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8" November 2012

TO WHOM IT MAY CONCERN

CONFORMITY DECLARATION

ConvaTec hereby declares that AQUACEL foam Adhesive and Non Adhesive
Dressings are a Class IIb Medical Devices in accordance to the classification in Annex
IX of the EC Medical Device Directive (93/42/EEC).

A Declaration of Conformity has been signed for the product to certify that the product
has been assessed for compliance with the Essential Requirements laid down in Annex I

of the Directive, and is CE marked in accordance with Annex II.

ConvaTec operates a full quality assurance system in accordance with the requirements
of ISO 13485 and Annex II of the Medical Devices Directive 93/42/EEC.

For and on behalf of ConvaTec

Anthony Gore
EMEA Regulatory Affairs Manager
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DO WSZYSTKICH ZAINTERESOWANYCH
DEKLARACJA ZGODNOSCI

ConvaTec niniejszym deklaruje, ze opatrunki piankowe z przylepcem i bez przylepca AQUACEL
foam Adhesive and Non Adhesive Dressings naleza do klasy IIb wyrobéw medycznych zgodnie z
klasyfikacja w zatgczniku IX do dyrektywy WE dotyczacej wyrobow medycznych (93/42/EWG).

Deklaracja zgodnosci zostata podpisana dla produktu w celu poswiadczenia, ze produkt oceniono pod
wzgledem zgodnosci z Zasadniczymi Wymaganiami zawartymi w zataczniku I do dyrektywy oraz ze
produkt posiada oznaczenie CE zgodnie z zalacznikiem II.

Spoétka ConvaTec stosuje system zapewnienia jako$ci w petnym zakresie zgodnie z wymaganiami ISO
13485 i zalgcznika II do dyrektywy dotyczacej wyrobow medycznych 93/42/EWG.

W imieniu i na rzecz ConvaTec
[nieczytelny podpis]

Anthony Gore
Dyrektor ds. rejestracji w regionie EMEA

Ja, Renata Zdunek, Humacz przysiegly jezyka angielskiego, wpisana na liste
Humaczy przysigglych prowadzong przez Ministra Sprawiedliwosci pod numerem
TP/2067/05 potwierdzam niniejszym zgodnos¢ powyzszego tlumaczenia z trescig
oryginatu dokumentu przedstawionego dnia 28 listopada 2012 r.

Ttumaczenie wydano w 1 (jednym) egzemplarzu.
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