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Peiny system zapewnienia jakosci
Dyrektywa 93/42/EWG w sprawie wyrobow medycznych (MDD), zatgcznik |l z wytgczeniem punktu (4)

(wyroby klasy lla, 1lb lub I1I)
Nr G1 062680 0155 wer. 00

Producent: Baxter Healthcare SA
8010 Zurych
SZWAJCARIA

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

SZWAJCARIA

Kategoria(-e) produktéow: Wyroby jednorazowego uzytku, w tym
przyrzad do naktadania chirurgicznych
preparatéw uszczelniajgcych

Jednostka certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH o$wiadcza, ze ww. producent wdrozyt
system zapewnienia jakosci w zakresie projektowania, produkgciji i kontroli koricowej odpowiednich
wyrobow/kategorii wyrobdw zgodnie z Zatacznikiem 1l do dyrektywy MDD. Ten system zapewnienia
jakosci jest zgodny z wymaganiami wymienionej Dyrektywy i podlega okresowemu nadzorowi.

W przypadku wprowadzania do obrotu wyrobow klasy Il obowigzkowe jest dodatkowe Swiadectwo
okreslone w Zatgczniku Il (4). Zob. rowniez uwagi na odwrocie.

Nr raportu: 713163333
Obowiazuje od dnia: 21.02.2020
Obowiazuje do dnia: 26.05.2024
Data 21.02.2020

COu

Christoph Dicks
Kierownik jednostki certyfikujgcej/notyfikowanej
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TOV SUD Product Service GmbH jest jednostkg notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123
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Deklaracja zqodnosci

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

Zataczniki: Il, z wytgczeniem punktu 4

Swiadectwo(-a) jednostki notyfikowanej:  G1 062680 0155 wer. 00

Nazwa i adres jednostki notyfikowane;j: TUV SUD Product Service GmbH

Ridlerstrale 65
80339 Monachium
Niemcy

Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej: 0123

Nazwa producenta: Baxter Healthcare SA
Adres producenta: 8010 Zurych
Szwajcaria

Adres przedstawiciela we Wspolnocie Europejskiej: nie dotyczy

+++0Oswiadczamy na naszg wylgczng odpowiedzialno$c¢, ze nastepujacy(-e) produkt(-y) jest/sg zgodny(-e)
z obowigzujgcymi przepisami wyzej wymienionej dyrektywy:+++

Rodzina/kategoria produktu: Wyroby jednorazowego uzytku, w tym przyrzad do naktadania
chirurgicznych preparatéw uszczelniajgcych

Numery kodow: Zobacz ,Lista kodéw produktéw oznaczonych CE”

+++Niniejsza deklaracja jest sporzgdzana w oparciu o nastepujgcg podstawe:

o Waznos¢ tego dokumentu nie moze rozpoczynac sie wczesniej niz data waznosci
odpowiedniego $wiadectwa WE.

e Deklaracja zgodnosci stanowi oswiadczenie o zgodnosci dla wszystkich partii produktéw
udostepnionych w okresie waznosci.

¢ Dla klasy | wyrobow niesterylnych/niemierzalnych: deklaracja zgodnosci w postaci oswiadczenia wtasnego.

e Zgodnos$¢ z normami i przepisami okreslonymi w Dokumentacji technicznej i Liscie kontrolnej
zasadniczych wymagan.+++

Podpis: St OFAPL ot
(Simone Diorio, Wiceprezes ds. jakoSci, region EMEA) (Migjsce, data)
DOKUMENT(Y) NADRZEDNY(-E) GQP-09-27 Strona1z1 NR FORMULARZA: GQF-09-27-01
(aktualna wersja) MATERIALY POUFNE BAXTER - WYLACZNIE WERSJA: B
KoD WEASCICIELA  GQC DO UZYTKU WEWNETRZNEGO DATAWYDANIA: ZOB. PIECZEC

DATA WEJSCIAW 2YCIE: ZOB. PIECZEC




Lista kodow produktéw oznaczonych znakiem
CE w Deklaracji zgodnosci

Dziatalno$¢: Zaawansowana chirurgia

Numer G1 062680 0155

Swiadectwa:

Procedura oceny Zatgcznik Il, wytgczeniem punktu (4)

zgodnosci:

Klasyfikacja: lla

Metoda Gamma, ETO, brak,

sterylizacji:

Zaktad: Lessines (Belgia)

Kategoria Wyroby jednorazowego uzytku, w tym przyrzad do naktadania

produktow: chirurgicznych preparatéw uszczelniajgcych

Kod Opis Data uzyskania znaku CE

1502323 DUPLOCATH 25 Zobacz BaxTRACs

1502324 DUPLOCATH 35 MIS Zobacz BaxTRACs

1502325 DUPLOCATH 180 Zobacz BaxTRACs

3400662 DUPLOJECT, system 2 ml/4 ml Zobacz BaxTRACs

3400663 DUPLOJECT, system 10 mi Zobacz BaxTRACs

3400666 DUPLOJECT, combi Zobacz BaxTRACs

3400667 DUPLOJECT, combi P Zobacz BaxTRACs

3400658 DUO, zestaw podwojny, A 2 ml/4 ml Zobacz BaxTRACs

3400659 DUO, zestaw podwojny, A 10 ml Zobacz BaxTRACs

3400654 DUO, zestaw podwajny, 2 mi/4 ml Zobacz BaxTRACs

3400655 DUO, zestaw podwojny, 10 ml Zobacz BaxTRACs

1504720 EASYSPRAY, 2 bary, CE Zobacz BaxTRACs

1502696 EASYSPRAY, powietrze, 800 Zobacz BaxTRACs

1504272 TISSEEUARTISS, zestawy sprayéw (10 szt.) Zobacz BaxTRACs

1504273 TISSEEL/ARTISS, zestaw sprayow Zobacz BaxTRACs
(pojedyncze opakowanie)

1504271 TISSEEL/TISSUCOL, zestaw sprayow Zobacz BaxTRACs

0600021 COSEAL, zestaw sprayow Zobacz BaxTRACs

Niniejszy raport sprawdzit(a) i zweryfikowak(a):

HA— (S N

Data: 24 kwietnia 2020

(Dr Susan Siimer)

Stanowisko: Menedzer, globalna zgodnosc¢ z przepisami,
doradztwo dotyczgce przepiséw zwigzanych
z chirurgig w Niemczech

DOKUMENT(Y) NADRZEDNY(-E) RA081DVC
(aktualna wersja)

KOD WtASCICIELA RAP

Strona1z1

MATERIALY POUFNE BAXTER

NR FORMULARZA:
WERSJA:

DATA WYDANIA:

DATA WEJSCIA W ZYCIE:

RA082DVCFM

A

26 KWIETNIA 2012 r.
26 MAJA 2012r.
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