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[logo.] Gelstlich Pharma -/-

Y

Geistlich Pharma jest wytworcg nastgpujacych wyrobéw medycznych:-/-
i

Geistlich Bio-Oss®;-/-

Geistlich Bio-Oss Pen®;-/-

Geistlich Bio-Oss® Collagen;-/-

Geistlich Bio-Gide®:;-/-

Geistlich Bio-Gide® Perio; -/-

Geistlich Mucograft®/ — uszczelnienie;-/-

Geistlich Fibro-Gide®;-/-

Geistlich Perio System Combi-Pack; -/-

Geistlich Combi-Kit Collagen.-/-

/-

Wymienione wyroby to opatrzone znakiem CE wyroby medyczne klasy III zgodnie z zasadg 81 17 dyrektywy
93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych.-/-

i

Skladajg si¢ one z oczyszczonych elementéw sktadowych pochodzacych z tkanek zwierzecych. Procesy
wytwarzania wymienionych wyrobéw obejmujg kilka etapéw, ktére sprawiaja, ze tkanki zwierzece staja sie
niezdolne do zycia, izapewniajg bezpieczenstwo wyrobéw medycznych w kontekscie mozliwogdci
przeniesienia czynnikow zakaznych.-/-

sl

Ze wzgledu na wykorzystywanie wylacznie niezdolnego do zycia ipozbawionego komérek materiatu
pochodzenia zwierzgcego wymienione wyroby nie kwalifikuja sie jako ksenoprzeszezepy w mys$l uznawanej
miedzynarodowo definicji: ,,przeszczepienie albo wlew zywych komorek, tkanek albo narzadow
pochodzacych od osobnik6éw nienalezacych do gatunku ludzkiego™.-/-

zfs

W zwigzku z powyzszym wszczepienie wymienionych wyrobéw w celach leczniczych nie wplywa na
mozliwo$¢ oddawania krwi, innych tkanek czy catych narzadéw.-/-
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Geistlich Pharma AG-/-

Wolhusen, 15 maja 2018 r.-/-

[podpis nieczytelny]-/- [podpis nieczytelny]-/-

dr Susana de Azevedo-Wisch-/- dr Andrea Steinhuber-/-

Dyrektor ds. globalnych zagadnien regulacyjnych-/-Straszy kierownik ds. pismiennictwa naukowego-/-

il

Geistlich Pharma AG | Bahnhofstrasse 40 | CH-6110 Wolhusen-/-

Nr telefonu +41 41 492 55 55 | Faks +41 41 492 55 09 | www.geistlich.com | info@geistlich.ch-/-

/-

[koniec dokumentu]

Niniejszym poswiadczam zgodno$é powyzszego thumaczenia ze skanem dokumentu w jezyku angielskim.
Michal Skoczynski, thamacz przysiegly jezyka angielskiego, wpisany na liste tlun:gmzysiqg{ych,
prowadzona przez Ministra Sprawiedliwosci, pod numerem TP/113/20. e
Numer rep.: 835/2021
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