optimummedical constantly creating better

EU Declaration of Conformity

O ey
Device Name: OptiLube gg z

Description Sterile non- medmated lubricating jelly
Intended Purpose: A water- sol e, st lubricating jelly intended for the smooth i medical devices, and
examin the risk of trauma during proceduresdnclgginginsertion of catheters,

endoscopy, ogical examinations, rectal examinations an{gy
SRN Number: GB-MF-0000 4 = @

BasicUDI-DI: < <2 5060222470F

O@

Risk Classificgtions———  Class Il

Risk Rule: Annex VII 1. Devices that are posed of substanc mbinations of
g substancest @ ended to be intr uced into the human bo dy orifice or applied

to the skin andthatare absorbed by or ersed in the hw.
GMDN: © —— 60796 ral-body orifice lubricantzsterile
EMDN: va007 Stetjle instrument Iu S ——

%G: o) %

Optimum Medical Solutions Ltd hereby de the Declara@mty is issued ur{der its responsibility and
that the device{s)t(s) the provisio edical DeviceRegula (EU) 2017/745 o pean Parliament and
of the council of Apfit2917 on medical e device has been subject to the conformi ent procedure in

accordance with &nfiextchapter | and Il ical Device Regu@:} 2017/745; andWSSQOIB Quality

Management Sys @

Legal ManufaC%ure Optimuﬂm@tions Ltd, Tenna@m Grove, teeds t52-

Authorised Repr MT Promedt@@sulting GmbH, Ernst-He f3 66386 St. if: 11;1;., armany

ams Certlflcatlortlflcate N@G% BSI Assga% (0086), revised @ expires 26.08.2023.

Approved Body: @DCertrﬂcMﬁ@ ROQO, BSI @etherlands (CE 2797}5 §§ed 19.09.2022, expires
18.09.2

Reference to Stm m %
BS EN ISO 13485 B&FN ISO 14971:201 SO 11137- l'EEO 11137-2:2015 0 11137-3:2017, EN
B ﬂ_&'s N ISO 116 - I1SO 14644-1:2015,

1SO 11737-1: 201 EN ISO 11737- . EN 1SO 11663

BS EN ISO 15223-1007 EN ISO 1041: 200 : -2013, BS EN 1SO 10993-1°2018, BS EN ISO 10 , BS EN ISO 10993-
6:2015, BS EN ISO :2021, BS EN I1SG :2018, BS EN 62 5, BS EN 868- 5 ISO/IEC 17050-
1:2010, BS ENASE 050 2:2004, USP3g> M F1980-16, AS@/HS%M 16, -15, ASTM
F2054/F2054M 13 AST DFB8M-15, ISTA 3;1@ 2A 2012 mm%w MEDDE 8 2020, MEDDEV
2.12/2 REV 2, - 5, MDCG 2020 20-7, MDC 2020-13, MD

Technical File Ref & Issue: TFO02, Issue l

Date and Place of Issue: 15.11.2022, Op :::= Medical Solutions Limited

Signature: N @
Name: Nadine Turner
Title: Quality and Regulatory Director @
[=]"F[x] -
Optimum Medical is a trading n me of Optimum Medical Solutions Ld I‘::-:' I"f{
Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds ET. United Kingdaon ‘I-;%‘:.*-tl- < €
0) 8456 435 479 | Fax; +44 (0) ':\L -3 2
optimummedical co.uk | wwwoptimummedical .co.uk E_, bR = S



optimummedical Co
List of Devices

Device Name Code Description
OptiLube 11189S OptiLube 20g Sachet — single wrapped
OptilLube 1119SINT i 20g Sachet — International
OptilLube 1119 % 20g Sachet — double wrapped
Optilube 1119INT )u Sachet — International
OptiLube 1120 3 5g Sachet =
OptiLube R 1120E Optiluke 5g Sachet — Eg
OptiLube 1120INT @ 5g Sachet — Internationab
OptilLube o —— 1120 5;-.. gbe 5g Sachet — UK
OptiLube 5469000 Sg Sachet — Intersurgical
Optilube 1123 = 2.7g Sachet
OptiLube 11233 C[%; 2.7g Sachet — b!mmg
OptiLube 1123INT e 2.7g Sachet — Internaticggal
OptilLube 1129 tiLupg¢ 3g Sachet
OptiLube Cl::{}::ZZZD 1129US  OptiLube 3g Sachet - U
OptiLube 1129USB 3gSachet-Qg§§%aEi;2)
OptilLube 1129INT % 3g Sachet — Intefnati
OptilLube g 1114 10g Tube
OptiLube 1114INT Optns 10g Tube-—lntg(;rt:mab
Optilube (::::::) 1121 e42gTube (::i:;i)
OptiLube © ——— 1121U§ @ 42g Tube = UK
OptiLube g 1121INT tiLube 42g Tube—lnte@
Optilube 1121KE 42gTube-Ke§g§§§§§§
OptiLube @1 82gTube  —,
OptilLube @ 11221 - De 82g Tube — Intg;;glonal
OptilLube 1122U oD -- 82g Tube — UK
OptilLube CD: 1122D 82g Tube - Do public
Optilube @ 1122Eﬁ82g Tube
OptilLube @ 1122INT 82g Tube E
Optilube 1124 Sg Tube
OptiLube @ 1124INT 5g Tube - Inter 2
OptiLube 1127 113g Tube
Optilube D 1127INT @ 113g Tubg=
OptilLube 1127E til 113g Tube -
OptilLube 1140 m 5g reach Tube
OptiLube 1141 e 15g reach Tube

Optimum Medical is a trading name of Optin
nnant Hall, Blenheim Grove, Leeds, 152 Of

stantly creating better
e ey
/Box Units/Case
0 200
‘::!h:)’- 200
© —0 200
Egg%%;%g? 200
0 1500
> (:::::::Bo 1500
0 1500
0 1500
O 1500
44 1440
[J:::::§§o 1440
144 1440
o 4 1440
o Q@ 1440
CEE::QEyA 1440
4 1440
<:::::j§; 300
300
- 2 72
= 72
= 7
2 72
S§§ i3 72
12 72
S, B
12 72
'::!I:]ia 480
‘lli;]l% 480
N
12 72
ol ”
C:{BZ::::§% 360
(:::::Bﬂ 240
o
S—
(=] " [x]
t;g* h&;

SR



optimummedical’ constantly creating better

Deklaracja Zgodnosci UE @

Nazwa Wyrobu: Optilube E_E_
Opis: Sterylny, nieleczniczy zel nawilzajacy
Przeznaczenie: Rozpum& sterylny zel nawilzajgcy przeznaczony d@ wprowdzania

wyrobé oraz do badan, zmniejszajgcy ryzyko u@zdwpadezas zabiegdéw, takich jak:

wprowadzan%ndoskopia, badania ginekologiczne,ba%rectum i cystoskopia.
4 3 O
' =
Podstawowy Ui @
DI:

Klasyfikacja ryggka—————  Klasa Il% % * E
zasady dot. Zatacznik VI i 21. Wyroby, ktore dajg sie z substanc

(E:.. ofgezenia substancji,
S

ryzyka: g ktére s3 przo wprowadzania-do Iud iego ciata przez didta lub aplikowane na
skore, i ktorg—g 1ajg sie lub rozpra ejscowo w Iudzw

GMDN: @ E=—==5 . 60795 @ ek nawilzajgcy do ogdlnegd zastosowania w otworach ciata, sterylny

EMDN: QU { \ Vo007 Ine $rodki naWIMmentow medyTInye
Firma Optimum Medi Solutlons Ltd ninie;j adcza, ze D Zgodhosci zostata wyddha na wyfaczna
odeW|edzlaInos ymienione wyrg aj3 przepisy Roz orzqd ia w Sprawie Wy dycznych (UE)

2017/745 Parlameﬁkmgo i Rady ietnia 2017. Wyr zostai poddany proce y zgodnosci,
z

zgodnie z Zatgczrd zdziat il Roz@a w Sprawie Wy dycznych (UE) Zf{?%mz Systemem
Zarzadzania Jako@ 13485:2016

O ——
Legalny Producent: Optlmuﬁ?@tmns Ltd, Tenna im Grove, [e ET, UK
Autoryzowany Prz@ MT Promedt GmbH, Ernst-He Bel#, 66386 St. | rmany

Certyfikacja QMr certyﬂka@ﬁ?»s BSI Assgranee-UK Ltd (0086), rewizja 1@ wygasa
Jednostka zatw.@Dzs 08. 2@@katu MDR 7575@4 The Netherlané@E 2797), z dnia 19.09.2022,

wygasa

Numer SRN:

EN 1SO 14971:201%; 1SO 11137-1¢ SO 11137-2:2015, 0 11137-3:2017, EN
EN SO 11737- EN IS0 116 N 1SO 116 ISO 14644-1:2015,

EN 1SO 1041:2008=FA12013, BS EN ISO 10993-1.2018, BS EN ISO 10@, BS EN ISO 10993-
3 2 N ISO/IEC 17050-

£0993)10:2021, BS EN 156 50993432018, BS EN 6 5, BS EN 868-5:
hﬁzzom USP383BT>—ASTM F1980-16, A / F1886M-16, 15, ASTM

8M-15, ISTA 3A J 2A 2012, SEBBEFEFAP REV 4, MEDDE /i 8 2020, MEDDEV
2.12/2 REV 2, 0-5, MDCG 2020-6, " B&eZ020-7, MDC G 2020-13, MD

Odwotanie do dokumentacji technicz FOO2, Wydanie 02
Data i miejsce wystawienia : 19.09.2022, O::: dm Medical Solutions Limited

Podpis: Qi\_,\

Imie i Nazwisko: Nadine Turner
Stanowisko: Dyrektor do spraw jakosci i nadzoru
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Te 14 (0) 8456 435 479 | Fax: +44 (0} 1142 3831 826 :‘h
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Lista wyrobdw

=)

o

Nazwa Wyrobu Kod Opis /opak. sztuk/pojemn.
OptiLube 11195 OptiLube 20g torebka — pakowane pojedyniczo 0 200
OptiLube 11193INT 20g torebka — wersja miedzynarodowa @l 200
OptilLube 1119 20g torebka — pakowane podwéjnie GgtileEe—=20 200
OptilLube 1119INT —wersja miedzynarodowa OptiLube 200
Optilube 1120 (= 0 1500
Optilube e wss P6E ti 5g torebka — E > @ 1500
Optilube 1120INT Sg torebka — wersja m|g;d>zynarodowa 1500
Optilube & —— 5469000 5g torebka — InO S 1500
OptilLube 1123 ‘% 2.7g torebka 4 1440
OptiLube g 11233 » ¢ 2.7g torebka - waTie zbiorcze @O 1440
OptiLube 1123INT e 2.7g torebka —mmynarodowa 4 1440
OptilLube o 1129 w 3g torebka - 144 1440
OptiLube 1129US tiLupg 3g torebka O ————4 1440
OptiLube %G: 1129INT OptilLube 3g torebka — w@modow:p qg 1440
OptiLube 1114 ; 10g tubka @ 300
OptiLube @ 1121 42g tubka 72
OptiLube g 1121UK 42g Ttubka - U @; 72
OptiLube TF21E g 72
OptiLube @ 1121N i 72
OptiLube © ——— 1121DR B 72
OptiLube g 1121KE m @z 72
OptiLube 1127 82g tubka 2 72
OptiLube @122% 82g tubka ﬁe%minikany @2 72
OptiLube @9 1122E é@. 82g tubka — Egi Si 12 72
OptiLube 1122N ube 82g tubka — Nig 72
OptiLube cB: 11221 Qptilube 82g tubka — ynarodowa % 72
OptilLube @ 1124 ¢ 5g tubka 480
OptiLube @ 1124INT 5g tubka — narodowa 480
OptiLube 1127 w e 113g tubka 72
OptiLube @ 1127INT %lﬁg tubka zynarodowa @ 72
OptiLube 1140 5g tubka reach@ N 360
OptiLube D 1141 3 15¢ tubkaTeach ——— 240

()

Optimum Medical is a trading name of Optimum Medical Selution
enheim Grove, Leeds, LS2 9ET, United Kingdom
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Certificate of Registration- —

QUALITY MANAGEMENT S%O 13485:2016 & EN ISO 1;4@@6

This is to certify that: im edical Solutions Limited §

e Hall

o]
L L § PR
Holds Certificate Namber: MD 665638
and operates a agement Systemomphes mt@

13485:2016 for t ing scope:

cs
The & anufacture, sales anedistribution of steri FQk
dicataerih lly for ( le pre-filtea3yrint
rpedicatedubricating jelly fo @ se, sterile pre-fi
-1 sal swabs, non ‘fae surgi

rnﬂa@ catheter ":‘

: hen-stép Ie procedurg)p CKS
B X N Rl
= QX = §

For and on t@ g

D ack, Senior Vucéﬁres:ﬂéﬁt Medical Dew
Original Registration Date: 2017-08-27 @ @ﬁectwe Dat%
Latest Revision Date: 2020-12-04 Expiry Date:

A, .making e@ce a habit”
o003

ly and remains the property of BSI and is bound by the conditions of contract.
onElne
Printed copies can be validated at www.bsigroup.com/ClientDirec

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MKS 8PP. Tel: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registe England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK
A Member of the BSI Group of Companies
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Certyfikat rejestracji -=

SYSTEM ZARZADZANIA JAKOSGHAISO 13485:2016 1 EN ISO Q@as

Niniejszym, zaswiadcza sie, ze: im edical Solutions Limjted %

najemcow @ oo @

o /) e

@ e
Posiada numer certyfikatu: MD 665638
I posiada Syste ‘ nia Jakoscia, kt dny z wymm 1SO 13485 ISO

13485:2016 dla --:.a-,.:.. ego zakresu:

Projektow kcja, sprzedaz i dystryblicja sterylnych xm%leya sterggry
nawilzaig zytku inwazyijneg -- amputko-strzy! nape%nianl o
sterylne z ika, sterylfy Tmiesteryiny zel do USG, st Iny worki |,akcesora na
mocz, nie%emria do cew ﬁ"". nie terylne ostonki mnczenw@, nie terylne ch 1, kiplzed
wstrzykme; ‘ 4‘_"'- =

niesterylnexe rw- ..-,..,. badan, ste

@9- Y A T

y zel

W imieniu i na

Pierwotna data rejestracji: 2017-08-27 @ @Data wejscia w : 0-08-27

Data ostatniej aktualizacji: 2020-12-04 Data waznoscr: -08-26

0 = —

SR ..making e@ce a habit”

Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i pozostaje wlasnoscig BSI i jest zwiazany warunkami umowy

Certyfikat elektroniczn na uwierzyt rh 1iC_przez Intgrng;

Wydrukowane kopie mozna sprawdzié pod adresem www.hsigroup.com/ClientDirectory

Informacje i kontakt: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Miton Keynes MK5 8PP, Tel.: 4+ 44 345 080 9000 BSI
Assuance UK Limited, zarejestrowana w Anglii pod numerem 7805321 pod numerem 389 Chiswick High Road, London
W4 4AL, UK. Czlanek grupy spélek BSI.



bsi.
EU Quality Management System Certlﬂcaj;e@

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

oyal Charter

MDR 757549 R000
SR

Manufacturer: Optimum Medical SO|W

o
Address: - o N @
Tennant Hall
Blenheim Grove@ @ <
Leeds o e o ( : : )
United Kingdo N
Single Reglst&Number G - 194

EU Autho@enmtwe @ Consulting G@ S ==
Address: S S
Ernst-Heckel-StraBe 7 @
66386 St. Ingbef_>> @ )
I =

= () @ —
< S

HBevice Schedule @

On the basns of -... ation of the qua@n in accordang ulation (EU) 201@%)( IX
Chapter I and Illgmg}ystem irements of the gulation. For the placn&hemarket of
Class III and Clas antable de IX Chapter I1 c required.

For and on behal@ Notified Body @Eove Regulation dy Number

G s ——
Graeme Tunbridge, Senior Vice President @wces E ) 3

First Issue Date: 2022-09-19 z Z Starting Validity(D@te:2922-10-04

Current Issue Date: 2022-10-04

..making ei e a habit”
§ Page 1 of 3

facturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated

| 1ng, John M. Keynesplein 9, 1066 tP Amsterdam etherlands. Tel: + 31 (0) 20 3496 07 80
ynesp
( i RSS e Lir stered in tfl(.lcﬂl under number 05435540 at : ligh Road, London, W4 4AL, UK.
H o i /
ember of the BSI Gr oup of CO!J;J&IIL-
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EU Quality Management System Certlﬂca;e@

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

MDR 757549 R000 e Syl

%

oyal Charter

o
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S
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Device Schefi j ss ITI and waces

Device(s) o —————

Ay
Risk Clgssificaty “qn

wé._,_)

Medical Iubrlmntg

F
K m—
For the smoottinsertion of medical

examinations,
reducinw trauma during p _

Device Schedule:€lass IIa, 0@ and other devices©
D e
Device(s) 3 == Risk CI@F e s
Sterile Ultrasound gel e Clas€ s [ /’\\ e Ny
Prefilled Sterile W@g s N—/ Class 5—’ \*—{3
Sterile Urine Leg Bag———— = Class Is i &@}
Sterile 21 Drainagedr — Class Is §€
Sterile Catheter V st ) Class Is U \_&

For Class Is devnce

maintaining s@rl@

S,

First Issue Date: 2022-09-19 Z

Current Issue Date: 2022-10-04

e Man
llance activities of tf
sued electronically and is bound

Validity of this cert
through the r
lhis certificate v

s of the ¢
NB Contact: BSI Gr Say Building, John M,
Corporate ct: BS1 Group
A Member of the BSI Group of Co

oup The Netherlands B.V,,

ified Body co@nem is limited to@@

system being maintained to the requireme

Keynesplein 8, 1066
ce Limited, registered in England under nu

relating to Qatﬁﬁ!mcunng and

Starting ValidityGate—2922-10-04

..making ei e a habit’
g Page 2 of 3

nts of the Regulation as demonstrated

ontract.

(0) 20 346 07 80
/1 4AL, UK

5 EP, ﬁmq terdam, Netherlands. Tel: + 31
imber 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W
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EU Quality Management System Certificaté =

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

MDR 757549 R000

o

= < >

Certificate @ ) =

D (=T Qe g

Date g Reference Nu@ ActioN
2022-09-19 3515302 B Issue

& 3774162 Supplemented — Addition of device[mgical lubricant

ey

Current
for invasive use=
o

Sy

ige
o)

S =
= .
= &

First Issue Date: 2022-09-19 Starting vmwm@zz-m-m

Current Issue Date: 2022-10-04 Expiry Date: 2

..making exsellen);e a habit”
g Page 3 of 3

aintained to the requirements of the Regulation as demonstrated

Udostenmions f
Neoimea Darbara S

ids B.V,, Say Building, John M. Keynesplein S, 1066 EP, Amisterdam, Netherlands. Tel: 4 31 (0) 20 346 07 80

ce Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK
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Certyfikat Systemu Zarzadzania Jakoscig UE=
Rozporzadzenie (UE) 2017/745, Zatgcznik IX Rozdziat 1 i 11 g

QY

e

MDR 757549 R000 X

Producent: Optimum Medical Solutimm::
=0 >
Adres: = = @ >

S
Tennant Hall @ =
lenhei
et G —= (= S
S e =
Zjednoczone K
Pojedynczy n@@estracyjnmo%l% N

S ey S
Autoryzoﬁﬂg@gﬁdﬂ:ﬂwiciel mromedt Consu Z
Address: g

Ernst-Heckel-S @j @ @
D =

66386 St. Ingbe
Niemcy 5 i
= (smey] == U

< P s

Zakres: patrz za!@monogram urzadzs @j

Na podstawie ba mu jakosci zgoqmorzadzeniem (@45, Zalacznik

Rozdziat 1iIII, s etnia wyma porzadzenizoW gelu-wprowadzenia do ob ow do
implantacji klasy a wmag@kzﬂt zgodny z za#gikiem IX rozdziat II. E §

W imieniuina rz@dnostki notyfiko powyiszegc%ia (numer )edno 1«0@ n ikowanej 2797):

e S =

Graeme Tunbridge, Senior Vice President M@ices 0 ) ) &
Data wydania: 2022-09-19 Z Z Poczatkowa dai:2022-10—04

Obecna data: 2022-10-04

..making e e a habit’

g Stronalz3

1| Notyf 2
stat wystawiony w formie elcktronicznej i jest zwigzany warunkami umowy.




bsi.
Certyfikat Systemu Zarzadzania Jakoscup@

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

MDR 757549 R000 CX

Harmonograzen urzadze@ IIIillb @

.erOb( V) o c:_:» Risk Cla

Zel medyczny do mwazyjnych Do sprawn W
@ zmniejszajacych

Harmonogram:u::qdzen urzaw Ila, wykonane na momeme iinne

e e |
T e = T e e

Steryiny zel do USG Klasg Is Ll @ . bRty
Steryineampu#ko—o napeinlama ceg@> Klasa'Ts o : 2

Steryine worki n :

Steryiny 2| drenama mocz Klasa Isgg L ptenn s N T ¢ A o

Sterylne zawory do-cEwiika @j Klasa Is N Cote N
s ocena zgom:otyf kowane; ogr@o aspektow zmzany:h:z:)

oyal Charter

W przypadku wyro

ustan0w|enterﬁ>zemlUthVm warunkéow. h Rt i Q
@ SO QY

Data wydania: 2022-09-19 Z Poczatkowa data Wainodd) 2022-10-04

Obecna data: 2022-10-04 Data wygasniecia

. making excsllenf a habit”
g Strona2:z3

I utrzymania systemu jakosci Froducenta zgodnie 7 wymaganiami Rozparzadzenia, co wykazano poprzez
Notyfikowane).
Niniejszy certyfikat zostat wystawiony w formie clektronicznej i jest zwigzany warunkami umowy.

NE Contact: BSI Group The Net hm nds B.V, Say Building, John M, Keynesplein 9, 1066 EF, Amsierdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Carparate Con 51 Gr uu! A ance Limited, registered in England under mnh‘_r 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK, A
Mernber of the BS1 Group of Companies,
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Certyfikat Systemu Zarzadzania Jakoscn¢l§

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

0

MDR 757549 R000 ¥2
U=J

0

Historia certy(@ ) ) @
| &

=

ovyal Charter

Data g Numer refe, - Dziat
2022-09-19 3515302 Wyda i Nl ‘
Obecny &. 3774162 Uzupetniono — dodanie do grupy Urzadzeri smarnych do

/)
s

Data wydania: 2022-09-19

Udostepniono firmi
Neamed Barbara St

uzytku inwazﬂ ego =
@—- o :@

)

(

T

Poczatkowa data waz@z-m-m

Obecna data: 2022-10-04 Data wygaéniecia:zo@
-~ making excellihabiti'

g Strona 3z 3

Waznosc¢ tego certyfikatu jest u/slwmn od utrsymania systemu jakoesci Rreducenta zgodnic » wymaganiami Rozporzadzenia, co wykazano popreer

agane dzialania nadzor Jednostki Notyfikowane].
Niniejszy certyfikat zostat wystawiony w formie elektronicznej i jest zwiazany warunkami umowy,

NB Conlact: BS]
Carpor. ontact: BSI Group Assurance Limi lvt regist tFE\, in England under nu nhc 05435540 at 389 Chiswick High Road
Mernber of the BSI Group of Companies,

51 Group The Netherlands B.V,, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EF, Amsterdam, Netherlands. Tel; + 31 (0) 20346 07 8

, London, W4 4AL, U
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constantly creating better

optilube.




