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ZERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE ¢

Product Service

EC Certificate

Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, lib or Ill)

No. G118 04 12974 455

Manufacturer: B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Str. 1
34212 Melsungen

GERMANY
Product Non-active medical devices (sterile and non-sterile) for:
Category(ies): - Injection, Infusion, transfusion and nutrition

- Anaesthesia, emergency, intensive and home care
- Disinfecting, cleaning, rinsing

- Irrigation

- Cryotherapy

- Configued customized sets

- Medical devices for wound care

- Medical Gloves

- Sterile Solutions

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex Il.
This quality assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to
periodical surveillance. For marketing of class 11l devices an additional Annex II (4) certificate
is mandatory. See also notes overleaf.

Report No.: 713128918
Valid from: 2018-05-11
Valid until: 2023-05-01

Date, 2018-05-11 ;

Stefan Preifl

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
Page 1 of 2
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ZERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE ¢

Product Service

EC Certificate

Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, lib or lil)

No. G118 04 12974 455

Facility(ies): B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Str. 1, 34212 Melsungen, GERMANY

ALMO-Erzeugnisse Erwin Busch GmbH
GroRe Allee 84, 34454 Bad Arolsen, GERMANY

B. Braun Medical SAS
13 rue Croix Comtesse, 28402 Nogent-le-Rotrou, FRANCE

B. BRAUN Vietnam Co., Ltd.
170 La Thanh Road, Dong Da District, 63000 Hanoi, VIETNAM

B. Braun Medical Kft Production Division
Déli-Kulhatar ut 2-4, 3200 Gyéngyoés, HUNGARY

B. Braun Medical Inc.
901 Marcon Boulevard, Allentown PA 18109-9341, USA

B. Braun Melsungen AG
Neue Stiftingtalstrasse 2, 8010 Graz, AUSTRIA

B.Braun Aesculap Japan Co., Ltd. Tochigi Factory - Hospital Care
285 Ogaki, Tsuga-machi, Tochigi-shi, Tochigi, 328-0101 JAPAN

B. Braun Medical Industries Sdn. Bhd.
Bayan Lepas Free Industrial Zone, 11900 Penang, MALAYSIA

B. Braun Medical AG
Hauptstrale 39, 6182 Escholzmatt, SWITZERLAND

B. BRAUN Vietnam Co., Ltd.
Thanh Oai Industrial Complex, Thanh Oai District, 156800 Hanoi,
VIETNAM

B. Braun Melsungen AG OPM
Carl-Braun-StraRe 1, 34212 Melsungen, GERMANY

B. Braun Melsungen AG OPM
Schwarzenberger Weg 73-79, 34212 Melsungen, GERMANY

B. Braun Medical AG
Seesatz 17, 6204 Sempach, SWITZERLAND

Page 2 of 2
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Product Service

CERTYFIKAT EC

Peten System Zapewnienia Jako$cia
Dyrektywa 93/42/EEC dot. Wyrobow Medycznych (MDD), Zatacznik Il z wytaczeniem (4)
(Wyroby nalezace do klasy lla, lib lub IIl)

Nr G118 04 12974 455

Wytworca: B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Str. 1
34212 Melsungen
NIEMCY

Kategorie Produktow: Nieaktywne wyroby medyczne (sterylne i nie sterylne) do
—  Wstrzykiwan, infuzji, transfuzji i zywienia
—  Anestezji, ratowania zycia, intensywnej opieki i pielegnacji domowej
—  Dezynfekcji, mycia, ptukania
—  Irygacji
—  Krioterapii
—  Zestawy wykonywane na zamowienie klienta
—  Wyroby medyczne do pielegnacji ran
— Rekawice medyczne
— Roztwory sterylne

Jednostka certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH o$wiadcza, ze wiw wytwérca wdrozyt system zapewniania jakoSci
w zakresie projektowania, wytwarzania i kontroli korcowej w zakresie przedmiotowych wyrobow / kategorii wyrobéw zgodnie
z Zatgcznikiem Il MDD. System zapewniania jakosci jest zgodny z zaleceniami Dyrektywy i poddawany jest okresowym audytom.
W celu wprowadzenia do obrotu wyrobdw medycznych klasy IIl konieczne jest posiadanie dodatkowego certyfikatu na zgodnos$é
z wymaganiami Zatacznika Il (4). Patrz takze informacje na odwrocie.

Raport nr: 713128918
Wazny od: 2018-05-11
Wazny do: 2023-05-01
Data, 2018-05-11 /-/podpis nieczytelny

Stefan Preiss

TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostka Notyfikowana o numerze identyfikacyjnym 0123,

Strona 1z 2

TUV SUD Product Service GmbH-Miejsce certyfikacji — Ridlerstrasse 65 — 80339 Monachium - Niemcy

ttumaczenie: Biuro Ttumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2018-05-14



Product Service

CERTYFIKAT EC

Peten System Zapewnienia Jako$cia
Dyrektywa 93/42/EEC dot. Wyrobow Medycznych (MDD), Zatacznik Il z wytaczeniem (4)
(Wyroby nalezace do klasy lla, lib lub IIl)

Nr G118 04 12974 455
Miejsca wytwarzania: B.Braun Mlesungen AG
Carl-Braun-Str. 1, 34212 Melsungen, NIEMCY

Almo Erzeugnisse Erwin Busch GmbH
Grosse Allee 84, 34454 Bad Arolsen, NIEMCY

B.Braun Medical S.A.S.
13 rue Croix Comtesse, 28402 Nogent-le-Rotrou, FRANCJA

B.Braun Vietnam Co., Ltd.
170 La Thanh Road, Dong Da District, 63000 Hanoi, WIETNAM

B.Braun Medical Kft Production Division
Deli-Kulhatar ut. 2-4, 3200 Gyongyés, WEGRY

B.Braun Medical Inc.
901 Marcon Boulevard, Allenown, PA 18103—9341, USA

B.Braun Melsungen AG
Neue Stiftingtalstrasse 2, 8010 Graz, AUSTRIA

B.Braun Aesculap Japan Co., Ltd.,Tochigi Factory — Hospital Care
285 Ogaki, Tsuga-machi, Tochigi-shi, Tochigi, 328-0101 JAPONIA

B.Braun Medical Industries Sdn. Bhd.
Bayan Lepas Free Industrial Zone, 11900 Penang, MALEZJA

B.Braun Medical AG
Hauptstrasse 39, 6182 Escholzmatt, SZWAJCARIA

B.Braun Vietnam Co., Ltd.
Thanh Qai Industrial Complex, Thanh Qai District, 156800 Hanoi, WIETNAM

B.Braun Melsungen AG OPM
Carl-Braun-Str. 1, 34212 Melsungen, NIEMCY

B.Braun Melsungen AG OPM
Schwarzenberger Weg 73-79, 34212 Melsungen, NIEMCY

B.Braun Medical AG
Seesatz 17, 6204 Sempach, SZWAJCARIA

Strona2z2

TUV SUD Product Service GmbH- Miejsce certyfikacji — Ridlerstrasse 65 — 80339 Monachium - Niemcy

ttumaczenie: Biuro Ttumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2018-05-14



This document contains information that is the confidential and proprietary property of B. Braun. Any dissemination, distribution or copying of this document is strictly prohibited without the prior written consent of B. Braun. Anyone receiving this document in error should immediately notify B. Braun’s Legal Department and return this document

to B. Braun Melsungen AG. Viewed by:klujtopl

- Conformity Declaration -
Declaration of Conformity -
39.05.001 - Intrafix G

B/ BRAUN

B. Braun Melsungen AG
IV Systems - Regulatory Affairs

Document No.: 39.05.001

Version: 44.0

Effective Date: 2020-04-28
Page: 1 of 5

Konformitatserklarung
Declaration of Conformity

Wir

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraRe 1
34212 Melsungen
Deutschland/Germany

erklaren in eigener Verantwortung,
dass das/die Produkt/e

Intrafix® B
Infusionsgerate ohne Beluftung fir
Schwerkraftinfusion

Exadrop®,
Intrafix® Primeline,
Intrafix® SafeSet,
Primeline,

SafeSet FFIEL®
Infusionsgerate mit Bellftung fur
Schwerkraftinfusion

Intrapur® Inline
Infusionsset

(Artikelnummern siehe Anlage 1)

mit den Anforderungen der folgenden Richtlinie

Ubereinstimmt/Ubereinstimmen

Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993

Uber Medizinprodukte
geandert durch Richtlinie 2007/47/EG

Konformitatsbewertungsverfahren
nach Anhang VIl und V
der oben genannten Richtlinie

Klassifizierung
gemal Anhang IX der
oben genannten Richtlinie
Klasse | steril

hereby declare in our own responsibility
that the product/s

Intrafix® B
|.V. administration sets non vented for
gravity infusion

Exadrop®,

Intrafix® Primeline,
Intrafix® SafeSet,
Primeline,

SafeSet FIEHF®
I.V. administration sets with air vent for
gravity infusion

Intrapur® Inline
Infusion Kit

(article numbers see attachment 1)

is/are in compliance with the following directive

Council Directive 93/42/EEC of 14" June 1993
concerning Medical Devices
amended by Directive 2007/47/EC

Conformity Assessment Procedure
according to annex VIl and V
of the Council Directive named above

Classification
according to annex IX of the
Council Directive named above
Class | sterile

Document No.: 39.05.001 - Version: 44.0 - Document ID: RA-IVS 610

Print Date - Gedruckt am: 2020-06-09 14:04 (CET)



- Conformity Declaration -

Declarati f Conformity -
B BRAUN "39.05.001 - Intrafix G

B. Braun Melsungen AG
IV Systems - Regulatory Affairs

Benannte Stelle
TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstralle 65
80339 Miinchen
Deutschland
Kennnummer 0123

Datum der ersten CE-Kennzeichnung

Exadrop® 1994-12
Intrapur® Inline 1994-12
Infuset Air 1996-06
Intrafix® 1994-12
Intrafix® Air 1994-12
Intrafix® B 1994-12
Intrafix® Primeline 2004-04
Intrafix® SafeSet 2004-04

Giiltig bis

2024-05-26

Document No.: 39.05.001

Version: 44.0
Effective Date: 2020-04-28
Page: 2 of 5

Notified Body
TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstralle 65
80339 Miinchen
Germany
Identification number 0123

Date of first CE-marking

Exadrop® 1994-12
Intrapur® Inline 1994-12
Infuset Air 1996-06
Intrafix® 1994-12
Intrafix® Air 1994-12
Intrafix® B 1994-12
Intrafix® Primeline 2004-04
Intrafix® SafeSet 2004-04

Valid until

2024-05-26

Document No.: 39.05.001 - Version: 44.0 - Document ID: RA-IVS 610

Print Date - Gedruckt am: 2020-06-09 14:04 (CET)



B/ BRAUN

- Conformity Declaration -
Declaration of Conformity -
39.05.001 - Intrafix G

Anlage | / Attachment |

B. Braun Melsungen AG
IV Systems - Regulatory Affairs

Document No.: 39.05.001
Version: 44.0
Effective Date:

2020-04-28
Page: 3 of 5

Art.-Nr. / Produktname / Product name Klasse / Class ohne / mit Beliftung

Art. No. non vented / with air vent
0086774R Intrafix® Primeline | steril / | sterile mit BelGftung / with air vent
4021800K Intrafix® Primeline | steril / | sterile mit Bellftung / with air vent
4021819 Intrafix® Primeline | steril / | sterile mit BelUftung / with air vent
4050183 Intrafix® Primeline | steril / | sterile mit Bellftung / with air vent
4052447 Intrafix® Primeline | steril /| sterile mit BelUftung / with air vent
4052480 Intrafix® Primeline | steril / | sterile mit Bellftung / with air vent
4060369 Intrafix® Primeline | steril /| sterile mit BelUftung / with air vent
4060369CN  Primeline | steril / | sterile mit Bellftung / with air vent
4061209 Exadrop® | steril /| sterile mit BelUftung / with air vent
4061225 Exadrop® | steril / | sterile mit BelGftung / with air vent
4061276 Exadrop® | steril /| sterile mit BelUftung / with air vent
4061284 Exadrop® | steril / | sterile mit BelGftung / with air vent
4061306 Exadrop® | steril /| sterile mit BelUftung / with air vent
4062181 Intrafix® Primeline | steril / | sterile mit BelGftung / with air vent
4062181CN  Primeline | steril / | sterile mit BelUftung / with air vent
4062191 Intrafix® Primeline | steril / | sterile mit BelGftung / with air vent
4062191CN  Primeline | steril / | sterile mit Bellftung / with air vent
4062214 Intrafix® Primeline | steril / | sterile mit BelGftung / with air vent
4062224 Intrafix® Primeline | steril / | sterile mit BelUftung / with air vent
4062264 Exadrop® | steril / | sterile mit BelUftung / with air vent
4063002 Intrafix® SafeSet | steril / | sterile mit BelGftung / with air vent
4063002CN  SafeSet FFIEF® | steril / | sterile mit Bellftung / with air vent
4063007 Intrafix® SafeSet | steril /| sterile mit BelUftung / with air vent
4063008 Intrafix® SafeSet | steril / | sterile mit BelGftung / with air vent
4063009 Intrafix® SafeSet | steril / | sterile mit BellGftung / with air vent
4063020 Intrafix® SafeSet | steril / | sterile mit BelGftung / with air vent
4063100 Intrafix® SafeSet | steril / | sterile mit BelGftung / with air vent
4063131 Intrafix® SafeSet | steril / | sterile mit BelGftung / with air vent
4064007 Intrafix® Primeline | steril / | sterile mit BelUftung / with air vent
4064008 Intrafix® Primeline | steril / | sterile mit BelGftung / with air vent
4064009 Intrafix® Primeline | steril / | sterile mit BelUftung / with air vent
4064100 Intrafix® Primeline | steril / | sterile mit BelGftung / with air vent
4099842N Intrapur® Inline | steril / | sterile mit BellGftung / with air vent
4110020 Intrafix® SafeSet | steril / | sterile mit BelGftung / with air vent
4111958 Intrafix® B | steril / | sterile ohne Bellftung / non vented
4180330 Exadrop® | steril / | sterile mit BelGftung / with air vent
4188144 Exadrop® | steril / | sterile mit Bellftung / with air vent

Document No.: 39.05.001 - Version: 44.0 - Document ID: RA-IVS 610
Print Date - Gedruckt am: 2020-06-09 14:04 (CET)



Declarati f Conformity -
B BRAUN "39.05.001 - Intrafix G

B. Braun Melsungen AG

- Conformity Declaration - IV Systems - Regulatory Affairs

Document No.: 39.05.001

Version: 44.0
Effective Date: 2020-04-28
Page: 4 of 5

Amendment Information

Version Description ft he changes
40 Delete Out of Market art. no. 4026420
41 Delete Out of Market art. no. 4063503, 4063507
42 Add art. no. 4063020
43 Delete Out of Market art. no. 4064101
44 Add art. no. 4110020
Delete Out of Market art. no. 4022009

Document No.: 39.05.001 - Version: 44.0 - Document ID: RA-IVS 610
Print Date - Gedruckt am: 2020-06-09 14:04 (CET)




B. Braun Melsungen AG

- Conformity Declaration - IV Systems - Regulatory Affairs

Declarati f Conformity -
B/ BRAUN "39.05.001 - Intrafix G

Document No.: 39.05.001

Version: 44.0
Effective Date: 2020-04-28
Page: 5 of 5

Title: Declaration of Conformity - 39.05.001 - Intrafix G Initiator: Caroline ? Herbst

This document is signed electronically in compliance with the B. Braun electronic signature policies and
procedures by following persons:

UserName: Herbst, Caroline (fuehcade)

Title: Administrator Regulatory Affairs

Date: Tuesday, 28 April 2020, 10:01 W. Europe Daylight Time
Meaning: Document signed as Author

UserName: Brand, Thomas (brantode)

Title: HC-QM-DEOS8 Vice President QM for non-active Medical Devices
Date: Tuesday, 28 April 2020, 10:21 W. Europe Daylight Time
Meaning: Approve Document

UserName: Seidel, Stefan (seidstde)

Title: HC-RA-DEOSE - Head of Regulatory Affairs CoE IV Systems
Date: Tuesday, 28 April 2020, 17:56 W. Europe Daylight Time
Meaning: Approve Document

Document No.: 39.05.001 - Version: 44.0 - Document ID: RA-IVS 610
Print Date - Gedruckt am: 2020-06-09 14:04 (CET)



B ‘ BRAU N B.Braun Melsungen AG
- Deklaracja Zgodnosci — Systemy do podawania dozylnego —

_ . Regulatory Affairs
39.05.001 - Intrafix G Nr dokumentu: 39.05.001
Wersja: 44.0
Data wejscia w zycie: 2020-04-28

Strona1z5

Deklaracja zgodnosci
My

B.Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Niemcy

o$wiadczamy niniejszym na naszg wytaczng odpowiedzialno$¢, ze produkt(y):

Intrafix® B
Zestawy do podawania dozylnego, bez odpowietrzenia, do infuzji grawitacyjnej

Exadrop®,
Intrafix® Primeline,
Intrafix® SafeSet,
Primeline,

SafeSet FEETT®

Zestawy do podawania dozylnego, z odpowietrzeniem, do infuzji grawitacyjne;

Intrapur® Inline
Zestaw do infuzji

(numery katalogowe w zataczniku I)
spetniajg wymagania nastepujacej dyrektywy

Dyrektywa Rady nr 93/42/EEC z dnia 14 czerwca 1993
dot. Wyrobéw Medycznych
zmieniona Dyrektywa 2007/47/EC

Procedura Oceny Zgodnosci
zgodnie z zatgcznikiem VIl i V
Dyrektywy Rady wymienionej powyzej

Klasyfikacja
zgodnie z zatacznikiem IX
Dyrektywy Rady wymienionej powyze;
Klasa | sterylna

Jednostka Notyfikowana
TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstrasse 65
80339 Monachium
Niemcy
Numer identyfikacyjny 0123

ttumaczenie: Biuro Ttumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2020-06-11



B ‘ BRAU N B.Braun Melsungen AG
- Deklaracja Zgodnosci — Systemy do podawania dozylnego —

_ . Regulatory Affairs
39.05.001 - Intrafix G Nr dokumentu: 39.05.001
Wersja: 44.0
Data wejscia w zycie: 2020-04-28

Strona2z5

Data pierwszego oznakowania znakiem CE

Exadrop® 1994-12
Intrapur® Inline 1994-12
Infuset Air 1996-06
Intrafix® 1994-12
Intrafix® Air 1994-12
Intrafix® B 1994-12
Intrafix® Primeline 2004-04
Intrafix® SafeSet 2004-04
Data waznosci
2024-05-26

ttumaczenie: Biuro Ttumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2020-06-11



B/ BRAUN

- Deklaracja Zgodnosci —

B.Braun Melsungen AG

Systemy do podawania dozylnego —

. Regulatory Affairs
39.05.001 - Intrafix G Nr dokumentu: 39.05.001
Wersja: 44.0
Data wejscia w zycie: 2020-04-28
Strona3z5
Zalacznik |
Numer katalogowy Opis Z odpowietrzeniem /
bez odpowietrzenia
0086774R Intrafix® Primeline | sterylna z odpowietrzeniem
4021800K Intrafix® Primeline | sterylna z odpowietrzeniem
4021819 Intrafix® Primeline | sterylna z odpowietrzeniem
4050183 Intrafix® Primeline | sterylna z odpowietrzeniem
4052447 Intrafix® Primeline | sterylna z odpowietrzeniem
4052480 Intrafix® Primeline | sterylna z odpowietrzeniem
4060369 Intrafix® Primeline | sterylna z odpowietrzeniem
4060369CN Primeline | sterylna z odpowietrzeniem
4061209 Exadrop® | sterylna z odpowietrzeniem
4061225 Exadrop® | sterylna z odpowietrzeniem
4061276 Exadrop® | sterylna z odpowietrzeniem
4061284 Exadrop® | sterylna z odpowietrzeniem
4061306 Exadrop® | sterylna z odpowietrzeniem
4062181 Intrafix® Primeline | sterylna z odpowietrzeniem
4062181CN Primeline | sterylna z odpowietrzeniem
4062191 Intrafix® Primeline | sterylna z odpowietrzeniem
4062191CN Primeline | sterylna z odpowietrzeniem
4062214 Intrafix® Primeline | sterylna z odpowietrzeniem
4062224 Intrafix® Primeline | sterylna z odpowietrzeniem
4062264 Exadrop® | sterylna z odpowietrzeniem
4063002 Intrafix® SafeSet | sterylna z odpowietrzeniem
4063002CN SafeSet /-/ pikktogramy | sterylna z odpowietrzeniem
4063007 Intrafix® SafeSet | sterylna z odpowietrzeniem
4063008 Intrafix® SafeSet | sterylna z odpowietrzeniem
4063009 Intrafix® SafeSet | sterylna z odpowietrzeniem
4063020 Intrafix® SafeSet | sterylna z odpowietrzeniem
4063100 Intrafix® SafeSet | sterylna z odpowietrzeniem
4063131 Intrafix® SafeSet | sterylna z odpowietrzeniem
4064007 Intrafix® Primeline | sterylna z odpowietrzeniem
4064008 Intrafix® Primeline | sterylna z odpowietrzeniem
4064009 Intrafix® Primeline | sterylna z odpowietrzeniem
4064100 Intrafix® Primeline | sterylna z odpowietrzeniem
4099842N Intrapur®Inline | sterylna z odpowietrzeniem
4110020 Intrafix® SafeSet | sterylna z odpowietrzeniem
4111958 Intrafix®B | sterylna bez odpowietrzenia
4180330 Exadrop® | sterylna z odpowietrzeniem
4188144 Exadrop® | sterylna z odpowietrzeniem

ttumaczenie: Biuro Ttumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2020-06-11



B ‘ BRAU N B.Braun Melsungen AG
- Deklaracja Zgodnosci — Systemy do podawania dozylnego —

_ . Regulatory Affairs
39.05.001 - Intrafix G Nr dokumentu: 39.05.001
Wersja: 44.0
Data wejscia w zycie: 2020-04-28
Strona4z 5
Informacje dodatkowe
Wersja Opis zmian
40 Usuniecie numeru katalogowego 4026420
41 Usuniecie numerdw katalogowych 4063503, 4063507
42 Dodanie numeru katalogowego 4063020
43 Dodanie numeru katalogowego 4064101
44 Dodanie numeru katalogowego 4110020
Usuniecie numeru katalogowego 4022009

ttumaczenie: Biuro Ttumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2020-06-11




B ‘ BRAU N B.Braun Melsungen AG
- Deklaracja Zgodnosci — Systemy do podawania dozylnego —

_ . Regulatory Affairs
39.05.001 - Intrafix G Nr dokumentu: 39.05.001
Wersja: 44.0
Data wejscia w zycie: 2020-04-28

Strona5z5

Tytut: Deklaracja Zgodno$ci — 39.05.001 — Intrafix G Inicjator: Caroline ? Herbst

Niniejszy dokument zostat podpisany elektronicznie przez nizej wymienione osoby zgodnie z politykq i
procedurami sktadania podpisow elektronicznych obowigzujgcymi w firmie B.Braun:

Nazwa uzytkownika: Herbst, Caroline (fuehcade)

Stanowisko: Administrator ds. Regulatory Affairs

Data: wtorek, 28 kwiecien 2020, 10:01 czasu zachodnioeuropejskiego
Powod: podpisanie dokumentu jako autor

Nazwa uzytkownika: Brand, Thomas (brantode)

Stanowisko: HC-QM-DEQ8 Wice Prezes ds. Zarzadzania Jako$cig dla nie aktywnych wyroboéw medycznych
Data: wtorek, 28 kwiecien 2020, 10:21 czasu zachodnioeuropejskiego

Powdd: zatwierdzenie dokumentu

Nazwa uzytkownika: Seidel, Stefan (seidstde)

Stanowisko: HC-RA-DEOS — Kierownik dziatu Regulatory Affairs Centrum kompetencyjne ds. systeméw
do podawania dozylnego

Data: wtorek, 28 kwiecien 2020, 17:56 czasu zachodnioeuropejskiego

Powdd: zatwierdzenie dokumentu

ttumaczenie: Biuro Ttumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2020-06-11



This document contains information that is the confidential and proprietary property of B. Braun. Any dissemination, distribution or copying of this document is strictly prohibited without the prior written consent of B. Braun. Anyone receiving this document in error should immediately notify B. Braun’s Legal Department and return this document

to B. Braun Melsungen AG. Viewed by:klujtopl

- Conformity Declaration -
Declaration of Conformity -
39.05.005 - Intrafix P

B BRAUN

B. Braun Melsungen AG
IV Systems - Regulatory Affairs

Document No.: 39.05.005

Version: 45.0
Effective Date: 2019-12-18
Page: 1 of 5

Konformitatserklarung
Declaration of Conformity

Wir

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafe 1
34212 Melsungen
Deutschland/Germany

erklaren in eigener Verantwortung,
dass das/die Produkt/e

Intrafix® Air,
Intrafix® Primeline,
Intrafix® SafeSet,

SafeSet FEMHIE™,
SafeSet FIEHF®

Infusionsgerate mit BellUftung fir
Druck- und Schwerkraftinfusionen

(Artikelnummern siehe Anlage 1)

mit den Anforderungen der folgenden Richtlinie
Ubereinstimmt/tUbereinstimmen

Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni
1993
Uber Medizinprodukte
geandert durch Richtlinie 2007/47/EG

Konformitiatsbewertungsverfahren
nach Anhang Il (ausgenommen Abschnitt 4)
der oben genannten Richtlinie

Klassifizierung
gemal Anhang IX der
oben genannten Richtlinie
Klasse lla

Benannte Stelle
TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstralte 65
80339 Miinchen
Deutschland
Kennnummer 0123

Document No.: 39.05.005 -
Print Date - Gedruckt am: 2020-06-26 14:10 (CET)

hereby declare in our own responsibility
that the product/s

Intrafix® Air,
Intrafix® Primeline,
Intrafix® SafeSet,

SafeSet FEMHEIE™,
SafeSet FIEHKF®

[V administration sets with air vent for
pressure and gravity infusions

(article numbers see attachment 1)

is/are in compliance with the following directive

Council Directive 93/42/EEC of 14" June
1993
concerning Medical Devices
amended by Directive 2007/47/EC

Conformity Assessment Procedure
according to annex Il (excluding section 4)
of the Council Directive named above

Classification
according to annex IX of the
Council Directive named above
Class lla

Notified Body
TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstralle 65
80339 Miinchen
Germany
Identification number 0123

Version: 45.0 - Document ID: RA-IVS 615



B. Braun Melsungen AG

- Conformity Declaration - IV Systems - Regulatory Affairs

B ‘ BRAU N Declaration of Conformity -
39:05.005 - Intrafix P Document No.: 39.05.005

Datum der ersten CE-Kennzeichnung

Intrafix® P 1994-12
Intrafix® Primeline 2004-04
Intrafix® SafeSet 2004-04
Giiltig bis
2024-05-26

Version: 45.0
Effective Date: 2019-12-18
Page: 2 of 5

Date of first CE-marking

Intrafix® P 1994-12
Intrafix® Primeline 2004-04
Intrafix® SafeSet 2004-04
Valid until
2024-05-26

Document No.: 39.05.005 - Version: 45.0 - Document ID: RA-IVS 615

Print Date - Gedruckt am: 2020-06-26 14:10 (CET)



B BRAUN

- Conformity Declaration -

Declaration of Conformity -

39.05.005 - Intrafix P

Anlage | / Attachment |

B. Braun Melsungen AG

IV Systems - Regulatory Affairs

Document No.: 39.05.005

Version: 45.0

Effective Date: 2019-12-18
Page: 3 of 5

Art.-Nr. / Produktname / Product name Klasse / ohne / mit Beliiftung

Art. No. Class non vented / with air vent
4054520 Intrafix® Primeline lla mit BelUftung / with air vent
4060369L Intrafix® Primeline lla mit Bellftung / with air vent
4060407 Intrafix® Primeline lla mit BelUftung / with air vent
4060563 Intrafix® Primeline lla mit Bellftung / with air vent
4062158 Intrafix® Primeline lla mit BelUftung / with air vent
4062158C Intrafix® Primeline lla mit Bellftung / with air vent
4062182 Intrafix® Primeline lla mit BelUftung / with air vent
4062211 Intrafix® Primeline lla mit Bellftung / with air vent
4062216 Intrafix® Primeline lla mit Bellftung / with air vent
4062877 Intrafix® Primeline lla mit Bellftung / with air vent
4062878 Intrafix® SafeSet lla mit BelUftung / with air vent
4062955 Intrafix® Air lla mit BelUftung / with air vent
4062957 Intrafix® Primeline lla mit Bellftung / with air vent
4062957E Intrafix® Primeline lla mit BelUftung / with air vent
4062981L Intrafix® Primeline lla mit BellUftung / with air vent
4062982L Intrafix® Primeline lla mit BelUftung / with air vent
4062983L Intrafix® Primeline lla mit BellUftung / with air vent
4062984L Intrafix® Primeline lla mit BelUftung / with air vent
4063000 Intrafix® SafeSet lla mit BelUftung / with air vent
4063000A Intrafix® SafeSet lla mit BelUftung / with air vent
4063000G Intrafix® SafeSet lla mit BelUftung / with air vent
4063001 Intrafix® SafeSet lla mit Beluftung / with air vent
4063001CN SafeSet F£3F4F® lla mit Belliftung / with air vent
4063003 Intrafix® SafeSet lla mit Bellftung / with air vent
4063003CN SafeSet ZIE™ lla mit BelUftung / with air vent
4063004 Intrafix® SafeSet lla mit BellUftung / with air vent
4063004C Intrafix® SafeSet lla mit BelUftung / with air vent
4063004CN SafeSet #£IEFF® lla mit Beliiftung / with air vent
4063004KW Intrafix® SafeSet lla mit BelUftung / with air vent
4063004M Intrafix® SafeSet lla mit Bellftung / with air vent
4063004SFCN  SafeSet F&IEH® lla mit Beluftung / with air vent
4063005 Intrafix® SafeSet lla mit Bellftung / with air vent
4063005CN SafeSet F£3F4F® lla mit Beliiftung / with air vent
4063006 Intrafix® SafeSet lla mit BelUftung / with air vent
4063006CN SafeSet #£IEFF® lla mit Beliftung / with air vent
4063014C Intrafix® SafeSet lla mit BelUftung / with air vent
4063144 Intrafix® SafeSet lla mit Bellftung / with air vent
4063148 Intrafix® SafeSet lla mit BelUftung / with air vent
4063287 Intrafix® Primeline lla mit BelUftung / with air vent
4110000 Intrafix® SafeSet lla mit BellUftung / with air vent
4110001 Intrafix® Primeline lla mit BelUftung / with air vent
4110002 Intrafix® Primeline lla mit Bellftung / with air vent
4110010 Intrafix® SafeSet lla mit BelUftung / with air vent

Document No.: 39.05.005
Print Date - Gedruckt am: 2020-06-26 14:10 (CET)

Version: 45.0 - Document ID: RA-IVS 615



Declarati f Conformity -
B/BRAUN "39.05.005 - ntrafix P

B. Braun Melsungen AG

- Conformity Declaration - IV Systems - Regulatory Affairs

Document No.: 39.05.005

Version: 45.0
Effective Date: 2019-12-18
Page: 4 of 5

Amendment Information

Version Description of the changes

41 Add art. no. 4063014C

42 Add art. no. 4063004M

43 Delete art. no. 4063011C, 4063003S
Add art. no. 4063001CN, 4063003CN, 4063004CN, 4063004SFCN, 4063005CN,
4063006CN

44 Delete out of market art. no. 4063000S, 4063001S

45 Add art. no. 4110002, 4110010

Document No.: 39.05.005 - Version: 45.0 - Document ID: RA-IVS 615
Print Date - Gedruckt am: 2020-06-26 14:10 (CET)




B. Braun Melsungen AG

- Conformity Declaration - IV Systems - Regulatory Affairs

Decl i f Conformity -
B/ BRAUN " 10.05.005 - Intrafi P

Document No.: 39.05.005

Version: 45.0
Effective Date: 2019-12-18
Page: 5 of 5

Title: Declaration of Conformity - 39.05.005 - Intrafix P Initiator: Caroline ? Herbst

This document is signed electronically in compliance with the B. Braun electronic signature policies and
procedures by following persons:

UserName: Herbst, Caroline (fuehcade)

Title: Administrator Regulatory Affairs

Date: Tuesday, 17 December 2019, 11:35 W. Europe Daylight Time
Meaning: Document signed as Author

UserName: Henke, Gudrun (henkgude)

Title: HC-RA Senior Manager Medical Devices CoE IVS

Date: Tuesday, 17 December 2019, 15:58 W. Europe Daylight Time
Meaning: Approve Document

UserName: Brand, Thomas (brantode)

Title: HC-QM-DEO8 Vice President QM for non-active Medical Devices
Date: Wednesday, 18 December 2019, 18:58 W. Europe Daylight Time
Meaning: Approve Document

Document No.: 39.05.005 - Version: 45.0 - Document ID: RA-IVS 615
Print Date - Gedruckt am: 2020-06-26 14:10 (CET)



B ‘ BRAU N B.Braun Melsungen AG
- Deklaracja Zgodnosci - Systemy do podawania dozylnego —

B . Regulatory Affairs
39.05.005 - Intrafix P Nr dokumentu: 39.05.005
Wersja: 45.0
Data wejscia w zycie: 2019-12-18
Strona1z4
Deklaracja zgodnosci
My

B.Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Niemcy

o$wiadczamy niniejszym na naszg wytaczng odpowiedzialno$¢, ze produkt(y):

Intrafix® Air,
Intrafix® Primeline,
Intrafix® SafeSet,
SafeSet /-/ ideogramy™,
SafeSet /-/ ideogramy®

Zestawy do podawania dozylnego z odpowietrzeniem
do stosowania w zabiegach infuzji ci$nieniowej i grawitacyjnej

(numery katalogowe w zatgczniku I)
spetniajg wymagania nastepujacej dyrektywy

Dyrektywa Rady nr 93/42/EEC z dnia 14 czerwca 1993
dot. Wyrobow Medycznych
zmieniona Dyrektywa 2007/47/EC

Procedura Oceny Zgodnosci
zgodnie z zatgcznikiem Il (z wytaczeniem punktu 4)
Dyrektywy Rady wymienionej powyzej

Klasyfikacja
zgodnie z zatgcznikiem IX
Dyrektywy Rady wymienionej powyze;
Klasa lla

_Jednostka Notyfikowana
TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstrasse 65
80339 Monachium
Niemcy
Numer identyfikacyjny 0123

Data pierwszego oznakowania znakiem CE

Intrafix® P 1994-12
Intrafix® Primeline 2004-04
Intrafix® SafeSet 2004-04
Data waznosci
2024-05-26

Ttumaczenie: BT BIEGANSKA-OFFICE Magdalena Biegariska — biuro@bieganska-office.pl - T. 695 257 527



B ‘ BRAU N B.Braun Melsungen AG
- Deklaracja Zgodnosci - Systemy do podawania dozylnego —

. Regulatory Affairs
39.05.005 - Intrafix P Nr dokumentu: 39.05.005
Wersja: 45.0
Data wejscia w zycie: 2019-12-18
Strona2z4
Zalacznik |
Numer katalogowy Opis Klasa bez odpowietrzenia /
z odpowietrzeniem
4054520 Intrafix® Primeline lla z odpowietrzeniem
4060369L Intrafix® Primeline lla z odpowietrzeniem
4060407 Intrafix® Primeline lla z odpowietrzeniem
4060563 Intrafix® Primeline lla z odpowietrzeniem
4062158 Intrafix® Primeline lla z odpowietrzeniem
4062158C Intrafix® Primeline lla z odpowietrzeniem
4062182 Intrafix® Primeline lla z odpowietrzeniem
4062211 Intrafix® Primeline lla z odpowietrzeniem
4062216 Intrafix® Primeline lla z odpowietrzeniem
4062877 Intrafix® Primeline lla z odpowietrzeniem
4062878 Intrafix® SafeSet lla z odpowietrzeniem
4062955 Intrafix® Air lla z odpowietrzeniem
4062957 Intrafix® Primeline lla z odpowietrzeniem
4062957E Intrafix® Primeline lla z odpowietrzeniem
4062981L Intrafix® Primeline lla z odpowietrzeniem
40629821 Intrafix® Primeline lla z odpowietrzeniem
4062983L Intrafix® Primeline lla z odpowietrzeniem
4062984L Intrafix® Primeline lla z odpowietrzeniem
4063000 Intrafix® SafeSet lla z odpowietrzeniem
4063000A Intrafix® SafeSet lla z odpowietrzeniem
4063000G Intrafix® SafeSet lla z odpowietrzeniem
4063001 Intrafix® SafeSet lla z odpowietrzeniem
4063001CN SafeSet /-/ ideogramy® lla z odpowietrzeniem
4063003 Intrafix® SafeSet lla z odpowietrzeniem
4063003CN SafeSet /~/ ideogramy™ lla z odpowietrzeniem
4063004 Intrafix® SafeSet lla z odpowietrzeniem
4063004C Intrafix® SafeSet lla z odpowietrzeniem
4063004CN SafeSet /-/ ideogramy® lla z odpowietrzeniem
4063004KW Intrafix® SafeSet lla z odpowietrzeniem
4063004M Intrafix® SafeSet lla z odpowietrzeniem
4063004SFCN SafeSet /-/ ideogramy® lla z odpowietrzeniem
4063005 Intrafix® SafeSet lla z odpowietrzeniem
4063005CN SafeSet /-/ ideogramy® lla z odpowietrzeniem
4063006 Intrafix® SafeSet lla z odpowietrzeniem
4063006CN SafeSet /-/ ideogramy® lla z odpowietrzeniem
4063014C Intrafix® SafeSet lla z odpowietrzeniem
4063144 Intrafix® SafeSet lla z odpowietrzeniem
4063148 Intrafix® SafeSet lla z odpowietrzeniem
4063287 Intrafix® Primeline lla z odpowietrzeniem
4110000 Intrafix® SafeSet lla z odpowietrzeniem
4110001 Intrafix® Primeline lla z odpowietrzeniem
4110002 Intrafix® Primeline lla z odpowietrzeniem
4110010 Intrafix® SafeSet lla z odpowietrzeniem

Ttumaczenie: BT BIEGANSKA-OFFICE Magdalena Biegariska — biuro@bieganska-office.pl - T. 695 257 527



B ‘ BRAU N B.Braun Melsungen AG
- Deklaracja Zgodnosci - Systemy do podawania dozylnego —

B . Regulatory Affairs
39.05.005 - Intrafix P Nr dokumentu: 39.05.005
Wersja: 45.0
Data wejscia w zycie: 2019-12-18

Strona3z4

Informacje dodatkowe

Wersja Opis zmian

41 Dodanie numeru katalogowego 4063014C

42 Dodanie numeru katalogowego 4063004M

43 Usuniecie numerow katalogowych 4063011C, 4063003S
Dodanie numeréw katalogowych 4063001CN, 4063003CN, 4063004CN, 4063004SFCN.
4063005CN. 4063006CN

44 Usuniecie numeréw katalogowych 4063000S, 4063001S

45 Dodanie numerow katalogowych 4110002, 4110010

Ttumaczenie: BT BIEGANSKA-OFFICE Magdalena Biegariska — biuro@bieganska-office.pl - T. 695 257 527




B ‘ BRAU N B.Braun Melsungen AG
- Deklaracja Zgodnosci - Systemy do podawania dozylnego —

B . Regulatory Affairs
39.05.005 - Intrafix P Nr dokumentu: 39.05.005
Wersja: 45.0
Data wejscia w zycie: 2019-12-18

Strona4z4

Tytut: Deklaracja Zgodnosci — 39.05.005 — Intrafix P Inicjator: Caroline ? Herbst

Niniejszy dokument zostat podpisany elektronicznie przez nizej wymienione osoby zgodnie z politykq i
procedurami sktadania podpisow elektronicznych obowigzujgcymi w firmie B.Braun:

Nazwa uzytkownika: Herbst, Caroline (fuehcade)

Stanowisko: Administrator ds. Regulatory Affairs

Data: wtorek, 17 grudzien 2019, 11:35 czasu zachodnioeuropejskiego
Powod: podpisanie dokumentu jako autor

Nazwa uzytkownika: Henke, Gudrun (henkgude)

Stanowisko: HC-RA - Starszy Manager ds. Wyrobdéw Medycznych Centrum Kompetencyjne ds. systemow
do podawania dozylnego

Data: wtorek, 17 grudzier 2019, 15:58 czasu zachodnioeuropejskiego

Powod: zatwierdzenie dokumentu

Nazwa uzytkownika: Brand, Thomas (brantode)

Stanowisko: HC-QM-DE08 Wice Prezes ds. Zarzadzania Jakoscig dla nie aktywnych wyrobéw medycznych
Data: $roda, 18 grudzien 2019, 18:58 czasu zachodnioeuropejskiego

Powdd: zatwierdzenie dokumentu

Ttumaczenie: BT BIEGANSKA-OFFICE Magdalena Biegariska — biuro@bieganska-office.pl - T. 695 257 527



Zalacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAO1
1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in loca! language - in Pelish
Urzad Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjeczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 HKod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL 03-736 Warszawa

1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
Zabkowska 41 +48 22 4921100

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

B. Identyfikacja zgioszenia 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
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
DZ. Zmiana danych podmiotu / Change of entity detzils

DB. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadlu zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie

ELIIEEL In case of change of entity details please indicate the data being changed

1,012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the org FFW}ES%
] Mex

D W - Wytwadrca / Manufacturer ]
[:l A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

D I - Importer/ Importer

D - Dystrybutor / Distributor

D Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedn Mgsp -uu-"_":'."_":"‘*" mj
..

|:| S5 - Podmiot sterylizujacy wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pa
i

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

/

ID: 3136 5407 3532 WM1_F1 1.1 Strona - Page /3



C. Identyfikacja wytwdrcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
DE

1.015 Nazwa wytworey, petna / Name of the manufacturer, in full

B.Braun Melsungen AG

1.016 Nazwa wytworcy, skrdcona / Name of the manufacturer, abbreviated

B.Braun Melsungen AG

1,017 Miasto / City

Melsungen

1.018 Kod pocztowy / Postal code
342009

1.019 Ulica, nr / Street, no.

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imieginazwisko / Full name
Mr. Ullrich Trottier

1.022 Telefon / Phone
+49 5661 71-1461

1.023 E-mail
ullrich. trottier@bbraun.com

1.024 Faks / Fax
+49 5661 75-1461

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1,027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the authorized representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrdcona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 Miasto / City

1.030 Kod pocztowy / Postal code

1.031 Ulica, nr [ Street, no,

1.032 Skrytha pocztowa / PO Box

Ospba do kontaktu / Contact person

1.033 Imig i nazwisko / Full name

1.034 Telefon / Phone

1.035 E-mail

1.036 Faks / Fax

E. Identyfikacja ... / Identification of the ...

l:] I - ..importera/ ... importer

1.037
D - ..dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referencyiny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code
PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, pefna / Name of the Importer or distributor, in full

Aesculap Chifa Sp. z o.o.

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

RAesculap Chifa

1.042 Miasto / City
ul. Tysiaclecia 14

1.043 Kod pocztowy / Postal code
64-300

1.044 Ulica, nr/ Strest, no,
ul. Tysiaclecia 14

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact parson

1.046 Imie i nazwisko / Full name

Tomasz Kluj

1,047 Telefon / Phone
(61) 44 20 248

1.048 E-mail
tomasz.kluj@bbraun, com

1.049 Faks / Fax
(61) 44 20 283

ID: 3136 5407 3532 WM1_F1_1.1
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

|:|Z - ... podmiaotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
1.050 [:lS - ... podmiotu sterylizujacego wyrab medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
[:IO - ... Swiadzeniodawcy wykonujgcego ocene dzialania / ... carrying out performance evaluation
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code
1.053 MNazwa podmiotu, peina / Name of the organization, in full
1.054 Nazwa podmiotu, skrdcona / Name of the organization, abbreviated
1,055 Miasto/ City 1.056 HKod pocztowy / Postal 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 zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA

To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Palish Code of Administrative Procedure

1.063 Imie i nazwisko / Full name

Tomasz Kluj

1.064 Miasto / City
Nowy Tomysl

1.065 Kod pocztowy / Postal code
64-300

1.066 Ulica, nr/ Streat, no.
ul. Tysiaclecia 14

1.067 Skrytha pocztowa / PO Box

1.068 Telefon / Phone
(61) 44 20 248

1.069 Faks / Fax
(61) 44 20 283

H. Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac wlasciwe liczby lub zero, jesli nie dolaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dolgczonych Zalgcznikow nr 2 / Number of attached forms no, 2 0
1.071 Liczba dolgczonych Zalacznikow nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobow wymienionych w dolaczonych Zalacznikach nr 4 / Number of davices listed in attached forms no. 4 18

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

2012-11-2¢6

ATTEID, LA

Miasto / City Nowy Tomysl Data / Date

Nazwisko / Name Tomasz Kluj Podpis / Signature

ID: 3136 5407 3532 WML F1 1.1 Strana - Page



Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobdw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

powiadomienia

4.001 Numer kolejny Zalgcznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zalgcznika nr 1 / Reference number of form no. 1

Ordinal number of form na. - within this notification

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref, no

4,004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Redon

Sterican

Sangopur

Atraucan

Nephrofix

Nephrofix Certo

Cewniki do odsysania

Stimuplex D

Roztwory do przepiukiwania Aqua

Roztwory do przeptukiwania Nacl 0,9%

Vasofix Safety

Ecoflac Mix

Transofix

Intrafix Primeline

Intrafix SafeSet

Discofix

Infuscmat Space

Perfusor Space

ID; 0567 2915 3028
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Potwierdzam, Zze powyzsze informacje sg poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Data / Date Je g R

Miasto / City Nowy Tomysl
05,
Nazwislo / Name Tomasz Kluj Podpis / Signature

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mazna uznac za jeden wyrob
i zamiescic w jednym powiadomieniu, jezeli sa lub majg:
- Jednego wytwarce,
- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pafstwie czlonkowskim,
- jeden, wspalny, krétki opis wyrobu i Jega przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardzie) szczegdlowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalng) Momenklatury Wyrobow Medycznych albe innej uznane) nomenklatury veyrobow medycznych,
- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspolng ocene zgodnosci wykonang 2 uzyciem tych samych procedur oceny zgodnogci,
- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosc, jezeli w ocenie ich zgodnosci brala udzial jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim,
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajgce te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegélnych
systemach lub zestawach zabisgowych wystepujg w rdznych ilesciach lub raznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznaé za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyraby medyczne w poszczegdlnych systemach

lub zestawach zabiegowych moga by uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 0567 2915 3028 WM1_F4 1.1 Strona / Page 2/ 2



Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medyceznych i Produktow Biobéjezych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00. fax +48 22 492-11-09

NIPSEI—S:—I-{»\.%},SZ_”.;-_: ., {REGON 015249601

sPDOIRC

DEPARTAMENT INFORM:ACJI
O WYROBACH MEDYCZNYCH, 2006 -04- ?
UR.DIM.IMZ.412.05171.2012.RC.3 N“{ﬂ \Jr{ (f)

isinik ... Pan.-o
‘Tomasz Kluj
pelnomocnik
Aesculap Chifa Sp. z o.0.
ul. Tysigclecia 14
64-300 Nowy Tomysl

cia ';Warszawa, 2016 -04- 22

C\u v : :

Dotyczy: Redon, Sterican, Sangopur, Atraucan, Nephrofix, Nephrofix Certo,
Absaugkatheter / Cewnik do odsysania, Stimuplex D, Roztwory do przeplukiwania
Aqua, Roztwory do przeplukiwania NaCl 0,9%, Vasofix Safety, Ecoflac Mix, Transofix,
Intrafix Primeline, Intrafix SafeSet, Discofix, Infusomat Space, Perfusor Space

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjezych  informuje w  zwigzku z Panstwa  powiadomienim nr
UR.DIM.IMZ.412.05171.2012 z dnia 26 listopada 2012 r. dot. powiadomienia o wyrobach,
stwierdza, ze obowigzek, o ktorym mowa w art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 876 ze zm.) uznaje si¢ za spelniony w dniu dokonania
zgloszenia wyrobu, tj. w dniu 27 listopada 2012 r.

Prezes Urzedu dodatkowo informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych wszelkie zmiany danych objetych zgloszeniem lub powiadomieniem
nalezy zglasza¢ niezwlocznie, nie pozniej jednak niz w terminie 7 dni od dnia powzigcia
informacji o zmianie.

Zgodnie z art. 100 ustawy, kto wbrew obowiazkowi okreslonemu w art. 58 nie dokonuje w
terminie zgloszenia lub powiadomienia albo art. 61 ust. 1 nie zglasza w terminie zmian
danych objetych zgloszeniem albo powiadomieniem, podlega grzywnie.

Zalaczniki: brak

Do wiadomosci:
1.1 egz. — adresat
2. 1egz.—ala
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EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lia, lIb or I}

No. G1 062680 0151 Rev. 00

Product Service

Manufacturer: Baxter Healthcare SA
8010 Zirrich

A Memepr=r—.y A

SWITZERLAND

Facility(ies): Baxter Healthcare S.A.
Thurgauerstrasse 130, 8152 Glattpark (Opfikon),
SWITZERLAND

Product Category(ies): Non invasive LV. therapy medical devices
including transfusion sets, infusion sets
with needle, microaggregates filters,
extension sets, stopcocks,
needleless injection sites, pump sets.

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex II. This quality
assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to periodical
surveillance. For marketing of class lll devices an additional Annex Il (4) certificate is mandatory. See
also notes overleaf.

Report No.: 713162940
Valid from: 2020-01-17
Valid until: 2024-05-26

Date, 2020-01-17 c @

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 1
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH -« Certification Body * Ridlerstrae 65 » 80339 Munich Germany



Declaration of Conformity

According to: Council Directive 93/42/EEC (MDD)

Annexes: Il excluding point (4)

Notified Body Certificate(s): G1 062680 0151 Rev. 00

Notified Body's name and address: TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstralie 65, 80339 Munich,
Germany

Notified Body's identification number: 0123

Manufacturer's name: Baxter Healthcare SA

Manufacturer's address: 8010 Zurich,
SWITZERLAND

EC Representative’s address: Not Applicable

+++We declare under our sole responsibility that the following product(s) conform to
the applicable provisions of the above-mentioned Directive:+++

Product Family/Category: Non-invasive V. therapy medical devices including transfusion sets,
infusion sets with needle, microaggregate filters, extension sets, stopcocks, needleless injection
sites, pump sets.

Code Numbers: Refer to “CE Marked Product Code List”

+++This declaration is made on the following basis:

o The validity of this document shall not start earlier than the validity date of the
corresponding EC Certificate.
The DOCG declares conformity to all product lots released within the above validity period.
For Class | non-sterile / non-measuring: self-declaration of conformity.
Compliance to standards and regulations as defined in the Technical Documentation and
Essential Requirements Checklist.+++

Signature: %QC N\O&E’ 2o 2 BINN 2020

(Steven Martin, VP Quality EMEA) (Place, Date)
PARENT DOCUMENT{S): GQP-09-27 Page 10of 1 FORMNO.: GQF-09-27-01
{current rev.) REVISION: B
OWNER CODE:  GQIC BAXTER CONFIDENTAL - INTERNAL USE ONLY ISSUEDATE: SEE STAMP

EFFECTIVE DATE: SEE STAMP




CE-marked Product Code List
to the Declaration of Conformity

Business: Medication Delivery

Certificate Number:

G1 062680 0151 Rev. 00

Conformity
Assessment
Procedure:

Annex Il, excluding (4)

Classification:

lla

Sterilisation Method:

ETO and Gamma

Facility: Aibonito, Malta, Haina, Singapore, Dominican Republic and Tunisia
Product Category: Non-Invasive |.V. therapy medical devices including transfusion sets,

infusion sets with needle, microaggregates filters, extension sets, stopcocks,

needleless injection sites, pump sets.
Code Description Date of CE marking |
21.3504 Male Luer Lock Epidural Pump Set 01 September 2009
213512 Epidural pump set 01 September 2009
213513 Air eliminating spike pump set 31 August 2009
213520 Anti-siphon air eliminating filter set 01 September 2009
213522 Epidural pump set for 500ml bag cover (2L3221) 01 September 2009
213523 Air eliminating spike pump set for 500ml bag cover (2L3221) 30 September 2009
2N1333K One-Link Non-DEHP Standard Bore Catheter Extension Set 01 September 2009
2N3354 Micro-Volume Extension Set 79” (200 cm) 22. November 2019
2N3355 Mini-Volume Extension Set 59” (150 cm) 22. November 2019
2N3356 Mini-Volume Extension Set 79” (200 cm) 22. November 2019
2N3357 Micro-Volume Extension Set with 0.2um Filter 79” (200 cm) 22. November 2019
2N3358 Micro-Volume Extension Set 59” (150cm) 22. November 2019
2N3359 Mini-Volume Extension Set 118” (300 cm) 22. November 2019
2N3360 Polyethylene (PE) Lined Micro-Volume Extension Set 59” (150 cm) 22. November 2019
2N3361 Polyethylene (PE) Lined Micro-Volume Extension Set 79” (200 cm) | 22. November 2019
2N3362 Polyethylene (PE) Lined Mini-Volume Extension Set 118” (300 cm) 22. November 2019
2N3364 Anti-Siphon Valve 22. November 2019
2N3365 Back Check Valve 22. November 2019
2N3368 1.2 uym Filter 22. November 2019
2N3374K Interlink Catheter Extension Set 01 September 2009
2N3380 Micro-Volume Extension Set 59” (150 cm) 22. November 2019
2N3382 Micro-Volume Extension Set with 0.2um Filter 59” (150 cm) 22. November 2019
2N3383 Blood Extension Set 59” (150 cm) 22. November 2019
2N3385 Integrated Blood Set 22. November 2019
2N3386 Micro-Volume Catheter Extension Set with 0.2um Filter 10” (25 cm) | 22. November 2019
2N3399K Interlink injection site 01 September 2009
4B30294M Linfosol Solution administration set 13 December 2013
550400003 Microtrapper 15. September 2010
551403000 Microtrapper 40 um 13 December 2013
7A505A00A Artroline 01 January 2010
7N8300K One-Link Non-DEHP Microbore Catheter Extension Set 20 November 2014
7N8301K One-Link Non-DEHP Standard Bore Catheter Extension Set 20 November 2014
7N8310K One-Link Non-DEHP Microbore Catheter Extension Set 20 November 2014
7N8371K One-Link Non-DEHP Y-Type Microbore Catheter Extension Set 20 November 2014
7N8377K One-Link Non-DEHP Y-Type Standard Bore Catheter Extension Set | 20 November 2014
7N8378K One-Link Non-DEHP Standard Bore Catheter Extension Set 20 November 2014
7N8390K One-Link Non-DEHP Microbore Catheter Extension Set 20 November 2014
7N8391K One-Link Non-DEHP Standard Bore Catheter Extension Set 20 November 2014
7N8399K One-Link Needle-free IV Connector 20 November 2014
C2MC8374 V-Link non-DEHP catheter extension set 01 September 2009
C2MC8399 V-Link Luer activated device 19 February 2008
CMC9611 Solution administration set 14. April 2011
CMC9611A Solution administration set 14. April 2011
EMC0062M Extension set, narrow bone 01 April 2010
PARENT DOCUMENT(S): RA081DVC Page 1 0f 6 FORMNO.. RA082DVCFM

(current rev.) REVISION: A
OWNER CODE:  RAP BAXTER CONFIDENTIAL ISSUE DATE: 26-APR-2012

EFFECTIVE DATE:  26-MAY-2012



CE-marked Product Code List
to the Declaration of Conformity

Business: Medication Delivery

Certificate Number:

G1 062680 0151 Rev. 00

Conformity
Assessment
Procedure:

Annex Il, excluding (4)

Classification:

lla

Sterilisation Method:

ETO and Gamma

Facility: Aibonito, Malta, Haina, Singapore, Dominican Republic and Tunisia
Product Category: Non-Invasive |.V. therapy medical devices including transfusion sets,

infusion sets with needle, microaggregates filters, extension sets, stopcocks,

needleless injection sites, pump sets.
Code Description Date of CE marking |
EMC0349 Administration set for blood/derivatives 01 July 2008
EMC3335 Y-type extension set, standard bore, 3 Clearlink valves 18. February 2011
EMC3363A Blood administration set 01 April 2010
EMC3363D Blood administration set 01 April 2010
EMC3363Z Blood administration set — 3 way stopcock 01 April 2010
EMC3371 Y-Type extension set, narrow bore, with 2 clearlink valves 11. August 2011
EMC5927 Y-Type extension set, narrow bore with 3 clearlink valves 09. August 2011
EMC7105 Syringe extension set 2000mm 01 May 2009
EMC7110 Extension set 01 September 2009
EMC7116 Y-Type extension set, standard bore, 2 clearlink valves 08 August 2013
EMC7129A T-Connector extension set 14. September 2010
EMC7202 Extension set 01 February 2009
EMC7203 Extension set 14 February 013
EMC7301 Extension set 15. December 2010
EMC7332 Extension set — stopcock 01. June 2011
EMC9182 Clearlink for IV access 14. April 2011
EMC9190 Catheter Extension Set with Clearlink. Narrow bore. 15. September 2010
EMC9191 Catheter Extension Set with Clearlink 15. September 2010
EMC9501 50 cm Mini-Volume Extension Set 22. November 2019
EMC9502 100 cm Mini-Volume Extension Set 22. November 2019
EMC9511 50 cm Polyethylene (PE) Lined Mini-Volume Extension Set 22. November 2019
EMC9512 100 cm Polyethylene (PE) Lined Mini-Volume Extension Set 22. November 2019
EMC9513 150 cm Polyethylene (PE) Lined Mini-Volume Extension Set 22. November 2019
EMC9514 200 cm Polyethylene (PE) Lined Mini-Volume Extension Set 22. November 2019
EMC9523 150 cm Mini-Volume Extension Set with Anti-Siphon Valve 22. November 2019
EMC9524 200 cm Mini-Volume Extension Set with Anti-Siphon Valve 22. November 2019
EMC9533 150 cm Light Resistant Mini-Volume Extension Set 22. November 2019
EMC9601N Buretrol Blood administration set 08 August 2013
EMC9603 Solution administration set 01 May 2009
EMC9608 Solution administration set 01 May 2009
EMC9611G Solution administration set 01. June 2011
EMC9612 Solution or blood administration set 01 May 2008
EMC9616 Solution administration set 01 August 2009
EMC9618 Solution Administration Set 09. Sep. 2011
EMC9625T Solution administration set 01. June 2011
EMC9630 Buretrol blood administration set 01 April 2010
EMC9642F Chemo-Aide — Continu-Line 15. September 2010
EMC9656C Chemotherapy set with Clearlink — 2 leads 12 September 2012
EMC9657C Chemotherapy set with Clearlink — 3 leads 15. September 2010
EMC9658C Chemotherapy set with Clearlink — 6 leads 01 December 2008
EMC9663C Chemotherapy set with Clearlink — 5 leads 01 April 2010
EMC9664C Chemotherapy set with Clearlink — 4 leads 14. September 2010
EMC9665 4 Lead Solution Administration Set 01 February 2009
EMC9667 Solution administration set with Clearlink 01 September 2008

PARENT DOCUMENT(S): RA081DVC
(current rev.)

OWNER CODE: RAP

FORMNO.. RA082DVCFM
REVISION: A
ISSUE DATE:  26-APR-2012
EFFECTIVE DATE:  26-MAY-2012

Page 2 of 6
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CE-marked Product Code List
to the Declaration of Conformity

Business: Medication Delivery

Certificate Number:

G1 062680 0151 Rev. 00

Conformity
Assessment
Procedure:

Annex Il, excluding (4)

Classification:

lla

Sterilisation Method:

ETO and Gamma

Facility: Aibonito, Malta, Haina, Singapore, Dominican Republic and Tunisia
Product Category: Non-Invasive |.V. therapy medical devices including transfusion sets,

infusion sets with needle, microaggregates filters, extension sets, stopcocks,

needleless injection sites, pump sets.
Code Description Date of CE marking |
EMC9668 Solution administration set with Clearlink 14 June 2012
EMC9671P Solution administration set 01 April 2010
EMC9675 Paediatric blood component transfusion set 05 February 2013
EMC9680 Solution administration set with Clearlink valve 01 December 2008
FNC1100 Solution Set 22. December 2015
FNC1121 INTERLINK Extension Set 22. December 2015
FNC1122 INTERLINK Extension Set 22. December 2015
FNC1124 INTERLINK Extension Set 22. December 2015
FNC1126 Blood/Solution Pressure Pump Infusion Set 22. December 2015
FNC1150 Y-Type Administration Set Adaptor 22. December 2015
FNC1151 Y-Type Blood/Solution Infusion Set 22. December 2015
FNC1154 Blood/Solution Anaesthetic PCA Infusion Set 22. December 2015
FNC1166 Blood/Solution Infusion Set 22. December 2015
FNC1168 Blood/Solution Anaesthesia/PCA Infusion Set 22. December 2015
FNC1170 Extension Set 22. December 2015
FNC1172 Y-Type Blood/Solution Infusion Set 22. December 2015
FNC1173 Y-Type Blood/Solution Infusion Set 22. December 2015
FNC1175 Add-A-Line Secondary Medication Set 22. December 2015
FNC1178 CLEARLINK Extension Set 22. December 2015
FNC2110 INTERLINK System Solution Set 22. December 2015
FNC2211 IN_TERLINK System, Straight Type Blood/Solution Set with 200 29 December 2015

Micron Filter
FNC2220 CONTINU-FLO Blood/Solution Set with 200 Micron Filter 22. December 2015
FNC3110 Solution Set 22. December 2015
FNC3120 CONTINU-FLO Solution Set 22. December 2015
FNC3120N CONTINU-FLO Solution Set 12. June 2018
FNC3121 Solution Set with DUO-VENT Spike 22. December 2015
FNC3121N Solution Set with DUO-VENT Spike 12. June 2018
FNC3213 Straight Type Blood/Solution Set with 200 Micron Filter 22. December 2015
FNC3220 CONTINU-FLO Blood/Solution Set with 200 Micron Filter 22. December 2015
IVGPO10XS 0.2p_m Air Eliminating 1.V. Filter Extension Set for Infusion by Gravity 29 March 2012
or with a Pump

IVGP010YS Administration set with Millipore 0.22Mic IV express Filter 29 March 2012
M6MC9644 Light sensitive Clearlink set 01. June 2011
MMC2071B Administration set for blood and blood components 22. September 2010
MMC2081B Theatre Administration Set for Blood and Blood components 15. December 2015
MMC2235 Blood component transfusion set 01. June 2011
MMC2433 In-Line Blood Filter Set 01. June 2011
MMC3371K Microbore Y-type extension set 01 September 2009
MMC5945 Blood or Solution administration set 05 February 2013
MMC7115K Microbore catheter extension set 01 April 2010
MMC7139 Minivolume catheter extension set 01. February 2009
MMC9604C Continu-Flo solution administration set with Clearlink 18. February 2011
MMC9604K Continu-Flo solution administration set with Interlink 18. February 2011
PARENT DOCUMENT(S): RA081DVC Page 3 of 6 FORMNO.. RA082DVCFM

(current rev.) REVISION: A

OWNER CODE: RAP

BAXTER CONFIDENTIAL ISSUE DATE:  26-APR-2012
EFFECTIVE DATE:  26-MAY-2012



CE-marked Product Code List
to the Declaration of Conformity

Business: Medication Delivery

Certificate Number:

G1 062680 0151 Rev. 00

Conformity
Assessment
Procedure:

Annex Il, excluding (4)

Classification:

lla

Sterilisation Method:

ETO and Gamma

Facility: Aibonito, Malta, Haina, Singapore, Dominican Republic and Tunisia
Product Category: Non-Invasive |.V. therapy medical devices including transfusion sets,
infusion sets with needle, microaggregates filters, extension sets, stopcocks,
needleless injection sites, pump sets.

Code Description Date of CE marking |
MMC9609L Blood or blood components set 29 March 2012
MMC9611L Solution Administration Set 29 March 2012
MMC9627S Vented Paclitaxel Set with Clearlink 29 March 2012
MMC9628 Vented nitroglycerin set 29 March 2012
MMC9638 Continu-Flo set with 2 Clearlink valves 06 January 2010
MMC9639 ://:lgteesd Buretrol 1.V. Solution Administration Set with 2 Clearlink 10 July 2012
MMC9647 Interlink syringe adaptor set 29 March 2012
MMC9648 Clearlink syringe adapter set 15. September 2010
MMC9661 Solution administration set 01 April 2010
MMC9662 Non-vented minidrip solution administration set 01 April 2010
MMC9667L Solution Administration Set with Clearlink 01 April 2010
MMC9668L Solution Administration Set with two Clearlink Injection Sites 01 April 2010
MMC9675P Paediatric Blood Component transfusion set 01 April 2010
MMC9677 Needleless solution administration set 01. February 2010
MMC9678 Needleless vented minidrip solution administration set 01 February 2010
MMC9681 Buretrol 1V solution administration set 01 April 2010
MMC9684 Blood or Blood components set 05 February 2013
MMC9688L Solution Administration Set 17. November 2011
MMC9695A Infusion Administration set with 1.2 um Milipore 1V Express Filter 02 May 2013
MMC9699 Blood or solution administration set with Clearlink 10 July 2012
MMC96900L Solution Administration Set 23. December 2015
MMC96901L Solution Administration Set 23. December 2015
MMC96911L Solution Administration Set 23. December 2015
NMC3320V l(;l;(;erzziire a perfusion avec site d'injection en Y et prise d air 01 February 2009
NMC3325V N‘ec_:essaire a perfusion avec robinet 3 voies lipido-resistant et prise 01 February 2009

dair obturable
NMC3339 Ngcessg!re a perfusion avec raccord en élastomére de synthése et 01 February 2009

prise d’air obturable
REF303V Perfuseqr 3 voieg pour s.olutés inject_ables en poches ou en flocons 01 February 2009

avec robinet 3 voies et aiguille de veine
RMC0339 Solution or blood administration set 01 August 2008
RMC2082 Blood or solution administration set 01 August 2008
RMC2159 Y-Type administration set for blood or blood components 01 September 2008
RMC2878P Blood or solution administration set 12. July 2011
RMC3373 Blood administration set 01 February 2009
RMC3375 Blood administration set 01 February 2009
RMC5783 Blood administration set 01 February 2009
RMC5818 62cm long extension set 18. February 2011
RMC5849 Y-type administration set for blood and blood components 05 February 2013
RMC5890P Blood or solution administration set 12. July 2011
RMC9597 125 cm long wide bore extension set 01 February 2009
RMC9604 Continu-flow plus solution administration set 29 March 2012

PARENT DOCUMENT(S): RA081DVC
(current rev.)

OWNER CODE: RAP

Page 4 of 6 FORMNO.: RA082DVCFM
REVISION: A
BAXTER CONFIDENTIAL ISSUE DATE:  26-APR-2012

EFFECTIVE DATE:  26-MAY-2012



CE-marked Product Code List
to the Declaration of Conformity

Business: Medication Delivery

Certificate Number: G1 062680 0151 Rev. 00

Conformity Annex Il, excluding (4)
Assessment

Procedure:

Classification: lla

Sterilisation Method:

ETO and Gamma

Facility: Aibonito, Malta, Haina, Singapore, Dominican Republic and Tunisia
Product Category: Non-Invasive |.V. therapy medical devices including transfusion sets,
infusion sets with needle, microaggregates filters, extension sets, stopcocks,
needleless injection sites, pump sets.
Code Description Date of CE marking |
RMC9614 Solution administration set 01 October 2008
RMC9615 Solution administration set 01 October 2008
RMC9622P Solution or blood administration set 01 February 2009
RMC9624 Solution or blood administration set 01 February 2009
RMC9676 Solution administration set 01 February 2009
RMC9689 Solution administration set 01 February 2009
TMC0349 Transfusionsaggregat fér blod och blodkomponenter 12. July 2011
TMC2159 Y TYPE BLD/SOL. ADMIN. SET 01 February 2009
VMC8371 V-Link non DEHP Y-type catheter extension set 01 January 2009
VMC8399A V-Link Luer activated device with Vitalshield protective coating 29. October 2010
VMC9602Q Buretrol 1V solution administration set with ball valve 01 August 2008
VMC9606 Polyethylene (PE) Lined Tubing Set 01 April 2010
VMC9607C Light sensitive drug set 18. February 2011
VMC9607H Light sensitive drug set 11. August 2011
VMC9609 Blood or blood components set 18. February 2011
VMC9626 Syringe adapter set 18. February 2011
VMC9627 Vented Paclitaxel set 18. February 2011
VMC9694 Buretrol I.V. solution administration set 12 July 2012
WMC9617 Blood or solution administration set 05 February 2013
YMC7302 Extension set — stopcock 01 February 2009
YMC7303 Extension set — stopcock 12. July 2011
ZMC3506 Anti-Reflux PCA Y-Set 14 June 2012
ZMC7401 Stopcock 14 June 2012
ZMC9625 Solution Administration set 29 March 2012
7N8376K One-Link Non-DEHP Standard Bore Catheter Extension Set 07. June 2017
7N8333K One-Link Non-DEHP Standard Bore Catheter Extension Set 07. June 2017
7N8379K One-Link Non-DEHP Standard Bore Catheter Extension Set 07. June 2017
7N8332K One-Link Non-DEHP Standard Bore Catheter Extension Set 07. June 2017
7N8372K One-Link Non-DEHP Standard Bore Catheter Extension Set 07. June 2017
7N8331K One-Link Non-DEHP Standard Bore Catheter Extension Set 07. June 2017
7N8375K One-Link Non-DEHP Y-Type Standard Bore Catheter Extension Set | 18. April 2018
7N8334K One-Link Non-DEHP 3 Lead Standard Bore Catheter Extension Set | 18. April 2018
7N8370K One-Link Non-DEHP Y-Type Microbore Catheter Extension Set 18. April 2018
7N8330K One-Link Non-DEHP 3 Lead Microbore Catheter Extension Set 18. April 2018
FNC1173N Y-Type Blood/Solution Infusion Set 26. June 2018
FNC3220N Continu-Flo Blood/Soln Set with 200um Filter 26. June 2018
FNC1168N Blood/Solution Anaesthesia/PCA Infusion Set 25. July 2018
FNC1151N Y-Type Blood/Solution Infusion Set with Interlink 28. Sep 2018
FNC1154N Blood/Solution Anaesthesia/PCA Infusion Set with Interlink 28. Sep 2018
FNC2220N Continu-Flo Blood/Solution Set with Interlink 28. Sep 2018
FNC1100N Solution Administration Set 28. Sep 2018
FNC2110N Solution Administration Set with Interlink 28. Sep 2018
FNC3110N Solution Administration Set with Clearlink 28. Sep 2018
FNC3213N Blood/Solution Set with Clearlink 31. Oct 2018

PARENT DOCUMENT(S): RA081DVC Page 5 of 6 FORMNO.: RA082DVCFM
(current rev.) REVISION: A
OWNER CODE: RAP BAXTER CONFIDENTIAL ISSUE DATE: 26-APR-2012
EFFECTIVE DATE:  26-MAY-2012



CE-marked Product Code List
to the Declaration of Conformity

Business: Medication Delivery

Certificate Number: G1 062680 0151 Rev. 00
Conformity Annex Il, excluding (4)
Assessment
Procedure:
Classification: lla
Sterilisation Method: | ETO and Gamma
Facility: Aibonito, Malta, Haina, Singapore, Dominican Republic and Tunisia
Product Category: Non-Invasive |.V. therapy medical devices including transfusion sets,
infusion sets with needle, microaggregates filters, extension sets, stopcocks,
needleless injection sites, pump sets.
Code Description Date of CE marking |
FNC8537N Continu-Flo Solution Set with 3 Clearlinks 31. Oct 2018
AMCO607C Light sensitive drug set 07. Jan 2019
AMC9606 Polyethylene Lined Tubing Set 07. Jan 2019
AMC9627 Vented Paclitaxel Set 07.Jan 2019
AMC9609 Blood and Blood Components Set 07. Jan 2019
AMC9667 Solution Administration Set with Clearlink 28 May 2019
AMC9668 Continu-Flo, Luer Activated valve Sclution Administration Set 28 May 2019
AMC9678 Vented — Minidrip Solution Administration Set 28 May 2019
AMC9694 Buretrol Solution Administration Set 28 May 2019
AMC9611G Solution Administration Set 28 May 2019
AMC9627S Vented Paclitaxel Set with Clearlink 28 May 2019
AMC9612 Blood Administration Sets 22. November 2019
AMC9673 Blood Administration Sets 22. November 2019

This report has been reviewed and verified by:

/t/— %%&//Laate: 05. February 2020

(Karin Brueckmann)

Title: Regulatory Affairs EMEA

PARENT DOCUMENT(S): RA081DVC Page 6 of 6 FORMNO.: RAO82DVCFM
(current rev.) REVISION: A
OWNER CODE: RAP BAXTER CONFIDENTIAL ISSUE DATE: 26-APR-2012

EFFECTIVE DATE:  26-MAY-2012
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Product Service

Certyfikat WE

System petnego zapewnienia jakosci
Dyrektywa 93/42/EWG dotyczgca wyroboéw medycznych (MDD), Zatgcznik 1l z
wyjatkiem punktu (4) (wyroby klasy lia, lib lub III)

Nr G1 062680 0151 Wer. 00

Producent: Baxter Healthcare SA
8010 Zurych SZWAJCARIA

Baxter Healthcare S.A.
Zaktad(y) Thurgauerstrasse 130, 8152 Glattpark (Opfikon), SZWAJCARIA

produkcyjny(e):

Kategoria(e) produktu: Wyroby medyczne przeznaczone do nieinwazyjnej
terapii dozylnej (IV), w tym zestawy transfuzyjne,
zestawy infuzyjne z igtami, filtry zatrzymujace
mikroagregaty, zestawy przedtuzajace, zawory
odcinajace, bezigtowe taczniki naczyniowe, zestawy

pompy.

Jednostka certyfikowana TUV SUD Product Service GmbH o$wiadcza, ze wyZej wymieniony producent
wdrozyt system zapewnienia jakosci obejmujgcy projektowanie, produkcje i kontrole kohcowg wtasciwych
wyrobéw/ kategorii wyrobow zgodnie z zatgcznikiem Il MDD. Niniejszy system zapewnienia jakosci jest
zgodny z wymogami przedstawionej dyrektywy i podlega okresowej kontroli. Do wprowadzania na rynek
wyrobéw medycznych klasy Ill wymagany jest dodatkowy certyfikat wg zatgcznika Il (4). Zob. rowniez
uwagi na odwrocie strony.

Nr raportu: 713162940
Wazny od: 17.01.2020
Wazny do: 26.05.2024 r.

Data, 17.01.2020 r. c @

Christoph Dicks
Dyrektor jednostki certyfikujacej/ notyfikowanej

Strona 1z 1
TUV SUD Product Service GmbH jest jednostkg notyfikowang o numerze identyfikacyjnym z 0123.

TUV SUD Product Service GmbH « Jednostka Certyfikujgca Ridlerstrale 65 « 80339 Monachium « Niemcy

TUV®



Deklaracja zqgodnosci

Zgodnie z: Dyrektywa Rady 93/42/EWG (MDD)

Zatgczniki: Il z wytgczeniem punktu (4)

Certyfikat(y) jednostki notyfikowanej: G1 062680 0151, wer. 00

Nazwa i adres jednostki notyfikowanej: TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstral3e 65, 80339 Monachium,
Niemcy

Nr identyfikacyjny jednostki notyfikowanej: 0123

Nazwa producenta: Baxter Healthcare SA

Adres producenta: 8010 Zurych
SZWAJCARIA

Adres przedstawiciela w UE: Nie dotyczy

+++Niniejszym oswiadczamy ponoszgc wytgczng odpowiedzialnosc¢, ze ponizszy(e)
produkt(y) jest(sg) zgodny(e) z obowigzujgcymi przepisami wyzej wymienione;j

dyrektywy:+++

Rodzina/kategoria produktow: Wyroby medyczne przeznaczone do nieinwazyjnej terapii dozylne;j
(IV), w tym zestawy transfuzyjne, zestawy infuzyjne z igtami, filtry zatrzymujgce mikroagregaty,
zestawy przedtuzajgce, zawory odcinajgce, bezigtowe tgczniki naczyniowe, zestawy pompy.

Numery kodoéw:  Zob. liste kodéw produktéw z oznaczeniem CE

+++Niniejsze o$wiadczenie wydano na nastepujgcej podstawie:

. Niniejszy dokument zacz¥na obowigzywac nie wczesniej niz data waznosci

wiasciwego certyfikatu

. Deklaracja zgodnosci (DZ) potwierdza zgodnos¢ wszystkich serii produktu uwolniony w okresie

obowigzywania.

. Dla wyroboéw klasy | niejatowych/niepomiarowych: deklaracja zgodnosci producenta.
. Przestrzeganie norm i przepisow zdefiniowanych w dokumentaciji technicznej i na liscie

kontrolnej na liscie kontrolnych wymogow zasadniczych.+++

Podpis: %QC N\O’&(t

(Steven Martin, VP Quality EMEA) (Miejscowo$¢, data)

ZURYCH 21 STY 2020 r.

DOKUMENTY MACIERZYSTE($): GQP- Strona 1z 1
09-27

(aktuaina wer.) INFORMACJE POUFNE BAXTER- TYLKO DO

NR FORM. GQF-09-27-01
WERYFIKACJA: B
DATA WYDANIA: ZOB. PIECZEC

KOD WEASCICIELA: GQC UZYTKU WEWNETRZNEGO DATA OBOWIAZYWANIA: ZOB. PIECZEC



Lista kodéw produktow z oznaczeniem CE
dotaczona do deklaracji zgodnosci

Dziat: Medication Delivery

Numer certyfikatu:

G1 062680 0151, wer. 00

Procedura oceny zgodnosci:

Zatgcznik |l z wytgczeniem (4)

Klasyfikacja:

lla

Metoda sterylizacji:

EtO i promieniowanie gamma

Zakfad produkcyjny:

Aibonito, Malta, Haina, Singapur, Dominikana i Tunezja

Kategoria produktu:

Wyroby medyczne przeznaczone do nieinwazyjnej terapii dozylnej (IV), w tym zestawy
transfuzyjne, zestawy infuzyjne z igtami, filtry zatrzymujgce mikroagregaty, zestawy
przedtuzajgce, zawory odcinajgce, beziglowe taczniki naczyniowe, zestawy pompy.

Kod Opis Data przyznania
oznaczenia CE
213504 Zestaw do pompy do infuzji zewngtrzoponowej ze ztaczem meskim Luer Lock 01 wrzesnia 2009 r.
213512 Zestaw do pompy do infuzji zewnatrzoponowej 01 wrzesnia 2009 r.
2L.3513 Kolec fgczacy usuwajgcy powietrze do pompy infuzyjne;j 31 sierpnia 2009 r.
21.3520 Filtr usuwajgcy powietrze z zaworem antylewarowym 01 wrzesnia 2009 r.
213522 Zestaw do pompy do infuzji zewnagtrzoponowej dla workéw 500 ml z ostong 01 wrzesnia 2009 r.
(2L3221)
213523 Zestaw do pompy do infuzji z kolcem tgczacym usuwajacym powietrze dla workéw | 30 wrzesnia 2009 r.
500 ml z ostong (2L.3221)

2N1333K Dren przedtuzajacy z tgcznikiem One-Link o standardowej srednicy bez ftalanéw 01 wrzesnia 2009 r.
2N3354 Dren przedtuzajgcy mikroobjetosciowy 200 cm 22 listopada 2019 .
2N3355 Dren przedtuzajgcy miniobjetosciowy 150 cm 22 listopada 2019 .
2N3356 Dren przedtuzajgcy miniobjetosciowy 200 cm 22 listopada 2019 r.
2N3357 Dren przedtuzajgcy mikroobjetosciowy 200 cm z filtrem 0,2 pm 22 listopada 2019 .
2N3358 Dren przedtuzajgcy mikroobjetosciowy 150 cm 22 listopada 2019 .
2N3359 Dren przedtuzajgcy miniobjetosciowy 300 cm 22 listopada 2019 .
2N3360 Dren przedtuzajgcy mikroobjetosciowy 150 cm, politetylenowy (PE) 22 listopada 2019 r.
2N3361 Dren przedtuzajgcy mikroobjetosciowy 200 cm, politetylenowy (PE) 22 listopada 2019 r.
2N3362 Dren przedtuzajacy miniobjetosciowy 300 cm, politetylenowy (PE) 22 listopada 2019 .
2N3364 Zawor antylewarowy 22 listopada 2019 .
2N3365 Zawor antyzwrotny 22 listopada 2019 .
2N3368 Filtr 1,2 ym 22 listopada 2019 r.
2N3374K Dren przedtuzajacy z tacznikiem Interlink 01 wrzesnia 2009 r.
2N3380 Dren przedtuzajgcy mikroobjetosciowy 150 cm 22 listopada 2019 .
2N3382 Dren przedtuzajgcy mikroobjetosciowy 150 cm z filtrem 0,2 pm 22 listopada 2019 .
2N3383 Dren przedtuzajgcy do podawania krwi 150 cm 22 listopada 2019 .
2N3385 Zintegrowany zestaw do podawania krwi 22 listopada 2019 .
2N3386 Dren przedtuzajacy mikroobjetosciowy 25 cm z filtrem 0,2 um 22 listopada 2019 .
2N3399K tacznik bezigtowy Interlink 01 wrzesnia 2009 r.
4B30294M Zestaw do podawania roztworow Linfosol 13 grudnia 2013 r.
550400003 Microtrapper 15 wrzesnia 2010 r.
551403000 Microtrapper 40 um 13 grudnia 2013 r.
7A505A00A Artroline 01 stycznia 2010 r.
7N8300K Dren przedtuzajacy z tgcznikiem One-Link o zmniejszonej $rednicy bez ftalanow 20 listopada 2014 r.
7N8301K Dren przedtuzajacy z fgcznikiem One-Link o standardowej srednicy bez ftalanéw 20 listopada 2014 r.
7N8310K Dren przedtuzajacy z fgcznikiem One-Link o zmniejszonej srednicy bez ftalanéw 20 listopada 2014 r.
7N8371K Dren przedtuzajacy z fgcznikiem typu Y o zmniejszonej $rednicy bez ftalanéw 20 listopada 2014 r.
7N8377K Dren przedtuzajacy z tgcznikiem typu Y o standardowej Srednicy bez ftalanow 20 listopada 2014 r.
7N8378K Dren przedtuzajacy z tgcznikiem One-Link o standardowej srednicy bez ftalanéw 20 listopada 2014 r.
7N8390K Dren przedtuzajacy z fgcznikiem One-Link o zmniejszonej srednicy bez ftalanow 20 listopada 2014 r.
7N8391K Dren przedtuzajacy z fgcznikiem One-Link o standardowej srednicy bez ftalanéw 20 listopada 2014 r.
7N8399K Bezigtowy tgcznik IV One-Link 20 listopada 2014 .
C2MC8374 Dren przedtuzajacy z tgcznikiem bezigtowym V-Link bez ftalanéw 01 wrzesnia 2009 r.
C2MC8399 tacznik bezigtowy V-Link z koncéwkg Luer 19 lutego 2008 r.
CMC9611 Zestaw do podawania roztworéw 14 kwietnia 2011 r.
CMC9611A Zestaw do podawania roztworow 14 kwietnia 2011 r.
EMCO0062M Dren przedtuzajacy o matej srednicy 01 kwietnia 2010 .

DOKUMENT(Y) MACIERZYSTY(E): RA081DVC
(aktualna wer.)

KOD WtASCICIELA: RAP

Strona1z6

DANE POUFNE BAXTER

NR FORMULARZA:

RA082DVCFM

WERYFIKACJA: DATA A

WYDANIA:
DATA OBOWIAZYWANIA:

26 KWI 2012,
26 MAJ 2012,



Lista kodéw produktow z oznaczeniem CE
dotaczona do deklaracji zgodnosci

Dziat: Medication Delivery

Numer certyfikatu:

G1 062680 0151, wer. 00

Procedura oceny zgodnosci:

Zatgcznik 1l z wytgczeniem (4)

Klasyfikacja:

lla

Metoda sterylizacji:

EtO i promieniowanie gamma

Zaktad produkcyjny:

Aibonito, Malta, Haina, Singapur, Dominikana i Tunezja

Kategoria produktu:

Wyroby medyczne przeznaczone do nieinwazyjnej terapii dozylnej (IV), w tym zestawy
transfuzyjne, zestawy infuzyjne z igtami, filtry zatrzymujgce mikroagregaty, zestawy
przedtuzajgce, zawory odcinajgce, bezigtowe tgczniki naczyniowe, zestawy pompy.

Kod Opis Data przyznania
oznaczenia CE
EMC0349 Zestaw do podawania krwi/produktéow krwi 01 lipca 2008 r.
EMC3335 Dren przedtuzajacy z tgcznikiem typu Y o standardowej Srednicy, 3 tgczniki Clearlink | 18 lutego 2011 .
EMC3363A Zestaw do podawania krwi 01 kwietnia 2010 r.
EMC3363D Zestaw do podawania krwi 01 kwietnia 2010 r.
EMC3363Z Zestaw do podawania krwi — kranik tréjdrozny 01 kwietnia 2010 r.
EMC3371 Dren przedtuzajacy z tacznikiem typu Y o matej Srednicy z 2 tgcznikami Clearlink 11 sierpnia 2011 r.
EMC5927 Dren przedtuzajacy z fgcznikiem typu Y o matej $rednicy z 3 tgcznikami Clearlink 09 sierpnia 2011 r.
EMC7105 Dren przedtuzajgcy do strzykawki 2000 mm 01 maja 2009 r.
EMC7110 Dren przedtuzajgcy 01 wrzesnia 2009 r.
EMC7116 Dren przedtuzajacy z tgcznikiem typu Y o standardowej Srednicy, 2 tgczniki Clearlink | 08 sierpnia 2013 r.
EMC7129A Dren przedtuzajgcy z tacznikiem T 14 wrzesnia 2010 r.
EMC7202 Dren przedtuzajgcy 01 lutego 2009 r.
EMC7203 Dren przedtuzajgcy 14 lutego 2013 r.
EMC7301 Zestaw przedtuzajgcy 15 grudnia 2010 r.
EMC7332 Dren przedtuzajgcy — zawor odcinajgcy 01 czerwca 2011 r.
EMC9182 tacznik Clearlink do dostepu IV 14 kwietnia 2011 r.
EMC9190 Dren przedtuzajacy z tgcznikiem Clearlink o matej sSrednicy 15 wrzesnia 2010 r.
EMC9191 Dren przedtuzajacy z tacznikiem Clearlink 15 wrzesnia 2010 r.
EMC9501 Dren przedtuzajgcy matoobjetosciowy 50 cm 22 listopada 2019 .
EMC9502 Dren przedtuzajgcy matoobjetosciowy 100 cm 22 listopada 2019 .
EMC9511 Dren przedtuzajacy matoobjetosciowy 50 cm, polietylenowy (PE) 22 listopada 2019 .
EMC9512 Dren przedtuzajgcy matoobjetosciowy 100 cm, polietylenowy (PE) 22 listopada 2019 .
EMC9513 Dren przedtuzajgcy matoobjetosciowy 150 cm, polietylenowy (PE) 22 listopada 2019 .
EMC9514 Dren przedtuzajacy matoobjetosciowy 200 cm, polietylenowy (PE) 22 listopada 2019 .
EMC9523 Dren przedtuzajgcy matoobjetosciowy 150 cm z zaworem antylewarowym 22 listopada 2019 .
EMC9524 Dren przedtuzajgcy matoobjetosciowy 200 cm z zaworem antylewarowym 22 listopada 2019 .
EMC9533 Dren przedtuzajgcy matoobjetosciowy 150 cm, odporny na Swiatto 22 listopada 2019 .
EMC9601N Zestaw infuzyjny Buretrol do podawania krwi 08 sierpnia 2013 r.
EMC9603 Zestaw do podawania roztworow 01 maja 2009 r.
EMC9608 Zestaw do podawania roztworéw 01 maja 2009 r.
EMC9611G Zestaw do podawania roztworéw 01 czerwca 2011 r.
EMC9612 Zestaw do podawania roztworow lub krwi 01 maja 2008 r.
EMC9616 Zestaw do podawania roztworéw 01 sierpnia 2009 r.
EMC9618 Zestaw do podawania roztworéw 09 wrzesnia 2011 r.
EMC9625T Zestaw do podawania roztworéw 01 czerwca 2011 r.
EMC9630 Zestaw infuzyjny Buretrol do podawania krwi 01 kwietnia 2010 r.
EMC9642F Zestaw Chemo-Aide — Continu-Line 15 wrzesnia 2010 r.
EMC9656C Zestaw do podawania chemioterapii z tgcznikiem beziglowym Clearlink — 2-kanatowy| 12 wrzesnia 2012 r.
EMC9657C Zestaw do podawania chemioterapii z tgcznikiem beziglowym Clearlink — 3-kanatowy| 15 wrzesnia 2010 .
EMC9658C Zestaw do podawania chemioterapii z tagcznikiem bezigtowym Clearlink — 6-kanatowy| 01 grudnia 2008 r.
EMC9663C Zestaw do podawania chemioterapii z tgcznikiem bezigtowym Clearlink — 5-kanatowy| 01 kwietnia 2010 r.
EMC9664C Zestaw do podawania chemioterapii z tgcznikiem beziglowym Clearlink — 4-kanatowy| 14 wrzesnia 2010 .
EMC9665 Zestaw do podawania roztworéw, 4-kanatowy 01 lutego 2009 r.
EMC9667 Zestaw do podawania roztwordw z fgcznikiem bezigtowym Clearlink 01 wrzesnia 2008 r.

DOKUMENT(Y) MACIERZYSTY(E):

KOD WtASCICIELA:

RA081DVC Strona 2z 6 NR FORMULARZA: RA082DVCFM
(aktualna wer.) WERYFIKACJA: DATA A
RAP DANE POUFNE BAXTER WYDANIA: 26 KWI 2012 r.

DATA OBOWIAZYWANIA:

26 MAJ 2012,




Lista kodéw produktow z oznaczeniem CE
dotaczona do deklaracji zgodnosci

Dziat: Medication Delivery

Numer certyfikatu: G1 062680 0151, wer. 00

Procedura oceny zgodnosci: Zatgcznik Il z wytgczeniem (4)

Klasyfikacja: lla

Metoda sterylizaciji: EtO i promieniowanie gamma

Zaktad produkcyjny: Aibonito, Malta, Haina, Singapur, Dominikana i Tunezja

Kategoria produktu:

Wyroby medyczne przeznaczone do nieinwazyjnej terapii dozylnej (1V), w tym zestawy
transfuzyjne, zestawy infuzyjne z igtami, filtry zatrzymujgce mikroagregaty, zestawy
przedtuzajgce, zawory odcinajgce, bezigtowe tgczniki naczyniowe, zestawy pompy.

Kod Opis Data przyznania
oznaczenia CE
EMC9668 Zestaw do podawania roztworéw z fgcznikiem bezigtowym Clearlink 14 czerwca 2012r.
EMC9671P Zestaw do podawania roztworow 01 kwietnia 2010 r.
EMC9675 Zestaw do podawania produktow krwi, pediatryczny 05 lutego 2013 r.
EMC9680 Zestaw do podawania roztwordw z tgcznikiem Clearlink 01 grudnia 2008 r.
FNC1100 Zestaw do podawania roztworow 22 grudnia 2015 r.
FNC1121 Dren przedtuzajgcy z tgcznikiem INTERLINK 22 grudnia 2015rr.
FNC1122 Dren przedtuzajacy z tgcznikiem INTERLINK 22 grudnia 2015 r.
FNC1124 Dren przedtuzajacy z tgcznikiem INTERLINK 22 grudnia 2015 .
FNC1126 Zestaw infuzyjny do podawania krwi/roztworéw do pompy ci$nieniowej 22 grudnia 2015 r.
FNC1150 Adapter typu Y do zestawu infuzyjnego 22 grudnia 2015 r.
FNC1151 Zestaw infuzyjny typu Y do podawania krwi/roztworéw 22 grudnia 2015 r.
FNC1154 Zestaw infuzyjny do podawania krwi/roztworéw anestetykéw z modutem PCA 22 grudnia 2015 r.
FNC1166 Zestaw infuzyjny do podawania krwi/roztworéw 22 grudnia 2015 .
FNC1168 Zestaw infuzyjny do podawania krwi/roztworéw anestetykéw z modutem PCA 22 grudnia 2015 r.
FNC1170 Dren przedtuzajgcy 22 grudnia 2015 r.
FNC1172 Zestaw infuzyjny typu Y do podawania krwi/roztworéw 22 grudnia 2015 .
FNC1173 Zestaw infuzyjny typu Y do podawania krwi/roztworéw 22 grudnia 2015 .
FNC1175 Zestaw do infuzji dodatkowej Add-A-Line 22 grudnia 2015 r.
FNC1178 Dren przedtuzajacy z tgcznikiem CLEARLINK 22 grudnia 2015 r.
FNC2110 Zestaw do podawania roztworéw z tgcznikiem INTERLINK 22 grudnia 2015 .
FNC2211 Zestaw do podawania krwi/roztworéw prosty z tgcznikiem INTERLINK z 22 grudnia 2015 r.
filtrem 200 mikronow
FNC2220 Zestaw do podawania krwi/roztworow CONTINU-FLO z filtrem 200 mikronéw 22 grudnia 2015 .
FNC3110 Zestaw do podawania roztworéw 22 grudnia 2015 .
FNC3120 Zestaw do podawania roztworéw CONTINU-FLO 22 grudnia 2015 .
FNC3120N Zestaw do podawania roztworéw CONTINU-FLO 12 czerwca 2018 r.
FNC3121 Zestaw do podawania roztworéw z kolcem tgczgcym DUO-VENT 22 grudnia 2015 .
FNC3121N Zestaw do podawania roztwordw z kolcem tgczgcym DUO-VENT 12 czerwca 2018 r.
FNC3213 Zestaw do podawania krwi/roztworéw prosty z filtrem 200 mikronow 22 grudnia 2015 r.
FNC3220 Zestaw do podawania krwi/roztworow CONTINU-FLO z filirem 200 mikronéw 22 grudnia 2015 .
IVGP010XS Dren przedtuzajacy z filtrem IV usuwajgcym powietrze 0,2 ym do infuzji 29 marca 2012r.
grawitacyjnej lub z uzyciem pompy
IVGPO10YS | Zestaw infuzyjny z filtrem 0,22 um Milipore IV Express 29 marca 2012r.
M6MC9644 Zestaw infuzyjny do podawania $wiattowrazliwych produktéw leczniczych z 01 czerwca 2011 r.
bezigtowym tgcznikiem Clearlink
MMC2071B Zestaw do podawania krwi i produktéw krwiopochodnych 22 wrzesnia 2010 r.
MMC2081B Zestaw do podawania krwi i produktow krwiopochodnych Theatre 15 grudnia 2015 r.
MMC2235 Zestaw do transfuzji produktéw krwi, 01 czerwca 2011 r.
MMC2433 Zestaw do podawania krwi z wbudowanym filtrem 01 czerwca 2011 r.
MMC3371K Dren przedtuzajgcy z kohcowka typu Y o zmniejszonej Srednicy 01 wrzesnia 2009 r.
MMC5945 Zestaw do podawania krwi lub roztworéw 05 lutego 2013 r.
MMC7115K Dren przedtuzajgcy o zmniejszonej srednicy 01 kwietnia 2010 r.
MMC7139 Dren przedtuzajgcy o matej objetosci 01 lutego 2009 r.
MMC9604C Zestaw Continu-Flo do podawania roztwordéw z tgcznikiem beziglowym Clearlink 18 lutego 2011 r.
MMC9604K Zestaw Continu-Flo do podawania roztwordw z tacznikiem bezigtowym Interlink 18 lutego 2011 r.
DOKUMENT(Y) MACIERZYSTY(E): RA081DVC Strona 3z 6 NR FORMULARZA: RA082DVCFM
(aktualna wer.) WERYFIKACJA: DATA A
KOD WEASCICIELA: RAP DANE POUFNE BAXTER WYDANIA: 26 KWI 2012 r.

DATA OBOWIAZYWANIA:

26 MAJ 2012,



Lista kodéw produktow z oznaczeniem CE
dotaczona do deklaracji zgodnosci

Dziat: Medication Delivery

Numer certyfikatu:

G1 062680 0151, wer. 00

Procedura oceny zgodnosci:

Zatgcznik |l z wytgczeniem (4)

Klasyfikacja:

lla

Metoda sterylizacji:

EtO i promieniowanie gamma

Zakfad produkcyjny:

Aibonito, Malta, Haina, Singapur, Dominikana i Tunezja

Kategoria produktu:

Wyroby medyczne przeznaczone do nieinwazyjnej terapii dozylnej (IV), w tym zestawy
transfuzyjne, zestawy infuzyjne z igtami, filtry zatrzymujgce mikroagregaty, zestawy
przedtuzajgce, zawory odcinajgce, bezigtowe tgczniki naczyniowe, zestawy pompy.

Kod Opis Data przyznania
oznaczenia CE
MMC9609L Zestaw do podawania krwi lub produktéw krwi 29 marca 2012 .
MMC9611L Zestaw do podawania roztworow 29 marca 2012r.
MMC9627S Odpowietrzany zestaw do podawania paklitakselu z tgcznikiem beziglowym Clearlink | 29 marca 2012 r.
MMC9628 Odpowietrzany zestaw do podawania nitrogliceryny 29 marca 2012r.
MMC9638 Zestaw Continu-Flo z 2 tgcznikami Clearlink 06 stycznia 2010 .
MMC9639 Odpowietrzany zestaw infuzyjny Buretrol do podawania roztworéw IV z 2 10 lipca 2012r.
tacznikami Clearlink
MMC9647 Adapter strzykawki Interlink 29 marca 2012 .
MMC9648 Adapter strzykawki Clearlink 15 wrzesnia 2010 r.
MMC9661 Zestaw do podawania roztworéw 01 kwietnia 2010 r.
MMC9662 Nieodpowietrzany zestaw infuzyjny Minidrip do podawania roztworéw 01 kwietnia 2010 r.
MMC9667L Zestaw do podawania roztworéw z fgcznikiem Clearlink 01 kwietnia 2010 .
MMC9668L Zestaw do podawania roztworéw z dwoma tgcznikami Clearlink 01 kwietnia 2010 r.
MMC9675P Zestaw do transfuzji krwi, pediatryczny 01 kwietnia 2010 r.
MMC9677 Zestaw do podawania roztwordéw, bezigtowy 01 lutego 2010 .
MMC9678 Odpowietrzany zestaw infuzyjny Minidrip do podawania roztworéw, bezigtowy 01 lutego 2010 r.
MMC9681 Zestaw infuzyjny Buretrol do podawania roztworéw [V 01 kwietnia 2010 r.
MMC9684 Zestaw do podawania krwi lub produktéw krwi 05 lutego 2013 r.
MMC9688L Zestaw do podawania roztworow 17 listopada 2011 r.
MMC9695A Zestaw infuzyjny z filtrem 1,2 ym Milipore IV Express 02 maja 2013 r.
MMC9699 Zestaw do podawania krwi lub roztwordw z tgcznikiem bezigtowym Clearlink 10 lipca 2012'r.
MMC96900L | Zestaw do podawania roztworéw 23 grudnia 2015 r.
MMC96901L | Zestaw do podawania roztworow 23 grudnia 2015 r.
MMC96911L | Zestaw do podawania roztworéw 23 grudnia 2015 r.
NMC3320V Zestaw infuzyjny z tgcznikiem typu Y i zamykanym wlotem powietrza 01 lutego 2009 .
NMC3325V Zestaw infuzyjny z kranikiem tréjdroznym odpornym na lipidy i zamykanym wlotem 01 lutego 2009 .
powietrza
NMC3339 Zestaw infuzyjny ze ztgczem z syntetycznego elastomeru i zamykanym wlotem 01 lutego 2009 .
powietrza
Zestaw infuzyjny, 3-kanatowy, do roztworéw IV w workach i butelkach z kranikiem
REF303V rojdroznym iﬂ.‘gé ying Y, 01 lutego 2009 r.
RMCO0339 Zestaw do podawania roztworéw lub krwi 01 sierpnia 2008 r.
RMC2082 Zestaw do podawania roztworéw 01 sierpnia 2008 r.
RMC2159 Zestaw do podawania krwi lub produktéw krwiopochodnych typu Y 01 wrzesnia 2008 r.
RMC2878P Zestaw do podawania roztworow 12 lipca 2011 r.
RMC3373 Zestaw do podawania krwi 01 lutego 2009 r.
RMC3375 Zestaw do podawania krwi 01 lutego 2009 r.
RMC5783 Zestaw do podawania krwi 01 lutego 2009 r.
RMC5818 Dren przedtuzajgcy dtugi 62 cm 18 lutego 2011 r.
RMC5849 Zestaw do podawania krwi i produktéw krwiopochodnych typu Y 05 lutego 2013 r.
RMC5890P Zestaw do podawania roztworéw 12 lipca 2011 r.
RMC9597 Dren przedtuzajgcy diugi 125 cm z tgcznikiem o duzej srednicy 01 lutego 2009 r.
RMC9604 Zestaw do podawania roztworéw Continu-Flo Plus 29 marca 2012 .

DOKUMENT(Y) MACIERZYSTY(E):

KOD WtASCICIELA:

RA082DVCFM

RA081DVC Strona 4z 6 NR FORMULARZA:
(aktualna wer.) WERYFIKACJA: DATA A
RAP DANE POUFNE BAXTER WYDANIA:

DATA OBOWIAZYWANIA:

26 KWI 2012,
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Lista kodéw produktow z oznaczeniem CE
dotaczona do deklaracji zgodnosci

Dziat: Medication Delivery

Numer certyfikatu:

G1 062680 0151, wer. 00

Procedura oceny zgodnosci:

Zatgcznik 1l z wytgczeniem (4)

Klasyfikacja:

lla

Metoda sterylizacji:

EtO i promieniowanie gamma

Zaktad produkcyjny:

Aibonito, Malta, Haina, Singapur, Dominikana i Tunezja

Kategoria produktu:

Wyroby medyczne przeznaczone do nieinwazyjnej terapii dozylnej (IV), w tym zestawy
transfuzyjne, zestawy infuzyjne z igtami, filtry zatrzymujgce mikroagregaty, zestawy
przedtuzajgce, zawory odcinajgce, bezigtowe tgczniki naczyniowe, zestawy pompy.

Kod Opis Data przyznania
oznaczenia CE
RMC9614 Zestaw do podawania roztworow 01 pazdziernika 2008 r.
RMC9615 Zestaw do podawania roztworéow 01 pazdziernika 2008 r.
RMC9622P | Zestaw do podawania roztwordw lub krwi 01 lutego 2009 .
RMC9624 Zestaw do lub krwi podawania roztworéw 01 lutego 2009 r.
RMC9676 Zestaw do podawania roztworow 01 lutego 2009 r.
RMC9689 Zestaw do podawania roztworéw 01 lutego 2009 .
TMCO0349 Transfusionsaggregat for blod och blodkomponenter 12 lipca 2011 r.
TMC2159 ZESTAW INFUZYJNY DO PODAWANIA KRWI/ROZTWOROW TYPU Y 01 lutego 2009 .
VMC8371 Dren przedtuzajacy z tgcznikiem V-Link typu Y bez ftalanéw 01 stycznia 2009 r.
VMCB8399A | Lacznik bezigtowy V-Link z koncéwka Luer z powtokg ochronng Vitalshield 29 pazdziernika 2010 r.
VMC9602Q | Zestaw infuzyjny Buretrol do podawania roztworéw IV z zaworem kulowym 01 sierpnia 2008 r.
VMC9606 Dren polietylenowy (PE) 01 kwietnia 2010 r.
VMC9607C | Zestaw do podawania swiattowrazliwych produktéw leczniczych 18 lutego 2011 r.
VMC9607H | Zestaw do podawania swiattowrazliwych produktéw leczniczych 11 sierpnia 2011 r.
VMC9609 Zestaw do podawania krwi lub produktéw krwi 18 lutego 2011 r.
VMC9626 Adapter strzykawki 18 lutego 2011 r.
VMC9627 Odpowietrzany zestaw infuzyjny do podawania paklitakselu 18 lutego 2011 r.
VMC9694 Zestaw infuzyjny Buretrol do podawania roztworéw IV 12 lipca 2012 r.
WMC9617 Zestaw do podawania roztworow 05 lutego 2013 r.
YMC7302 Dren przedtuzajgcy — zawor odcinajgcy 01 lutego 2009 .
YMC7303 Dren przedtuzajgcy — zawor odcinajacy 12 lipca 2011 r.
ZMC3506 Zestaw typu Y z modutem PCA i zaworem przeciwzwrotnym 14 czerwca 2012 .
ZMC7401 Zawoér odcinajacy 14 czerwca 2012 .
ZMC9625 Zestaw do podawania roztworéw 29 marca 2012 r.
7N8376K Dren przedtuzajacy z fgcznikiem One-Link o standardowej srednicy bez ftalanéw 07 czerwca 2017 r.
7N8333K Dren przedtuzajgcy z tacznikiem One-Link o standardowej $rednicy bez ftalanow 07 czerwca 2017 r.
7N8379K Dren przedtuzajacy z tgcznikiem One-Link o standardowej $rednicy bez ftalanéw 07 czerwca 2017 r.
7N8332K Dren przedtuzajacy z tgcznikiem One-Link o standardowej srednicy bez ftalanéw 07 czerwca 2017 r.
7N8372K Dren przedtuzajacy z tgcznikiem One-Link o standardowej srednicy bez ftalanow 07 czerwca 2017 r.
7N8331K Dren przedtuzajgcy z tgcznikiem One-Link o standardowej $rednicy bez ftalanéw 07 czerwca 2017 r.
7N8375K Dren przedtuzajacy z tgcznikiem typu Y o standardowej $rednicy bez ftalanéw 18 kwietnia 2018 r.
7N8334K Dren przedtuzajgcy 3-kanatowy z tgcznikiem One-Link o standardowej srednicy bez ftalandéw| 18 kwietnia 2018 r.
7N8370K Dren przedtuzajacy z tgcznikiem typu Y o zmniejszonej Srednicy bez ftalandw 18 kwietnia 2018 r.
7N8330K Dren przedtuzajgcy 3-kanatowy z tgcznikiem One-Link o zmniejszonej $rednicy bez ftalanéw | 18 kwietnia 2018 r.
FNC1173N | Zestaw infuzyjny typu Y do podawania krwi/roztworéw 26 czerwca 2018 r.
FNC3220N | Zestaw infuzyjny Continu-Flo do podawania krwi/roztworéw z filtrem 200 ym 26 czerwca 2018 r.
FNC1168N | Zestaw infuzyjny do podawania krwi/roztworéw anestetykow z modutem PCA 25 lipca 2018 r.
FNC1151N | Zestaw infuzyjny typu Y do podawania krwi/roztwordw z tgcznikiem bezigtowym Interlink 28 wrzesnia 2018 r.
FNC1154N | Zestaw infuzyjny do podawania krwi/roztworéw anestetykéw z modutem PCA z tgcznikiem 28 wrzesnia 2018 r.
bezigtowym Interlink
FNC2220N | Zestaw infuzyjny Continu-Flo do podawania krwi/roztworéw z fgcznikiem bezigtowym 28 wrzesnia 2018 r.
Interlink
FNC1100N Zestaw do podawania roztworow 28 wrzesnia 2018 r.
FNC2110N | Zestaw do podawania roztwordw z tgcznikiem Interlink 28 wrzesnia 2018 r.
FNC3110N | Zestaw infuzyjny do podawania roztworéw z tacznikiem Clearlink 28 wrzesnia 2018 r.
FNC3213N | Zestaw infuzyjny do podawania krwi/ roztworéw z tgcznikiem bezigtowym Clearlink 31 pazdziernika 2018 r.
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Lista kodéw produktow z
oznaczeniem CE dotgczona do
deklaracji zgodnosci

Nl AMAa Al aatlicaca Nallisan.

Numer certyfikatu: G1 062680 0151, wer. 00

Procedura oceny zgodnosci: | Zatgcznik Il z wytgczeniem (4)

Klasyfikacja: lla

Metoda sterylizacji: EtO i promieniowanie gamma

Zaktad produkcyjny: Aibonito, Malta, Haina, Singapur, Dominikana i Tunezja

Kategoria produktu: Wyroby medyczne przeznaczone do nieinwazyjnej terapii dozylnej (IV), w tym zestawy

transfuzyjne, zestawy infuzyjne z igtami, filtry zatrzymujgce mikroagregaty, zestawy
przedtuzajgce, zawory odcinajgce, bezigtowe tgczniki naczyniowe, zestawy pompy.

Kod Opis Data przyznania
oznaczenia CE

FNC8537N Zestaw infuzyjny Continu-Flo do podawania roztworéw z 3 tacznikami bezigtowymi 31 pazdziernika 2018 r.

Clearlink

AMC9607C Zestaw infuzyjny do podawania $wiattowrazliwych produktéw leczniczych 07 stycznia 2019 r.

AMC9606 Zestaw infuzyjny z drenem z polietylenu 07 stycznia 2019 r.

AMC9627 Odpowietrzany zestaw infuzyjny do podawania paklitakselu 07 stycznia 2019 r.

AMC9609 Zestaw infuzyjny do podawania krwi i produktéw krwiopochodnych 07 stycznia 2019r.

AMC9667 Zestaw infuzyjny do podawania roztworéw z tgcznikiem Clearlink 28 maja 2019r.

AMC9668 Zestaw infuzyjny Continu-Flo do podawania roztworéw z zaworem ze zigczem Luer 28 maja 2019r.

AMC9678 Odpowietrzany zestaw infuzyjny Minidrip do podawania roztworéw 28 maja 2019rr.

AMC9694 Zestaw infuzyjny Buretrol do podawania roztworow 28 maja 2019rr.

AMC9611G Zestaw do podawania roztworow 28 maja 2019rr.

AMC9627S Odpowietrzany zestaw do podawania paklitakselu z tgcznikiem bezigtowym Clearlink 28 maja 2019r.

AMC9612 Zestawy infuzyjne do podawania krwi 22. listopada 2019r.

AMC9673 Zestawy infuzyjne do podawania krwi 22 listopada 2019r.

Niniejszy raport zostat sprawdzony przez:

(Karln Brueckmann)

Tytut: Regulatory Affairs EMEA

/f{ /&—_ Data: 05 lutego 2020 .

DOKUMENT(Y) MACIERZYSTY(E): RA081DVC
(aktualna wer.)

KOD WEASCICIELA: RAP

Strona 6z 6

DANE POUFNE BAXTER

NR FORMULARZA:

RA0820VCFM
WERYFIKACJA: A

DATA WYDANIA: 26 KWI 2012 r.

DATA OBOWIAZYWANIA: 26 MAJ 2012 r.




Deklaracja zgodnosci

Zgodnie zz  Dyrektywa Rady 93/42/EEC (Dyrektywa o urzadzeniach medycznych)
Aneksy: Il z wylaczeniem (4)
Certyfikat(y) instytucji notyfikowane;j: Gl 14 12 62680 102

Nazwa i adres instytucji notyfikowane;j: TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstr. 65

80339 Monachium
Niemcy
Nr identyfikacyjny instytucji notyfikowane;j: 0123
Nazwa producenta: Baxter Healthcare SA
Adres producenta: 8010 Zurych
Szwajcaria
Adres przedstawiciela w UE: nie dotyczy

+++O$swiadczamy, ze nastepujacy produkt/produkty spelnia obowiazujace warunki
wyszczegolnionej powyzej dyrektywy:+++

Kategoria/Rodzina produktu: Nieinwazyjne terapeutyczne urzadzenia medyczne LV., w tym
zestawy transfuzyjne, zestawy infuzyjne z igla, filtry do usuwania
mikro-agregatow, zestawy przedtuzajace, kurki odcinajace,
beziglowe punkty iniekcyjne, zestawy pompujace.

Zestawy do podawania znieczulenia zewnatrzoponowego, zestawy
do artroskopii.

Numery kodéw: Zobacz ,,Lista kodow produktu oznaczonych znakiem CE”

+++Niniejsza deklaracja jest sktadana na nastepujacej podstawie:
e Termin wazno$ci tego dokumentu zbiega si¢ z terminem wazno$ci wlasciwego Certyfikatu
UE.
e DOC deklaruje zgodnos¢ wszystkich partii produktu wypuszczonych po dacie wydania
Certyfikatu az do uptywu terminu jego wazno$ci.
e Zgodno$¢ z normami i regulacjami okreslonymi w Dokumentacji Technicznej oraz Liscie
Sprawdzajacej Podstawowych Wymogow. +++

Podpis: /~/ podpis nieczytelny Zurych, 10 lutego 2015 r.
(Steven Martin, Zastgpca Prezesa ds. Jakosci EMEA) (Data)
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Lista kodow produktéw oznaczonych znakiem CE

do Deklaracji ZgodnoSci

Obszar dzialalnos$ci biznesowej: Podawanie lekow

Numer certyfikatu:

G114 12 62680 102

Procedura oceny zgodnosci:

Aneks II z wylgczeniem (4)

Klasyfikacja:

ITa

Metoda sterylizacji:

ETO i Gamma

Zaklad produkcyjny: Aibonito, Malta, Haina i Singapur
Kategoria produktu: Nieinwazyjne terapeutyczne urzadzenia medyczne L.V., w tym zestawy
transfuzyjne, zestawy infuzyjne z igla, filtry do usuwania mikro-
agregatow, zestawy przedtuzajace, kurki odcinajace, bezigtowe punkty
iniekcyjne, zestawy pompujace. Zestawy do podawania znieczulenia
zewnatrzoponowego, zestawy do artroskopii.
Kod Opis Data oznaczenia znakiem
CE
172503000 Prostownik Miraflo zobacz baz¢ danych CE
2C4004K Adapter do cewnika, 3-drozny zobacz bazg¢ danych CE
213504 Zestaw pompujacy do podawania znieczulenia zewngtrzoponowego z|zobacz bazg danych CE
blokada Luera z gwintem zewngtrznym
213512 Zestaw pompujacy do podawania znieczulenia zewnatrzoponowego zobacz bazg¢ danych CE
213513 Zestaw pompujacy ze szpikulcem do usuwania powietrza zobacz baze¢ danych CE
213520 Antysyfonowy zestaw z filtrem do usuwania powietrza zobacz baz¢ danych CE
213522 Zestaw pompujacy do znieczulenia zewnatrzoponowego dla worka 500 ml|zobacz bazg danych CE
(2L3221)
21.3523 Zestaw pompujacy ze szpikulcem do usuwania powietrza dla worka 500 ml |zobacz bazg danych CE
(2L3221)
2N1333K Zestaw przedtuzajacy bez DEHP cewnika o standardowej srednicy z jednym |zobacz bazg danych CE
tacznikiem
2N3374K Potaczony zestaw przedhuzajacy cewnika zobacz baz¢ danych CE
2N3399K Potaczony punkt iniekcyjny zobacz baze¢ danych CE
4B30294M Zestaw do podawania roztworu Linfosol zobacz bazg¢ danych CE
550400003 Mikroputapka 15 wrzesénia 2010
551403000 Mikroputapka 40 um zobacz bazg¢ danych CE
553403000 Mikroputapka 40 um zobacz bazg¢ danych CE
7A505A00A |Artroline zobacz baz¢ danych CE
TN8300K Zestaw przedtuzajacy bez DEHP cewnika o mikro $rednicy z jednym|zobacz bazg danych CE
tacznikiem
TN8301K Zestaw przedtuzajacy bez DEHP cewnika o standardowe;j $rednicy z jednym |zobacz bazg danych CE
tacznikiem
7N8310K Zestaw przedtuzajacy bez DEHP cewnika o mikro $rednicy z jednym|zobacz baz¢ danych CE
facznikiem
TN8371K Zestaw przedluzajacy bez DEHP cewnika o mikro $rednicy z jednym|zobacz baz¢ danych CE
facznikiem, typu Y
TN8377K Zestaw przedtuzajacy bez DEHP cewnika o standardowe;j §rednicy z jednym |zobacz bazg danych CE
facznikiem, typu Y
TN8378K Zestaw przediuzajacy bez DEHP cewnika o standardowej $rednicy z jednym|zobacz baz¢ danych CE

facznikiem




TN8390K Zestaw przedtuzajacy bez DEHP cewnika o mikro $rednicy z jednym |zobacz bazg danych CE
tacznikiem
TN8391K Zestaw przedtuzajacy bez DEHP cewnika o standardowej srednicy z jednym |zobacz bazg danych CE
tacznikiem
TN8399K Bezigtowy konektor wewnatrz-zylny z jednym tacznikiem zobacz baz¢ danych CE
C2MC8371  |Zestaw przedtuzajacy cewnika bez DEHP ze ztagczem V-Link zobacz baze¢ danych CE
C2MC8374  |Zestaw przedtuzajacy cewnika bez DEHP ze ztagczem V-Link zobacz baze¢ danych CE
C2MCB8399  |Urzadzenie uruchamiane blokada Luera ze ztagczem V-Link zobacz bazg¢ danych CE
CMC(C9611 Zestaw do podawania roztworu 14 kwietnia 2011
CMC9611A  |Zestaw do podawania roztworu 14 kwietnia 2011
EMCO0062M  |Zestaw przedhuzajacy, cienki zobacz baz¢ danych CE
EMCO0349 Zestaw do podawania krwi/pochodnych krwi zobacz baz¢ danych CE
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Lista kodow produktow oznaczonych znakiem CE

do Deklaracji ZgodnoSci

Obszar dziatalno$ci biznesowej: Podawanie lekow

Numer certyfikatu:

G114 12 62680 102

Procedura oceny zgodnosci:

Aneks Il z wytaczeniem (4)

Klasyfikacja:

ITa

Metoda sterylizacji:

ETO i Gamma

Zaklad produkcyjny: Aibonito, Malta, Haina i Singapur

Kategoria produktu: Nieinwazyjne terapeutyczne urzadzenia medyczne 1.V., w tym zestawy
transfuzyjne, zestawy infuzyjne z igla, filtry do usuwania mikro-
agregatow, zestawy przedluzajace, kurki odcinajace, beziglowe punkty
iniekcyjne, zestawy pompujace. Zestawy do podawania znieczulenia
zewnatrzoponowego, zestawy do artroskopii.

Kod Opis Data oznaczenia znakiem

CE
EMC3335 Zestaw przedhuzajacy typu Y, standardowa S$rednica, 3 zawory typu|l8 lutego 2011
Clearlink

EMC3363A Zestaw do podawania krwi zobacz baz¢ danych CE

EMC3363D Zestaw do podawania krwi zobacz bazg danych CE

EMC3363Z Zestaw do podawania krwi - 3-drozny kurek odcinajacy zobacz bazg danych CE

EMC3371 Zestaw przedtuzajacy typu Y, waska $rednica z 2 zaworami typu Clearlink |11 sierpnia 2011

EMC5846 Zestaw przedtuzajacy zobacz baz¢ danych CE

EMC5847 Zestaw przedtuzajacy zobacz bazg danych CE

EMC5927 Zestaw przedtuzajacy typu Y, waska §rednica z 3 zaworami typu Clearlink |09 sierpnia 2011

EMC7104 Zestaw przedtuzajacy, waska Srednica 18 lutego 2011

EMC7105 Strzykawkowy zestaw przediuzajacy 2000 mm zobacz baz¢ danych CE

EMC7110 Zestaw przedtuzajacy zobacz bazg danych CE

EMC7116 Zestaw przedluzajacy typu Y, standardowa $rednica, 2 zawory typu|zobacz baz¢ danych CE

Clearlink

EMC7129A Zestaw przedtuzajacy dla ztacza T 14 wrzesnia 2010

EMC7131 Zestaw przedhuzajacy 14 kwietnia 2011

EMC7134 Zestaw przedtuzajacy 14 kwietnia 2011

EMC7201 Zestaw przedhuzajacy 01 czerwca 2011

EMC7202 Zestaw przedtuzajacy zobacz bazg danych CE

EMC7203 Zestaw przedtuzajacy zobacz baz¢ danych CE

EMC7210 Zestaw przedtuzajacy typu Y, 3 zawory typu Clearlink zobacz baz¢ danych CE

EMC7211 Zestaw przedtuzajacy typu Y, 3 zawory typu Clearlink zobacz bazg danych CE

EMC7301 Zestaw przedtuzajacy 15 grudnia 2010

EMC7328 5-kurkowy rozgateziony zestaw przedtuzajacy ze ztagczem Clearlink 14 wrzesnia 2010

EMC7332 Zestaw przedhuzajacy - kurek odcinajacy 01 czerwca 2011

EMC7333 Zestaw przedhuzajacy - kurek odcinajacy 01 czerwca 2011

EMC7334 Zestaw przedhuzajacy - kurek odcinajacy 01 czerwca 2011

EMC9182 Ztacze Clearlink dla dostgpu IV 14 kwietnia 2011

EMC9190 Zestaw przedtuzajacy cewnika ze ztagczem Clearlink. Waska $rednica. zobacz baz¢ danych CE

EMC9191 Zestaw przedtuzajacy cewnika ze ztagczem Clearlink zobacz baz¢ danych CE

EMC9192 Zestaw przedtuzajacy typu Y ze ztaczem Clearlink 15 wrzesénia 2010

EMC9601N Zestaw do podawania krwi Buretrol zobacz baz¢ danych CE




EMC9603 Zestaw do podawania roztworu zobacz baz¢ danych CE
EMC9608 Zestaw do podawania roztworu zobacz baz¢ danych CE
EMC9611 Zestaw do podawania roztworu 14 kwietnia 2011
EMC9611G Zestaw do podawania roztworu 01 czerwca 2011
EMC9612 Zestaw do podawania roztworu lub krwi zobacz bazg danych CE
EMC9616 Zestaw do podawania roztworu zobacz bazg danych CE
EMC9618 Zestaw do podawania roztworu 09 wrzesnia 2011
EMC9625T Zestaw do podawania roztworu 01 czerwca 2011
EMC9630 Zestaw do podawania krwi Buretrol zobacz baz¢ danych CE
Strona2 z 5
DOKUMENT NADRZEDNY: RA081DVC Nr FORMULARZA: RA082DVCFM
(biezacarew.) | INFORMACJE POUFNE | REWIZJA: A
SPOLKI BAXTER DATA WYDANIA: 26 KWIE 2012
KOD WLASCICIELA: RAP DATA ROZPOCZECIA WAZNOSCT: 26 MAJA 2012




Lista kodow produktéw oznaczonych znakiem CE

do Deklaracji Zgodnosci

Obszar dziatalnosci biznesowej: Podawanie lekow

Numer certyfikatu: G114 12 62680 102
Procedura oceny zgodnosci: Aneks Il z wylaczeniem (4)
Klasyfikacja: Ila
Metoda sterylizacji: ETO i Gamma
Zaklad produkcyjny: Aibonito, Malta, Haina i Singapur
Kategoria produktu: Nieinwazyjne terapeutyczne urzadzenia medyczne 1.V., w tym zestawy
transfuzyjne, zestawy infuzyjne z igla, filtry do usuwania mikro-
agregatow, zestawy przedluzajace, kurki odcinajace, beziglowe punkty
iniekcyjne, zestawy pompujace. Zestawy do podawania znieczulenia
zewnatrzoponowego, zestawy do artroskopii.
Kod Opis Data oznaczenia znakiem
CE
EMC9642F  [Chemo-Aide - Continu-Line 15 wrze$nia 2010
EMC9645 Zestaw do podawania roztworu dla terapii przerywanej ze ztgczem Clearlink |(zobacz bazg danych CE
EMC9655 Zestaw do znieczulania zewnatrzoponowego zobacz baz¢ danych CE
EMC9656C  |Zestaw do chemioterapii ze ztaczem Clearlink - 2 przewody zobacz bazg danych CE
EMC9657C |Zestaw do chemioterapii ze zlagczem Clearlink - 3 przewody 15. September 2010
EMC9658C  |Zestaw do chemioterapii ze ztaczem Clearlink - 6 przewody zobacz bazg danych CE
EMC9663C  |Zestaw do chemioterapii ze ztaczem Clearlink - 5 przewody zobacz bazg danych CE
EMC9664C |Zestaw do chemioterapii ze zlagczem Clearlink - 4 przewody 14 wrzes$nia 2010
EMC9665 4 drozny zestaw do podawania roztworu zobacz baz¢ danych CE
EMC9667 Zestaw do podawania roztworu ze ztaczem Clearlink zobacz bazg danych CE
EMC9668 Zestaw do podawania roztworu ze ztaczem Clearlink zobacz bazg danych CE
EMC9671P  |Zestaw do podawania roztworu zobacz bazg danych CE
EMC9675 Pediatryczny zestaw do transfuzji sktadnikow krwi zobacz bazg¢ danych CE
EMC9680 Zestaw do podawania roztworu z zaworem Clearlink zobacz baz¢ danych CE
GMC7607 Potaczony punkt iniekcyjny zobacz baz¢ danych CE
GMC8373 Zestaw przedluzajacy cewnika bez DEHP ze ztaczem V-Link 04 listopada 2010
IVGP010XS |Millipore IV Express - zestaw przedtuzajacy z filtrem powietrza 0,22 um zobacz bazg danych CE
IVGP010YS |Zestaw do podawania z filtrem Millipore 0,22Mic IV Express zobacz bazg¢ danych CE
M6MC9644 | Swiattoczuly zestaw Clearlink 01 czerwca 2011
MMC2071B  |Zestaw do podawania krwi i sktadnikow krwi 22 wrze$nia 2010
MMC2235 Zestaw do transfuzji sktadnikéw krwi 01 czerwca 2011
MMC(C2433 Zestaw do filtrowania krwi typu In-Line 01 czerwca 2011
MMC3370 Zestaw przedhuzajacy typu Y z zaworami zwrotnymi 15 grudnia 2010
MMC3371K |Zestaw przedhuzajacy Microbore typu Y zobacz baze danych CE
MMC5945 Zestaw do podawania krwi lub roztworu zobacz baz¢ danych CE
MMC5964 Mikroputapka 40u, do usuwania mikroagregatow z przechowywanej krwi zobacz bazg danych CE
MMC5989 Zestaw przedluzajacy ze ztaczem Clearlink zobacz baz¢ danych CE
MMC7115K |Zestaw przedhuzajacy cewnika Microbore zobacz baz¢ danych CE
MMC7117 Zestaw przedluzajacy cewnika Microbore zobacz baze danych CE
MMC7119 Millipore IV Express ze zlagczem Clearlink zobacz baz¢ danych CE
MMC7136 Zestaw przedtuzajacy bez DEHP - 2 punkty iniekcyjne typu Y ze ztaczem|09 wrzesnia 2011
Clearlink
MMC7139 Zestaw przedluzajacy cewnika Minivolume 01 Iutego 2009
MMC9604C |Zestaw Continu-Flo do podawania roztworu ze ztagczem Clearlink 18 lutego 2011
MMC9604K |Zestaw Continu-Flo do podawania roztworu ze ztaczem Interlink 18 lutego 2011
MMC9609L  |Zestaw do podawania krwi lub sktadnikoéw krwi zobacz bazg danych CE
MMC9611L |Zestaw do podawania roztworu zobacz baze danych CE
MMC9627S |Zestaw infuzyjny Clearlink Paclitaxel zobacz baz¢ danych CE
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Lista kodow produktéw oznaczonych znakiem CE

do Deklaracji Zgodnosci

Obszar dzialalnosci biznesowej: Podawanie lekow

Numer certyfikatu: G114 12 62680 102

Procedura oceny zgodnosci: Aneks I1 z wylaczeniem (4)
Klasyfikacja: Ila

Metoda sterylizacji: ETO i Gamma

Zaklad produkcyjny: Aibonito, Malta, Haina i Singapur

Kategoria produktu:

Nieinwazyjne terapeutyczne urzadzenia medyczne [.V., w tym zestawy
transfuzyjne, zestawy infuzyjne z igla, filtry do usuwania mikro-agregatow,
zestawy przedtuzajace, kurki odcinajace, beziglowe punkty iniekcyjne, zestawy
pompujace. Zestawy do podawania znieczulenia zewnatrzoponowego, zestawy
do artroskopii.

Kod Opis Data oznaczenia znakiem
CE
MMC9628 Wentylowany zestaw nitroglicerynowy zobacz bazg danych CE
MMC9638 Zestaw Continu-Flo z 2 zaworami Clearlink zobacz bazg danych CE
MMC9639 Wentylowany zestaw do podawania roztworu BURETROL LV. z 2|zobacz baz¢ danych CE
zaworami Clearlink
MMC9647 Zestaw Interlink adaptera strzykawkowego zobacz baze danych CE
MMC9648 Zestaw adaptera strzykawkowego Clearlink 15 wrzesnia 2010
MMC9650C |Zestaw do podawania roztworu bez DEHP ze ztaczem Clearlink zobacz baz¢ danych CE
MMC9650K |Zestaw do podawania roztworu bez DEHP ze ztagczem Interlink zobacz bazg danych CE
MMC9661 Zestaw do podawania roztworu zobacz bazg¢ danych CE
MMC9662 Nie-wentylowany zestaw do podawania roztworu mini-kropléwki zobacz baze danych CE
MMC9667L |Zestaw do podawania roztworu ze zlgczem Clearlink zobacz baz¢ danych CE
MMC9668L  |Zestaw do podawania roztworu z dwoma punktami iniekcyjnymi Clearlink zobacz bazg danych CE
MMC9675P |Pediatryczny zestaw do transfuzji sktadnikow krwi zobacz bazg¢ danych CE
MMC9677 Beziglowy zestaw do podawania roztworu 01 lutego 2010
MMC9678 Bezigtowy wentylowany zestaw do podawania roztworu mini-kroplowki zobacz baze danych CE
MMC9681 Zestaw do podawania roztworu Buretrol IV zobacz baz¢ danych CE
MMC9684 Zestaw do podawania krwi lub sktadnikow krwi zobacz bazg danych CE
MMCO9688L  |Zestaw do podawania roztworu 17 listopada 2011
MMC9695A |Zestaw do infuzji z filtrem Milipore IV Express 1,2 um zobacz bazg danych CE
MMC9699 Zestaw do podawania krwi lub roztworu ze zlgczem Clearlink zobacz baz¢ danych CE
NMC3320V  |Zestaw do wlewow z punktem iniekcyjnym typu Y z zamykanym zaworem |zobacz bazg¢ danych CE
NMC3325V  |Zestaw do wlewow ze ztaczem 3 punktowym lipido-opornym i zamykanym |zobacz baz¢ danych CE
zaworem
NMC3339 Zestaw do wlewow przedluzajacy z elastomeru Synthese z zamykanym|zobacz baz¢ danych CE
zaworem
REF303V Perfusor 3 przewodowy do roztworéw w woreczkach lub flakonach z|zobacz baz¢ danych CE
kurkiem 3 punktowym i igtg dozylna
RMCO0055M |Zestaw przedhuzajacy typu Y, waska $rednica, dtugo$¢ 56 cm zobacz baz¢ danych CE
RMCO0339 Zestaw do podawania roztworu lub krwi zobacz bazg¢ danych CE
RMC2082 Zestaw do podawania krwi lub roztworu zobacz bazg danych CE
RMC2159 Zestaw typu Y do podawania krwi lub sktadnikéw krwi zobacz baz¢ danych CE
RMC2878P  |Zestaw do podawania krwi lub roztworu 12 lipca 2011
RMC3373 Zestaw do podawania krwi zobacz bazg¢ danych CE
RMC3375 Zestaw do podawania krwi zobacz baz¢ danych CE
RMC5783 Zestaw do podawania krwi zobacz baz¢ danych CE
RMC5818 Zestaw przedhuzajacy - dlugosé 62 cm 18 lutego 2011
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Lista kodow produktéw oznaczonych znakiem CE

do Deklaracji Zgodnosci

Obszar dziatalnosci biznesowej: Podawanie lekow

Numer certyfikatu:

G114 12 62680 102

Procedura oceny zgodnosci:

Aneks II z wytaczeniem (4)

Klasyfikacja: Ila
Metoda sterylizacji: ETO i Gamma
Zaklad produkcyjny: Aibonito, Malta, Haina i Singapur
Kategoria produktu: Nieinwazyjne terapeutyczne urzadzenia medyczne [.V., w tym zestawy
transfuzyjne, zestawy infuzyjne z igla, filtry do usuwania mikro-
agregatow, zestawy przedluzajace, kurki odcinajace, beziglowe punkty
iniekcyjne, zestawy pompujace. Zestawy do podawania znieczulenia
zewnatrzoponowego, zestawy do artroskopii.
Kod Opis Data oznaczenia znakiem
CE
RMC5849 Zestaw typu Y do podawania krwi i sktadnikéw krwi zobacz baz¢ danych CE
RMC5890P  |Zestaw do podawania krwi lub roztworu 12 lipca 2011
RMC9597 Zestaw przedluzajacy, szeroka $rednica, dlugos¢ 125 cm zobacz baz¢ danych CE
RMC9604 Zestaw Continu-Flow Plus do podawania roztworu zobacz baz¢ danych CE
RMC9614 Zestaw do podawania roztworu zobacz bazg danych CE
RMC9615 Zestaw do podawania roztworu zobacz bazg¢ danych CE
RMC9619 Zestaw do podawania roztworu zobacz baz¢ danych CE
RMC9622P  |Zestaw do podawania roztworu lub krwi zobacz baze danych CE
RMC9624 Zestaw do podawania roztworu lub krwi zobacz bazg danych CE
RMC9676 Zestaw do podawania roztworu zobacz baz¢ danych CE
RMC9689 Zestaw do podawania roztworu zobacz bazg danych CE
TMC0349 Zestaw do transfuzji krwi lub sktadnikow krwi 12 lipca 2011
TMC2159 ZESTAW TYPU Y DO PODAWANIA KRWI/SKEADNIKOW KRWI zobacz bazg danych CE
VMC8371 Zestaw przedluzajacy cewnika typu Y bez DEHP ze ztaczem V-Link zobacz baze danych CE
VMCS8374 Zestaw przedhuzajacy cewnika bez DEHP ze zlaczem V-Link zobacz bazg¢ danych CE
VMC8377 Zestaw przediuzajacy cewnika typu Y bez DEHP ze ztaczem V-Link zobacz bazg danych CE
VMC8378 Zestaw przedhuzajacy cewnika bez DEHP ze zlaczem V-Link zobacz bazg¢ danych CE
VMC8399 Urzadzenie uruchamiane blokada Luera ze zlagczem V-Link zobacz bazg danych CE
VMCS8399A |Urzadzenie uruchamiane blokada Luera z powtoka ochronna Vitalshield 29 pazdziernika 2010
VMC9602Q |Zestaw do podawania roztworu Buretrol IV z zaworem kulkowym zobacz baz¢ danych CE
VMC9606 Zestaw do niskiej absorpcji zobacz bazg¢ danych CE
VMC9607C |Zestaw do podawania lekow §wiattoczutych 18 lutego 2011
VMC9607H |Zestaw do podawania lekéw swiattoczutych 11 sierpnia 2011
VMC9609 Zestaw do podawania krwi lub sktadnikow krwi 18 lutego 2011
VMC9626 Zestaw adaptera do strzykawki 18 lutego 2011
VMC9627 Wentylowany zestaw Paclitaxel 18 lutego 2011
VMC9694 Zestaw do podawania roztworu Buretrol I.V. zobacz bazg danych CE
WMC9617 Zestaw do podawania krwi lub roztworu zobacz bazg danych CE
YMC7302 Zestaw przedtuzajacy - kurek odcinajacy zobacz baz¢ danych CE
YMC7303 Zestaw przedtuzajacy - kurek odcinajacy 12 lipca 2011
YMC7502 3-kurkowy rozgateznik z ptytka wsteczna 01 marca 2010
ZMC3506 Zestaw PCA 'Y zapobiegajacy cofaniu si¢ zobacz baz¢ danych CE
ZMC7401 Kurek odcinajacy zobacz bazg danych CE
ZMC7403 Zestaw przedhuzajacy 14 kwietnia 2011
ZM(C9625 Zestaw do podawania roztworu zobacz baz¢ danych CE

Niniejszy protokét zostat zrewidowany i zweryfikowany przez: /-/ podpis nieczytelny  Data: 10 lutego 2015 r.

Franziska Walter

Stanowisko: Z-ca Kierownika ds. Regulacji Europejskich
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Na marginesie z lewej strony nazwa dokumentu w 6 jezykach: Certyfikat i oznaczenie
formularza: A1/04.11

Logo:

TUvV sUD

Product Service

Certyfikat EC

Petny system zapewnienia jakosci

Dyrektywa 93/42/EEC dla urzadzen medycznych (MDD), Aneks Il z wytgczeniem (4)
(Urzadzenia klasy lla, llb lub 1)

Nr G114 12 62680 102

Producent: Baxter Healthcare SA
8010 Ziirich
SZWAICARIA
Zaktad(y) produkcyjne: Baxter Healthcare Corporation Medical Products

25212 W. lllinois Route 120, Round Lake, IL 60073, USA

Baxter Limited
A47, Industrial Estate, MRS3000 Marsa, MALTA

Baxter Healthcare of Puerto Rico
Road 721, K.M. 0.3, Aibonito PR 00705, USA

Baxter Healthcare S.A. Singapore Branch /Oddziat Singapur/
2 Woodlands Industrial Park D, Street 2, (Poprzednio: 2
Woodlands Industrial Park D, Singapore 738750), Singapore
737778, SINGAPUR

Baxter Healthcare S.A.
Carretera Sanchez KM 18.5, Parque Industrial Itabo (PIISA),
Haina, San Cristobal, REPUBLIKA DOMINIKANY

Kategoria(e) produktu: Nieinwazyjne terapeutyczne urzadzenia medyczne I.V., w tym
zestawy transfuzyjne, zestawy infuzyjne z igta, filtry do
usuwania mikro-agregatéw, zestawy przedtuzajace, kurki
odcinajace, bezigtowe punkty iniekcyjne, zestawy pompujace.
Zestawy do podawania znieczulenia zewnatrzoponowego,
zestawy do artroskopii.

Instytucja certyfikacyjna TUV SUD Product Service GmbH o$wiadcza, ze wyszczegdlniony
powyzej producent wdrozyt system zapewnienia jakosSci dla projektowania, produkcji i
inspekcji korncowej odpowiednich urzadzeri/kategorii urzagdzen zgodnie z Aneksem |l MDD
/Dyrektywy dla urzqdzernn medycznych/. System zapewnienia jakosSci spetnia wymagania tej
dyrektywy i jest przedmiotem okresowej kontroli. Dla czynnosci zwigzanych z
wprowadzeniem na rynek urzadzen klasy Ill, obowigzkowy jest dodatkowy certyfikat Aneksu
Il (4). Zobacz uwagi na odwrocie.



Nr protokotu: 713048281-8

Rozpoczecie okresu waznosci: 10.02.2015r.
Zakonczenie okresu waznosci: 09.02.2020 .
Data, 05-02-2015r. /-/ podpis nieczytelny Logo:
TUV sUD
Hans-Heiner Junker Product Service
414436

TUV SUD Product Service GmbH jest instytucjg notyfikowang o numerze identyfikacyjnym
0123
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Zalaczniknr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A, Identyfikecis wiadchwege organu [ Identification of the Competent Authority
LAYL Kod ¢ Dode
TL/Ca01

1003 Rerwm wjoevko migizoowem - B0 polein [ Mamein toral languags - i Poligh
Urzad Rejestracii Produktdw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktdw Biobdiczych

1003 Wazws po engigishe / Name in Bnglish
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

14004 Hod kesfe [ Country code ’ LA85S  Kod pocrrovey Emiasto f Poslal code and gty
PL i 03-736 Warszawa

1806 UHcs, av/ Sirem, no, 1.807 Telefon/ Phonz
Zabkowska 41 ' +48 22 4921100

Brosze wypshniad tvlko pola = bialym tlem / Plesse A in felds with 2 white background only
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1012 o o o . ;
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& - Podmiot steryBruincy windb medyoeny, system lub zestaw zablogowy / Organizatinn steriliz it i K
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¢ Identyiikacis wytwdrey / Identification of the manufacturer

L.0L% Humer reforencyiny / Reference mgnber

1084 Kod gl / Country code
CH

1015 Hamwa wybworey, pelna / Mame of the manufacarer, in full

Baxter Healthcare SA

101§ Hazwas wybhaedrey, skrdcona / Name of the manutecturer, abibreviated

Baxter

1017 Hiasts § iy
Zurich

1818 Hod pocstowy | Pustal corde
8010

1018 ken, or/ Streat, 1o,
Postfach

L.G28  Shoythe pocstows /50 Bo

Gsoha do kontale / Contat pason

3.02%  Imdginoswisko/ Rull name

Agnieszka Sondej

1422 Telafon / Phone

2423 Ewmal

agnieszka_sondejibaxter.com

T5.024 . Faies / Fax

. Idenbviikaca rutaryzowanegs preedstawiciela / dentification of the authorized rapresentative

1425 Bumer refevensyiny / Refersncs sumber

1028 Rod kraju 7 Couriry code

2027 Mazmwea autorvzowaneno preedsipwicials, peln / Nomes of the authorized represenstive, i full

1328 Hezwas aultdyzowanegs przedstawiciels, skrdosns / Rame of the suthorized representative, abbrevisted

1028 Basio / City

30 Mod pocztowy f Postal code

LOFL Udicy, nw/ Street, no.

T0%2  Shryika pocztowa [ PO Do

Dsoba do Rontakiv / Contact person

1053 Imyied smewishe / Full tame

1.634_25 ?&ieﬁ};} Fhong

1035 Bemal

TORE  Faks / Faol

E. Identyfikachs .../ dentiication of the ..

D 1 - impsnrbers o

1037

T - dystrybutore 7 distrinunr

1.4838 Vﬁume:" referencyiny / Referance nuivdar

1638 Ko kraju / Coupiry coda

1840 Hunws immmr& ol dysteybotors, pebng / Name of the mporter o distributor, in full

Baxter Polska Sp. z 0. o.

1022 Razwa baporbare ub dystybators, sirdoons

Baxter

darae of the anport

or distribntor, atibrevizied

3.042 Miasto/ (iy

Warszawa

1853 Hod pooatowy / Postel rode
00-3B0

1044 tics, nr/ Stest, no,

ul. Kruczkowskiego B

L0458 Shkrytke pocztowa / PO Box

Osobn do kentakthy | Contach pereon

1046 Iwle | nenwishe ! Full nams

Agnieszka Sondej

L54¥  Yelefon / Phone
22 488 37 79

1,048 E-mil
agnieszka_sondej@baxter.com

1.04% Faks/ rax

‘22 488 37 70

I0: 8468 4063 B6RL
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F. Identyiilsacia ../ Kentification of the organization ...

| 1050 D § -..podmiciy sterviizujacego wirdh medvozny, system iub zestaw zablegowry /.. sizriiz

1% T

D o - .. Swisdereniodnwey wykomsarogo oceng deislania / .. carrying sut performania evaluation

D 2 - .. podmicts zestowisiarego system lub zestaw zabiegowy 7 ... sssambiing system or procadrs pack

ical device, syEtem Or roceturs pack

L0581  Bomer reforanoyiay f Reference nundar . 1052 Hoddowie / Country code

L5 Earwe podntioly, pelna / Name of the organfzation, in fult

5054 Hamws podmioly, shedoona { Naoe of the organization, abbraviated

L4655 Misstn / Ciy : _ _ _ © | =836 Yodpoortowy Postalcods

1.857 Whos, nr /St no,

1058 Bkrytha pe{:aiéwe_'g jelBm

Goobe do lomtakty / Confant persan

L1.858 Imlgi auewiske [ Full name ) ) 7 S 1968 Telefon f Phone

16581 Eamnit ) ’ LO82  Falesf Fax o

Identfication of the person adling 25 prowy for the organization making this notification

Wypetniz pelnomoonil ustanowdony na mocy ark. 23 1HPA
To e Filled I by person acting as proxy in accordance with wrt 33 of the Polish Codes of Administrative Procadure

. Identyfikacle pelnomocniks daialaincege w imieniu podmiotu dokonujzoego rotoszenia jub gxaﬁ«%edwﬁien%a

L.G53  Dwig Tnszwishe / Ful name
Agnieszka Sondej

1084 Miasto / City B ' . 1485 Hod pocztowy / Postalcode
Warszawa 00-380

1.066 Rica, nr/ Swrest, no, o | 1087 Sioytie pocziows 1 PD Bor
12l. Kruczkowskiego B

105688 Yelefon / Phone ) R ’ - o L.06% Fais? i“ax -
22 488 37 79 22 488 37 70

Prosee podndwieivhye ozl bub zero, jedll nle dolaczono danego typy formulares
Plazse provide proper numbars or zevo §thare are no attached forms of Given type -

H. ticzha wyrobdw objetych tym zgloszeniem fub powladomisniom 7 Number of devices coverad by this notification

1078 Liczba dolaczonych Zalqoenilde nr 2/ Bkl of attached forms o, 2

0
1071 diczbe dolgcronych Zalacenildue e 3 / Samber of atiached forms no, 3 4]
1072 Lczha wyrsbtw wymierionych w.dolaczonysh Zataczolkach or & / Humber of devices teed in susched formeno. 6 - - . 12

Potwierdzam, Ze powyézsze informacje s3 poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Ftasta / City Sondej Dats / Dake
Narnwiske / Rams Warszawa Padpls / Signature
Il 9EET 4106 7808 WMt Fl 1

201i-03-09

A/ /

Strona - Page
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem

List of devices covered by this notification

Prosze wypelniad tylko pola 2 blalym dem 7 Plazss il in felds with a white background only

A, Identyfikacis powiadomienis / Identification of notification

4605 Humer kolejoy Znfamnihs ar 4 w obrabis go
poviatomisniy
Oidingl mimber of form 1. 4 within this notificstion

1 4602 Rumer referencgny Zatasznika

nr I/ Reference numbser of form o, 1

B. Wivkar wyrobdwe / List of devices

L4505 Hrrefersnoying f Relo oo £.004 Hazwes hamdiows wyrobu / Trade name of devics 13, 2

Lipid Transfer Set

Clearlink IV Access valve

Clearlink IV Catheter Ext. Set Microbore 1 valve

Solution Administration Set

Y-Type extension set,

extension set, narrow bore,

standard bore, 3 clearlink injection site; Y-Type
2 plearlink injection site

set with 4 leads

Chemotherapy set with 2 leads; Chemotherapy set - 3 leads;

Chemotherapy

Water for irrigation std 3000 ml; Water for irrigation std 5000 ml

Glycine 1,5% std 3000 ml; Glycine 1,5% std 500

C ml

0,9% Sodium Chloride for irrigaticn, 3000 ml;
irrigation, 5000 ml

0,9% Sodium Chloride for

Female luer lock adapter with Contreol-A-Fle

Potwierdzam, ze powyZsze informacje sa poprawne wedtug moiej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miasto / Cy

Warszawa Data / Dete

Mazwiske / Rams Sondeyj Padpis / Signature
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2alacznik nr 4

Wykaz wyrobdéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosee wipelniad tylkio pola 2 blakym them 7 Ploase fill in flelds with 2 white background only

A, Identyfiecia powiadomiania / Tdentification of notfication

4001 Humer kolejny Ealaseaiics or § w ohrabis tago 002 Rumer referencyiny Zalazznila nr & / Reference number of formno, 1
powiadomiznia ;

1 Droisaf number o farm no. 4 within Shis notifietion

B. Wyiaz wymiséw # List of devices

4083 Hr reforsnoyiny [ Ref. oo 4,004 Moz handows wyrobu / Teade oame of devics 1), 25

V-link non-DEHEP catheter extension set

V-link luer activated device

Mirafilter IV Extension set

Micronutrients transfer set

Cytoluer

{ Vial=-Mate adaptor

Chemo~Aid dispending pin with Clearlink

SOLUTION ADMINISTRATION SET

i ¥-Type extension set, standard bore, 3 Clearlink velves

Chemotherapy Set with Clearlink 3 leads; Chemotherapy set with
Clearlink 4 leads

0,9% Sodium Chloride for irrigation, 3000 ml; 0,9% Sodium Chloride for
irrigaticon, 5000 ml; 0,9% Sodium Chloride Irrigation, 500 ml; 0,9%
Sodium Chloride Irrigation, 1000 ml

Sterile Water for Irrigation, 500 ml; Sterile Water for Irrigation,
1000 ml

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

Biasto / City Warszawa Dtz / Date 2011-03=-09

Nazwigko / Name Sondej Bodpis [ Signature %ﬁé d@ !

VIJJ”, mindelem, warsia wykonanig, warsis oprogranewahg, roamiaren, lEmalEn ol wyiiaami moing amad 28 jeden wyToh

v i migiscs zamieszitanis w natstwis crlonkowskiny,
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