: 2024-05-26

..making excellence a habit’

Stronalz4

Wazno$¢ niniejszego certyfikatu jest uzalezniona od stosowania systemu jakosci zgodnego z wymogami dyrektywy, wykazanego w toku wymaganych dziatan z
zakresu nadzoru przeprowadzanych przez jednostke notyfikowang. Niniejsze zatwierdzenie nie obejmuje wszelkich wyrobéw zaprojektowanych i/lub
wytworzonych przez podmiot zewnetrzny w imieniu spotki okreslonej w niniejszym certyfikacie, o ile nie uzgodniono wyraznie inaczej z BSI.

Niniejszy certyfikat zostat wystawiony elektronicznie i podlega warunkom umowy.

Informacje i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Krélestwo Niderlandéw Tel.: + 31 20 346 0780 BSI Group The Netherlands
B.V., spétka zarejestrowana w Krolestwie Niderlandéw pod numerem 33264284,
Cztonek BSI Group.
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Numer certyfikatu: CE 00931

Zakres certyfikatu:

Projektowanie, rozwoj i produkcja:

Niejatlowych systemow zarzadzania fekaliami, jalowych prowadnikéw urologicznych
Jatowych urzadzen do monitorowania cisnienia w jamie brzusznej

Jatowych cewnikéw moczowodowych/cewkowych, nadionowych, nefrostomijnych i
powigzanych pakietow zabiegowych

Jatowych cewnikéw cewkowych zawierajacych leki

Jatowych zestawow do odsysania/drenazu ran

Jatowych stentow moczowodowych

Jatowego systemu zbierania moczu

Jatowych elektrod do czasowej stymulacji

Jatowych zestawow endourologicznych

Pierwsze wydanie: 1995-10-10 Data: 2020-09-25 Termin waznosci: 2024-05-26
..making excellence a habit’
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Wazno$¢ niniejszego certyfikatu jest uzalezniona od stosowania systemu jako$ci zgodnego z wymogami dyrektywy, wykazanego w toku wymaganych dziatan z
zakresu nadzoru przeprowadzanych przez jednostke notyfikowang. Niniejsze zatwierdzenie nie obejmuje wszelkich wyrobdw zaprojektowanych i/lub
wytworzonych przez podmiot zewnetrzny w imieniu spotki okreslonej w niniejszym certyfikacie, o ile nie uzgodniono wyraznie inaczej z BSI.

Niniejszy certyfikat zostat wystawiony elektronicznie i podlega warunkom umowy.

Informacje i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Krélestwo Niderlandéw Tel.: + 31 20 346 0780 BSI Group The Netherlands
B.V., spdtka zarejestrowana w Krdlestwie Niderlandow pod numerem 33264284,
Cztonek BSI Group.



bsi.

By Royal Charter

Certyfikat WE — System Petnego Zapewnienia

Jakosci

Informacje uzupetniajace do certyfikatu CE 00931

Wystawiony dla: C.R. Bard, Inc.
8195 Industrial Blvd.
Covington
Georgia
30014
USA
Numer Nazwa wyrobu Przewidziane zastosowanie
wedtug instrukcji uzycia:
Klasa III
Uniwersalna taca Bardex IC Foley (pakiety Zob. CE 543673
zabiegowe)
Cewnik Bardex IC Foley Zob. CE 75331
Elektrody do czasowej stymulacji Zob. CE 607234
Klasa IIb
MD 0102 Cewniki urologiczne Drenaz i/lub zbieranie i/lub pomiar moczu
MD 0303 Zestawy do odsysania/drenazu ran Drenaz rany
MD 0204 Jatowe zestawy endourologiczne Usuwanie niedroznosci w moczowodzie
MD 0204 Stenty moczowodowe Usuwanie niedroznosci w moczowodzie
MD 0102 System zbierania moczu Zbieranie moczu
MD 0102 Cewniki urologiczne, zestawy Drenaz i/lub zbieranie i/lub pomiar moczu

Pierwsze wydanie: 1995-10-10

Data: 2020-09-25

..making excellence a habit’
Termin waznosci: 2024-05-26
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Certyfikat WE — System Petnego Zapewnienia
Jakosci

Informacje uzupetniajace do certyfikatu CE 00931

Wystawiony dla: C.R. Bard, Inc.
8195 Industrial Blvd.
Covington
Georgia
30014
USA
Numer Nazwa wyrobu Przewidziane zastosowanie
wedtug instrukcji uzycia:
Klasa IIa
MD 0102 Systemy zarzadzania fekaliami
MD 0102 Pojemnik do pobierania moczu
MD 0102 Cewniki urologiczne
MD 0106 Prowadniki urologiczne
MD 0204 Stenty urologiczne
MD 0102 Jatowych urzadzen do monitorowania cisnienia | ---
w jamie brzusznej
MD 0303 Drenaz rany
..making excellence bit”
Pierwsze wydanie: 1995-10-10 Data: 2020-09-25 r‘]Fermln %a?nogcel: %}%-09-968
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Certyfikat WE — System Petnego Zapewnienia
Jakosci

Dyrektywa Rady 93/42/EWG w sprawie wyrobow medycznych, zatgcznik II z wylgczeniem rozdziatu
4

By Royal Charter

Lista istotnych podwykonawcow

$wiadczacych ustugi zwigzane z wyrobem objetym certyfikatem:

Numer certyfikatu:  CE 00931

Data: 2020-09-25
Wystawiony dla: C.R. Bard, Inc.
8195 Industrial Blvd.
Covington
Georgia
30014
USA
Podwykonawcy: Zrealizowane ustugi(-a)
Angiomed GmbH & Co. Produkcja
Medizintechnik KG Pakowanie

Wachhausstrasse 6
76227 Karlsruhe
Niemcy

Atrion Medical Products Inc. Produkcja
1426 Curt Francis Road Pakowanie
Arab

Alabama 35016

USA

Bard Medical Division Sterylizacja tlenkiem etylenu (ETO)

1211 Mary Magnan Boulevard

Madison

Georgia

30650

USA . .
..making excellence a habit:
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Certyfikat WE — System Petnego Zapewnienia
Jakosci

Dyrektywa Rady 93/42/EWG w sprawie wyrobow medycznych, zatgcznik II z wylgczeniem rozdziatu
4

By Royal Charter

Lista istotnych podwykonawcow

$wiadczacych ustugi zwigzane z wyrobem objetym certyfikatem:

Numer certyfikatu:  CE 00931

Data: 2020-09-25
Wystawiony dla: C.R. Bard, Inc.
8195 Industrial Blvd.
Covington
Georgia
30014
USA
Podwykonawcy: Zrealizowane ustugi(-a)
Bard Regional Sterilization Facilities Sterylizacja tlenkiem etylenu (ETO)
8195 Industrial Boulevard
Covington
Georgia
30014
USA
Bard Sdn. Bhd. Kontrola sterylizacji
Lot 57C Kulim Industrial Estate Produkcja
09000 Kulim Pakowanie
Kedah
Malezja

BD Switzerland Sarl Przedstawiciel w UE

Terre Bonne Park — A4
Route de Crassier 17
1262 Eysins

Szwajcaria

..making excellence a habit’
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By Royal Charter

Certyfikat WE — System Petnego Zapewnienia

Jakosci

Dyrektywa Rady 93/42/EWG w sprawie wyrobow medycznych, zatgcznik II z wylgczeniem rozdziatu

4

Lista istotnych podwykonawcow

$wiadczacych ustugi zwigzane z wyrobem objetym certyfikatem:

Numer certyfikatu:  CE 00931
Data: 2020-09-25

Wystawiony dla: C.R. Bard, Inc.
8195 Industrial Blvd.

Covington
Georgia
30014
USA

Podwykonawcy: Zrealizowane ustugi(-a)
Biomerics FMI Produkcja
1605 Enterprise Street Pakowanie
Athens

Texas

75751

USA

C.R. Bard, Inc. Produkcja
428 Power House Road Pakowanie
Moncks Corner

Karolina Potudniowa

29461

USA

C.R. Bard, Inc. Montaz
Productos para El Cuidado de la Salud Produkcja
Carretera Internacional KM 6.5 Nogales Pakowanie

Terrazas del Cid
84000 Sonora
Meksyk

..making excellence a habit’

Strona3z5



bsi.

By Royal Charter

Certyfikat WE — System Petnego Zapewnienia

Jakosci

Dyrektywa Rady 93/42/EWG w sprawie wyrobow medycznych, zatgcznik II z wylgczeniem rozdziatu

4

Lista istotnych podwykonawcow

$wiadczacych ustugi zwigzane z wyrobem objetym certyfikatem:

Numer certyfikatu:  CE 00931

Data: 2020-09-25
Wystawiony dla: C.R. Bard, Inc.
8195 Industrial Bivd.
Covington
Georgia
30014
USA
Podwykonawcy: Zrealizowane ustugi(-a)
C.R. Bard, Inc. Montaz
289 Bay Road Produkcja
Queensbury Pakowanie
Nowy Jork
12804
USA

Davol Surgical Innovations
S.A. de C.V.

Gral. Roberto Fierro No. 6408
Parque Industrial Aeropuerto
Ciudad Juarez

Chihuahua

C.P. 32685

Meksyk

Wazny dostawca

Memry Corporation

3 Berkshire Boulevard
Bethel

Connecticut

06801

USA

Wazny dostawca

..making excellence a habit’
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By Royal Charter

Certyfikat WE — System Petnego Zapewnienia

Jakosci

Dyrektywa Rady 93/42/EWG w sprawie wyrobow medycznych, zatgcznik II z wylgczeniem rozdziatu

4

Lista istotnych podwykonawcow

$wiadczacych ustugi zwigzane z wyrobem objetym certyfikatem:

Numer certyfikatu:  CE 00931

8195 Industrial Blvd.

Data: 2020-09-25
Wystawiony dla: C.R. Bard, Inc.
Covington
Georgia
30014
USA
Podwykonawcy:

Zrealizowane ustugi(-a)

Sterigenics Belgium
(Petit-Rechain) SA

Zoning Industriel de Petit-Rechain
Avenue Andre Ernst 21

Verviers, Liege

B-4800

Belgia

Sterylizacja tlenkiem etylenu (ETO)

Sterigenics US, LLC
84 Park Road
Queensbury

Nowy Jork

12804

USA

Sterylizacja tlenkiem etylenu (ETO)

Synergy Sterilization (M) Sdn Bhd.

Plot 203

Kuala Ketil Industrial Estate
Kuala Ketil

Kedah

09300

Malezja

Sterylizacja tlenkiem etylenu (ETO)
Sterylizacja (promieniowanie gamma)

..making excellence a habit’
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Certyfikat WE — Systemu Petnego Zapewnienia
Jakosci Historia certyfikatu

By Royal Charter

Numer certyfikatu:  CE 00931

Data: 2020-09-25
Wystawiony dla: C.R. Bard, Inc.
8195 Industrial Blvd.
Covington
Georgia
30014
USA
Data AT . Dzialanie
referencyjn
y
10 pazdziernika 1995 Pierwsze wydanie.
15 maja 1997 Dodanie wprowadzenia do obrotu jako aktywnosci.
Do zakresu dodano monitor i akcesoria do urodynamicznej oceny
zaburzen mikgji.
Z listy podwykonawcdw usunieto Bard at Clacton-on-Sea.
Do listy podwykonawcdw dodano Bard Medical Division (BMD) i Bard
Urological Division (BUD).
15 maja 1997 Do zakresu dodano produkty do odsysania/irygacji oraz
odsysania/irygacji ran zamknietych.
Z listy podwykonawcdw usunieto Griffith Micro Science (Derby —
Wielka Brytania).
23 wrzesnia 1997 Zmieniono nazwe z Bard Medical Division (BMD) na Bard Medical
Division (Sitel)

) Str_oga 1z7
..making excellence a habit:
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Certyfikat WE — Systemu Petnego Zapewnienia
Jakosci Historia certyfikatu

Numer certyfikatu:  CE 00931
Data: 2020-09-25

Wystawiony dla: C.R. Bard, Inc.
8195 Industrial Blvd.
Covington
Georgia
30014
USA

Data LTl . Dziatlanie
referencyjn

Yy

21 czerwca 2000 Z listy aktywnosci usunieto wprowadzenie do obrotu.

Z zakresu usunieto urzadzenia Biopty i Monopty.

Do listy podwykonawcdw dodano Bard Medical Division (BMD)
Nogales, Meksyk; Bard Reynosa S.A. de C.V., Mexico and C.R Bard Inc,
Glen Falls.

Zmieniono nazwe z Bard Medical Division (Site 1) z powrotem na Bard
Medical Division (BMD).

21 grudnia 2000 Zmiany w danych adresowych.

Z zakresu usunieto zestawy zabiegowe i tacki zwigzane z systemami
monitorowania i zbierania moczu.

Do listy podwykonawcdéw dodano McGhan Medical Corporation
(Freemont).

17 sierpnia 2005 Zakres zostat podzielony na produkty jatowe i niejatowe.
Zaktualizowano aktywno$¢ podwykonawcow.
Zmieniono nazwe McGhan Medical Corporation na Inamed Aesthtics.

Dodano C.R. Bard In, Dymax Corp (Pittsburgh) jako podwykonawce
odpowiedzialnego za produkcje, montaz i pakowanie.

Dodano strone zawierajgcg historie certyfikatu i wznowienie certyfikatu

..making excellence a habit’
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By Royal Charter

Certyfikat WE — Systemu Petnego Zapewnienia
Jakosci Historia certyfikatu

Numer certyfikatu: CE 00931
Data: 2020-09-25

Wystawiony dla: C.R. Bard, Inc.
8195 Industrial Blvd.
Covington
Georgia
30014
USA

Data Numer_ Dzialanie
referencyjny

Podwykonawcy z Bard Limited, C.R Bard, Inc. Georgia 30209 i Bard
Sdn BhD, Kulim zostali przeniesieni do CR Bard Inc.

Covington GA., po zamknieciu produkcji w Bard Ltd. Firma Bard Ltd
stata sie autoryzowanym przedstawicielem w UE

7 lutego 2006

Do listy podwykonawcow dodano zaktady sterylizacyjne CR Bard z

22 el 2007 e siedzibg Mary Magnan Blvd, Madison, GA 30650.

12 kwietnia 2007 7022856 Zmieniono zakres certyfikacji produktow przeniesionych do innych
placéwek firmy Bard.

Dodano firme Davel Surgical Innovation, Juarez, Meksyk jako
podwykonawce odpowiedzialnego za produkcje

3 pazdziernika 2007 7112332 Dodano firme Integra Biotechnical LLC, Vista, California jako
podwykonawce odpowiedzialnego za produkcje.

16 pazdziernika 2009 | 7399833 Zmiana w zakresie certyfikacji wyrobdw przeniesionych z CE 515495.

7444196 Dodano Bard Shannon, Portoryko i Bard Reynosa jako znaczacych

podwykonawcow.
Dodano Sterigenics Belgium i Bard Limited jako znaczacych
podwykonawcow.

26 lutego 2010 7482083 Pofaczono zakres i podwykonawcow z certyfikatu CE 515495

..making excellence a habit’
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Certyfikat WE — Systemu Petnego Zapewnienia
Jakosci Historia certyfikatu

Numer certyfikatu:  CE 00931

Data: 2020-09-25
Wystawiony dla: C.R. Bard, Inc.
8195 Industrial Blvd.
Covington
Georgia
30014
USA
Numer 2 a
Data . Dzialanie
referencyjny
7 pazdziernika 2010 | 7474855 Usunigto znaczacego podwykonawce Integra Biotechnical LLC.
Wznowienie certyfikatu
14 maja 2012 7805851 Rozszerzono zakres o wiokna laserowe do ablacji i koagulacji tkanek
oraz usunieto implant kolagenowy Contigen/system wprowadzania.
Dodano znaczgcego podwykonawce Laser Peripherals.
20 listopada 2013 8073769 Rozszerzono zakres o elektrody do czasowej stymulacji. Dodano
znaczgcego podwykonawce Sterigenics US, LLC,
Queensbury
7 marca 2014 8121540 Rozszerzono zakres o zestawy endourologiczne.
Zmieniono adres znaczgcego podwykonawcy Laser Peripherals z 1000
Boone Ave. N #300, Golden Valley, Minnesota 55427 na 13355 10th
Avenue North, Plymouth, Minnesota 55441.
Dodano znaczgcego podwykonawce Angiomed GmbH & Co.

. trona 4z 7
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Certyfikat WE — Systemu Petnego Zapewnienia
Jakosci Historia certyfikatu

Numer certyfikatu:  CE 00931
Data: 2020-09-25

Wystawiony dla: C.R. Bard, Inc.
8195 Industrial Blvd.
Covington
Georgia
30014
USA

Data Numer_ Dziatanie
referencyjny

30 wrzesnia 2015 8418798 Usunieto znaczacego podwykonawce Allergen Inc.

Dodano znaczgcego podwykonawce Barn Medical Division Regional
Sterilization Facility (GA 30014), Futurematrix Interventional, Atrion
Medical Products Inc, Omnitech Systems Inc i Memry Corporation.

Dodano ,kontrole sterylizacji" do ustug $wiadczonych przez znaczacego
podwykonawce Bard Sdn Bhd, Kedah, Malezja.

Zmieniono ustugi $wiadczone przez znaczacego podwykonawce Davol
Surgical Innovations z produkcji i pakowania na ,waznego dostawce”.

Obowigzki projektowe zdjeto z wielu podwykonawcéw, potwierdzajac,
ze producent kontroluje projekt.

Drobne zmiany w nazwach i adresach wszystkich podwykonawcow
(brak zmiany osoby prawnej czy lokalizacji zaktadu).

Petna zmiana zakresu certyfikatu w celu odzwierciedlenia produktéw
wymienionych w aktualnej wersji Zatgcznika II.

Wznowienie certyfikatu

..making excellence a habit’
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Certyfikat WE — Systemu Petnego Zapewnienia
Jakosci Historia certyfikatu

Numer certyfikatu:  CE 00931

Data: 2020-09-25
Wystawiony dla: C.R. Bard, Inc.
8195 Industrial Blvd.
Covington
Georgia
30014
USA
Numer : .
Data referencyjny Dziatanie
6 lutego 2019 8856231 Z zakresu usunigto jatowe wieprzowe siatki kolagenowe do naprawy
wypadania i jatowe elektroniczne systemy monitorowania moczu.
Aktualizacja administracyjna w celu dodania jatowych zestawow
endourologicznych. Aktualizacja administracyjna zakresu w celu
usuniecia urzadzen elektrochirurgicznych z jatowych widkien laserowych
oraz urzadzen elektrochirurgicznych do resekcji tkanek i kamieni.
Aktualizacja administracyjna zakresu w celu okreslenia jatowych
elektrod do czasowej stymulacji.
Usunieto znaczacego podwykonawce, Dymax Corporation. Dodano
znaczacych podwykonawcow Endosmart® Gesellschaft Fur
Medizintechnik MbH, Heraeus Medical Components, LLC, Heraeus
Medical Components i Primo
Medical Group, Inc. oraz Synergy Sterilization (M) Sdn Bhd.
25 lutego 2019 7781192 Mozliwos¢ wstecznego przesledzenia do NB 0086.
18 grudnia 2019 3081410 Zaktualizowano autoryzowanego przedstawiciela w UE na BD
Switzerland Sarl.

..making excellence a habit’
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Certyfikat WE — Systemu Petnego Zapewnienia
Jakosci Historia certyfikatu

By Royal Charter

Numer certyfikatu:  CE 00931
Data: 2020-09-25

Wystawiony dla: C.R. Bard, Inc.
8195 Industrial Blvd.
Covington
Georgia
30014
USA

Numer
referencyjny

Wersja aktualna 3065603 Wznowienie certyfikatu

Usuniecie zakresu certyfikatu — jatowe widkna laserowe do resekcji
tkanek i kamieni; jatowe introduktory chirurgiczne i prowadnice szewne;
jatowe niewchtanialne siatki stosowane w leczeniu wypadania (POP) i
wysitkowego nietrzymania moczu (SUI); jatowe igty do brachyterapii

Usuniecie podwykonawcéw — Bard Shannon Ltd Humacau PR, Bard
Reynosa S.A. de C.V Mexico, EndoSmart, Heraeus Medical Components
(St. Paul, MN i Plymouth, lokalizacje MN), Laser Peripherals, Primo
Medical, Omnitech Systems Inc, Steri-Tech Inc

Zaktualizowano nazwe z C.R. Bard, Inc. to Bard Medical Division; Bard
Medical Division Regional Sterilization Facility Covington Operations do
Bard Regional Sterilization Facilities; oraz z Futurematrix Interventional
do Biomerics FMI

Zaktualizowano ustugi dla firmy Atrion Medical Products, Inc w celu
okreslenia produkgcji i pakowania; oraz usunieto waznego dostawce

Aktualizacja administracyjna kodu pocztowego Angiomed i hazwy
miasta Sterigenics Belgium (Petit-Rechain)

Aktualizacja administracyjna w celu dodania dodatkowej tabeli
produktéw zgodnie z MDF4500.

Aktualizacja administracyjna w celu wpisania ,,Boulevard” w adresie LM

Data Dziatanie

..making excellence a habit’
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UltraFlex Rochester
Silikonowy Cewnik Zewnetrzny
1-czesciowy
Rozmiar: 25,29,32,36,41 mm

Cewnik zewnetrzny Rochester UltraFlex
do zbidrki moczu 1-czesciowy silikonowy, samoprzylepny.

_ Kod produktu
Rozmiar
UltraFlex
25 mm 33301
29 mm 33302
32 mm 33303
36 mm 33304
41 mm 33305

- 100% silikon

- Skéra oddycha pod cewnikiem

- Elastyczny

- Hypoalergiczny

- Przezroczysty - mozliwa kontrola skéry pod cewnikiem

- Najcienszy na rynku, doskonale dopasowuje sie do ciata,
przez co idealnie przylega do skory

- Dlugosé - 9,5 cm

- Od srodka pokryty warstwg kleju, dzieki temu kapturek idealnie dopasowuje sie
do ciata, nie spada i nie przecieka, gwarantujgc ochrone przed zabrudzeniem

- Wygodny w zaktadaniu, nie sprawia problemu nawet osobom z czesciowo
porazonymi konczynami géornymi

- Laczy sie z kazdym workiem do zbiorki moczu

- Cienka koszulka silikonowa samoprzylepna
- 1 czesciowa jest pokryta na niewielkiej powierzchni od wewnatrz
warstwg specjalnego przylepca.

Rochester UltraFlex 1 - czesciowy to:
Prosta obstuga
Pigieniczna aplikacja
Rozwigzanie dla tetraplegikow






Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAOL

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po pelsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Madycznych i Produktéw Biobdjezych

1,003 Nazwa po angrlelsku / Name in EnglEh

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy | miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr / Street, no 1.007 Telefon | Phone |
'l +48 22 4521100

Proszg wypelnia¢ tylko pola z biatym tiem / 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
D 1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
2. Zmiana danych pedmiotu / Change of entity details

[0 3. zmiana danych wyrobu / Change of device details

1011 W przypadku 2miany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace 2mianie
- In case of change of entity detalfs please indicate the data being changed

Zmiana adresu podmiotu dokonujacego powiadomien

Bylo:

Bard Poland Sp. z o0.0.
ul. Cybernetyki 9
02-677 Warszawa

Jast:

Bard Poland Sp. z o.o.
ul. Osmanska 14
02-823 Warszawa

1.012 Status pedmiotu dokonujjcego ninlejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification
W - Wytwdrea / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
I - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
5 - Podmioet sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

O - Swiadczeniodawca wykonujacy oceng dzialania / Organization carrying out performance evaluation

UOoO0orRDOO0O

L - Laboratorium wytwarzajace na swodj uiytek wyrob IVD / Laboratory produced In home IVD device

1D: 0574 6995 8950 WMI_F1_1.4 Strona - Page
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C. Identyfikacja wytwoérey / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
PL

[1.015 Nazwa wytwdrcy, peina / Name of the manufacturer, in.ful

wszZyscy wytworcy

1.016 I:lazv;a_ Gytwér:y, skrocona / Name of the manufacturer, abbreviatad

|1.017 Miastn / City

1.018 Kod pocztowy / Postal code

1.019 Ulica, nr/ Street, no.

x

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person F

1.021 Imie i nazwisko / Full name
x

1.022 Telefon / Phone

1.023 E-mail

1.024 Faks/ Fax

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

| 1.025 Numer referencyjny / Reference number

11,026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autory_.z_owanego przedstawiciela, pelna / Name of the authorized representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstz_awiclela, skrécona / Name of the autharized representatl;e, abbreviated

1.029 Miasto/ City =T 1,030 Kod pocztowy / Postal code

1.031 Ulica, nr / Street, no. ' = 1.032 Skrytka pocztowa | PO Box ]
| Osoba do kontaktu / Contact person B B R

1.033 Imie | nazwisko / Full name 1.034 Telefon | Phone
1035 E-mail - ' B 1036 Faks) Fax )

. . . I -...importera / ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 .
D - ...dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distrbutor, in ful

Bard Poland Sp. z 0.0,

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

1042 Miasto/ City

Warszawa

1.043 Koed pocztowy |/ Postal code
02-823

1.044 Ulica, nr/ Street, no.
ul. Osmarnska 14

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imig i nazwisko / Fuil name
Aneta Gajewska

1.047 Telefon / Phone
+ 48 22 321 09 30

1.048 E-mail

aneta.gajewskalcrbard.com

1.049 Faks /| Fax
+ 48 22 321 09 38
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F. Identyfikacia .../ Identification of the organization ...

|:| Z -... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
S -... podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zablegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
B D 0 -...Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation
|:| L -... laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home VD device

1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiatu, peina / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the arganlzation, abbreviated

1,055 Miasto/ City 1.056 Kod pocztowy / Fostal 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 petnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia peinomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imie I nazwisko / Full name
Aneta Gajewska

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocrtowy / Postal code
Warszawa 02-823

1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytha pocztowa / PO Box
ul. Osmanska 14

1.068 Telefon/ Phone 1.069 Faks /Fax

+ 48 22 321 09 30 + 48 22 321 09 38

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

Prosze podad wiasciwe lizhy Jub zero, jesli nie dolaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1,070 Liczha dolaczonych Zatacznikdw nr 2 / Number of attached forms no. 2 1]

1.071 Liczba dolaczonych Zalacznlkdw nr 3 / Number of attached forms no. 3

1.072 Liczba wyrobdw wymienionych w dolaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed |n attached forms no. 4 0

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

Miasta / City Warszawa Data / Date 2018-10-29

Nazwisko / Name Aneta Gajewska Podpis / Signature & EE y =

SARD Poland Sp. z o.0.
1}2-823 Warszawa, ul. Osmainska 14
Tel.{22) 321 09 30, fax (22) 321 09 38

REGON: 141188508, NIP: 1070008645
ID: 0574 6995 8950 WHMI_F1_1.4 Strona - Page

3/3




Pisemna uchwala Zarzadu Spéiki Bard Poland Sp. Z 0.0.
z dnia 8 pazdziernika 2018 roku

Written resolution of Management Board of Bard Poland Sp. 2 0.0.
of 8 October 2018

W sprawie zmiany adresu Spétki
on the change of address of the Company

§1

Zarzad Spétki Bard Poland Spélka z ograniczony odpowiedzialnoscig z siedzibs w Warszawie
»Sp6lka”) niniejszym postanawia, ze nowym adresem Spélki, z dniem 29 paidziernika 2018,

jest nastepujacy adres:

The Management Board of Bard Poland Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig with its

registered office in Warsaw (the “Company™), hereby decides that the new address of the Company,

as of 29 October 2018, is the following address:

BARD Poland Sp. z v.0.
ul. Osmaniska 14
02-823 Warszawa

§2

Niniejsza chwala wehodzi w zycie z dniem pod jecia.
The resolution enters into force upon its adoption.

Pavel Vrabec Anna Choruzy
Czlonek Zarzgdu Czlonck Zarzadu
Management Board Member Management Board Member

Christian Lorente 1 Belmonte
Czlonek Zarzadu
Management Board Member Management Board Member

Za zgodnosé
T “alead Sp. Z 0.0, 2018 -10- 29
w23V e el Osmonska 14
L 924321 09 38 zorygina}em
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Pisemna uchwata Zarzgdu Spétki Bard Poland Sp. Z 0,0.
z dnia 8 paZdziernika 2018 roku

Written resolution of Management Board of Bard Poland sp. Z 0.0,
of 8 October 2018

w sprawie zmiany adresu Spétki
on the change of address of the Company

§1

Zarzgd Spétki Bard Poland Spéika z ograniczona odpowiedzialnosciy z siedzibg w Warszawie
(,,Spétka”) niniejszym postanawia, Zze nowym adresem Spétki, z dniem 29 paidziernika 2018,
Jjest nastepujacy adres:

The Management Board of Bard Poland Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig with its
registered office in Warsaw (the “Company”), hereby decides that the new address of the Company,
as of 29 October 2018, is the following address:

BARD Poland Sp. z o.o0.
ul. Osmanska 14
02-823 Warszawa
§2

Niniejsza chwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.
The resolution enters into force upon its adoption.

Anna Cﬁoruiyt

Czlonek Zarzad Czlonek Zarzgdu
Management Board Member Management Board Member
Clir.i.st_ién_l;;)at-é.l_ﬁgrﬁonte _-Céorgios Ma-l.'.autsis.
Czlonek Zarzadu Czlonek Zarzadu
Management Board Member Management Board Member

_Za zjg_'cd“ﬂoéé'

>cland Sp. z o.0. U -10- 2 9
rszawa, ul. Osmaiska 14
10930, tav (22 321 04 38 z oryginatem
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Pisemna uchwala Zarzgdu Spéiki Bard Poland sp. z 0.0.
z dnia 8 pazdziernika 2018 roku

Written resolution of Management Board of Bard Poland sp. z 0.0.
of 8 October 2018

W sprawie zmiany adresu Spétki
on the change of address of the Company

§1

Zarzad Spélki Bard Poland Spéltka z ograniczong odpowiedzialnoscig z siedzibg w Warszawie
(»Spotka™) niniejszym postanawia, e nowym adresem Spéiki, z dniem 29 paidziernika 2018,
jest nastepujacy adres:

The Management Board of Bard Poland Spétke z ograniczona odpowiedzialnodcig with its
registered office in Warsaw (the “Company”), hereby decides that the new address of the Company,
as of 29 October 2018, is the following address:

BARD Poland Sp. z o.0.

ul. Osmanska 14
02-823 Warszawa

§2

Niniejsza chwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.
The resolution enters into force upon its adoption.

Qi

Pavel Vrabec Anna Ch_mju_ty _
Czlonek Zarzadu Czlonek Zarzadu
Management Board Member Management Board Member

Georgios Maroutsis
Czlonek Zarzadu
Management Board Member

78 ggodnote
ARD Polon °p. 7 g.0. N
--%23 Warszaw ., y; Jsmanska 14 2[”8 -w' 2 g

W 223321 00 "22)321 09 38 -
TN 141BR0US, v 1070008645 z oryginatem




Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1,001 Kod / Code
FL/Ca0l

1.002 Nazwa w Jezyku miejscowym - pe polsku [ Name in focal language - in Pollsh
| Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

| 1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
| The Office for Registration of Medicinal Products, Madical Davices and Biocidal Products

[}

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

Prosze wypeiniaé 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 powladomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrebu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity detalis

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

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie

SEL In case of change of entity details please Indicate the data being changed

.1.012 Status podmiotu dokonujacege niniejszege zgloszenta lub powladomienia / Status of the organization making this notification
[0 w -wytwérca / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer [ Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajqcy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling systermn or procedure pack

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

OooOo~yO0O

L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uiytek wyrdb IVD / Laboratory produced in hame IVD device

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization steritizing medical device, system or procedure pack

1D: 5633 9920 6755 WMI1_FI_1.4 Strona - Page



C. Identyfikacja wytwdrcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code

Covington, Georgia

us
1.015 Nazwa wytwdrcy, petna / Name of the manufacturer, in full
C.R. Bard Inc.
1.016 Nazwa wytwércy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
C.R. Bard
1.017 Miasto / City 1.018 Kod pocztowy / Postal code

30014

1.019 JUlica, nr/ Street, no.
8195 Industrial Boulavard

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Qsoba.do kontaktu / Contact parson

1.021 Imie i nazwisko / Full name

Gia Brinson

1,022 Telefon / Phane
+1-770-784-6535

1.023 E-mail

gia.brinson@crbard.com

1.024 Faks/ Fax

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

GB

1.027 Nazwa au-tnryzowanego pr?&lstawlciela, peina./ Name of the authorized representative, in full

Bard Limited

Bard
1.029 Miasto / City
Crawley

[ 1.030 Kod pocrtowy | Postal code

1.028 Nazrwa autoryzowanego przedstawiciela, skricona / Name of the authorized representative, abbreviated

RH 11 9BP

| 1031 Utica, nr/ Street, no.

Forest House, Brighton Road

1,032 Skrytka pocztowa / PO Box

| Osoba do kontaktu / Contact person

i 1.033 Imie i nazwisko / Fuli name
John Walker

| 1035 £-mall
John ,Walkeaer2@crbard, com

11036 Faks/ Fax

1.034 Telefon / Phone
+44 1293 6068B41

. ; - 1 -...importera/ ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 O
D -...dystrybutora / ... distributor
1,038 Numer referencyiny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, peina | Name of the importer or distributar, i full

Bard Poland Sp. z o.o.

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skridcona |/ Name of the importer or distributor, abbreviated
Bard

1.042 Miasto | City

Warszawa

1.043 Kod pocztowy / Postal code
02-677

1.044 Ulica, nr | Street, no.
Cybernetyki 9

1.045 Skrytka pocztowa | PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name
Aneta Gajewska

1.047 Telefon /[ Phone
+ 4B 22 321 09 30

1.048 E-mail

aneta.gajewska@crbard.com

1.049 Faks /| Fax
+ 48 22 321 09 38

ID: 5633 9920 6755 WMI_F1_1.4
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

D Z - ... podmiotu zastawiajacegoe system lub zestaw zablegowy / ... assembling system or procedure pack

[:] 5 -... podmiotu sterylizujacego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterllizing medical device, system or procedure pack
2030 [:I 0 -... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

D L -... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyrdb IVD / Labaratory produced in home IVD device

1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, pelna / Name of the organization, In full

1,054 Nazwa podmtiotu, skrdcona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto/ City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr / Sireet, no. 1.058 Skrytka pocztowa [ PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imieg i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1,062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajgcego w imieniu podmiotu dokonujgcego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelnia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled In by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imie i nazwisko / Full name
Bard Poland Sp. z o.0.

1.064 Miasto | City 1.065 Kod pocztowy | Postal code
Warszawa 02-677

1.066 Ulica, nr / Streef, no. 1.067 Skrytka pocztowa [ PO Box
Cybernatyki 9

1.068 Telefon | Phone 1.069 Faks/ Fax

+ 48 22 321 09 30 + 48 22 321 09 3B

H. Liczba wyrobdw objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Proszg podac wlasciwe liczhy lub zero, jedli nie dolaczona danego typu formularza
Please provide proper numbers or 2ero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dotgczonych Zalacznikdw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1,071 Liczba dofaczonych Zalgeznikdw nr 3/ Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobdw wymienionych w dotaczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 L]

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

Miasto [ City Warszawa Data / Date R 659,

g bay'eu.s‘;{ti

Nazwisko / Name Aneta Gajewska Podpis / Signature SpecjalisTa ds. Obslugi Klienta

BARD Poland Sp.ze.i
02-677 Warszawa, ul. € ybemetyl
tel (22321 02 30, fix (22)}}:}“:_‘
REGON: 141182308 7190 ks
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Zatlacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego
powiadomienia

Ordinal number of form no. 4 within this notification

4.002 Numer referencyjny Zalacznika nr 1/ Reference number of form no. 1

| B. Wykaz wyrobdw / List of devices

4.003 Nrreferencyiny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Wideband Self-Adhering Male External Catheter

Spirit Style 2/S5tyle 3 Hydrocolloid Adhesive Sheath

Pop-on Self-Adhering Male External Catheter

UltraFlex Self-Adhering Male External Catheter

L Spirit Style 1 Hydrocolloid Adhesive Sheath

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

Miasto / City Warszawa Data / Date 2017-10-02

Nazwisko / Name Aneta Gajewska Podpis / Signature

BAKD Poland Sp. z ¢.0. An%pcajewsfm

02-677 Warszywa, ul. Cybemetyki 0 § ecialista ds i K
1el(22)321 00 30, fax (120321 0938 T - Obslugi Klienta
W . 1 4 . > s
1) Wyroby rdZnigce sl nazwg handlowa, typem, modelem, wers)g wykonania, wersja%&wﬁ%éma&,’ ﬁggﬁ'n a!;gm,l Mgﬁwmb wymiarami mozna uznac za jeden wyrch
| zamiescic w Jednym powladomieniu, jezeli 53 lub maja:
- jednega wytwdrce,
- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezell Ich wytworca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pafstwie czionkowskim,
- Jeden, wspdiny, kritki opis wyrobu | jego przewldzlane zastosowanie,
- jedna, mozliwle najbardziej szczegdlowa nazwe rodzajowa,
- Jeden kod wyrobu wedlug Globainej Nomenklatury Wyrobdw Mecdycznych albo innej uznane] nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te samg klasyfikacje albo kwallfikacie,
- wspding oceng zgodnoscl wykonang z ugyciem tych samych procedur oceny zgodnoscl,
- wspdiny certyfikat zgodnoscl lub wspdine certyfikaty zgodnosd, Jezell w ocenle ich zgodnosd brala udzlat fednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo Jedng nazwe handiows w jezyku anglelskim.
2) Systemy lub zestawy zablegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medycmne, ktdre w poszezegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w rainych ltosciach lub réinia sie nazwa handiowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,

rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jetell odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszezegdinych systemach
lub zestawach zablegowych moga byé uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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