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Mgr Elzbieta Hibner
Ttumacz przysiegly jezyka angielskiego

03-982 Warszawa, Ttumaczenie poswiadczone z jezyka angielskiego
ul. Sosabowskiego 5 m 14
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DEKLARACJA ZGODNOSCI WE Nr 480-N-BSA-V14

My,

Bracco Injeneering

Avenue de Sévelin 46

1004 Lozanna

Szwajcaria

o$wiadczamy na wiasng odpowiedzialno$¢, Ze ponizszy produkt speinia wszystkie postanowienia
Europejskiej Dyrektywy dotyczacej wyrobdw medycznych (Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca
1993 r. dotyczaca wyrobdw medycznych) oraz- transponowanych stosownych ustaw, ktére majg
zastosowanie do takiego produktu, a zatem naleZycie opatrzonych oznaczeniem CE.

Podstawami dla niniejszej Deklaracji Zgodnosci WE s3 zapisy zawarte w Aktach Technicznych dla takiego
produktu, w szczegdlnosci dowdd zgodnosci z Niezbednymi Wymaganiami (MDD - Dyrektywa dotyczaca
wyrobdw medycznych, Aneks I).

Numery partii lub numery seryjne urzadzen objetych niniejsza Deklaracjg Zgodnosci WE, jak réwniez ilo$é
zwalnianej partii towaru, zostaly odnotowane w Systemie Jako$ci Bracco Injeneering S.A.

Waznos¢ niniejszej Deklaracji Zgodnosci WE jest aktualizowana na posiedzeniu zarzagdu Bracco injeneering
S.A. ws. jej odnowienia. k

Produkt: [Bottle Spike A] Ostrze do butelki A

Kod produktu BINJ: 640058 / 640458

Klasa regulacyjna (MDD, Aneks IX): | Klasa lla, reguta 2

Procedura oceny zgodnosci: System zapewnienia petnej jakosci, Aneks 1.3

Organ Notyfikowany: BS! Group The Netherlands B.V., Numer identyfikacyjny 2797
Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam

Certyfikat WE CE 598543
Certyfikat EN I1SO 13485 MD 598569
Miejscowos¢, data wystawienia: Lozanna, 11 marca 2019 r.

Podpis: /-/ [Podpis nieczytelny]
Wouter Vlaanderen
Dyrektor Zarzadzajacy

[logo:] BRACOO
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iPOUFNE Szablon SUP-0480-02_V09 - Aneks 2 Stronalzl
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Repertorium Nr 246/2021

Ja, nizej podpisana mgr Elzbieta Hibner, thumacz przysiegty jez. angielskiego
w Warszawie, wpisana na liste Humaczy przysiegfych Ministra Sprawiedliwosci
pod numerem TP/4605/05, niniejszym zaswiadczam zgodno$¢ powyzszego
tlumaczenia z okazanym mi oryginatem dokumentu w jezyku angielskim.
Warszawa, 27 maja 2021 roku
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Mgr Elzbieta Hibner
Tiumacz przysiegly jezyka angielskiego
03-982 Warszawa, Tiumaczenie poswiadczone z jezyka angielskiego

ul. Sosabowskiego 5 m 14
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DEKLARACJA ZGODNOSCI WE Nr 480-N-DSHP-V14

My,

Bracco Injeneering

Avenue de Sévelin 46

1004 Lozanna

Szwajcaria

oswiadczamy na wilasng odpowiedzialnodé, ze poniiszy produkt spetnia wszystkie postanowienia
Europejskiej Dyrektywy dotyczacej wyrobdw medycznych (Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca
1993 r. dotyczgca wyrobéw medycznych) oraz transponowanych stosownych ustaw, ktére majg
zastosowanie do takiego produktu, a zatem nalezycie opatrzonych oznaczeniem CE.

Podstawami dla niniejszej Deklaracji Zgodnosci WE s3 zapisy zawarte w Aktach Technicznych dla takiego
produktu, w szczegdinosci dowdd zgodnosci z Niezbednymi Wymaganiami (MDD - Dyrektywa dotyczaca
wyrobdéw medycznych, Aneks 1},

Numery partii lub numery seryjne urzadzen objetych niniejszg Deklaracjg Zgodnosci WE, jak roéwniez ilo$é
zwalnianej partii towaru, zostaty odnotowane w Systemie Jakosci Bracco Injeneering S.A.

Wazno$¢ niniejszej Deklaracji Zgodnos$ci WE jest aktualizowana na posiedzeniu zarzgdu Bracco Injeneering
S.A. ws. jej odnowienia.

Produkt: [Day Set 1l HP] Zestaw dzienny Il HP

Kod produktu BINJ: 640060 / 640460

Klasa regulacyjna (MDD, Aneks IX): | Klasa lla, reguta 2

Procedura oceny zgodnosci: System zapewnienia petnej jakosci, Aneks 11.3

Organ Notyfikowany: BSI Group The Netherlands B.V., Numer identyfikacyjny 2797
Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam

Certyfikat WE CE 598543
Certyfikat EN 1SO 13485 MD 598569
Miejscowosc, data wystawienia: Lozanna, 5 marca 2019 r.

Podpis: /-/ [Podpis nieczytelny]
Wouter Vlaanderen
Dyrektor Zarzgdzajacy
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Repertorium Nr 247/2021

Ja, nizej podpisana mgr Elzbieta Hiibner, tfumacz przysiegly jez. angielskiego
w Warszawie, wpisana na liste thumaczy przysiegtych Ministra Sprawiedliwosci
pod numerem TP/4605/05, niniejszym zaswiadczam zgodno$¢ powyzszego
ttumaczenia z okazanym mi oryginatem dokumentu w jezyku angielskim.
Warszawa, 27 maja 2021 roku
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Mgr Elzbieta Hibner
Tiumacz przysiegly jezyka angielskiego
03-982 Warszawa, Tiumaczenie poswiadczone z jezyka angielskiego

ul. Sosabowskiego 5 m 14

llogo’] sm&%ﬁa@%ﬁgwa DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE Nr 480-N-MPS-V12

My,

Bracco Injeneering

Avenue de Sévelin 46

1004 Lozanna

Szwajcaria

oswiadczamy na wifasng odpowiedzialno$¢, ze ponizszy produkt spetnia wszystkie postanowienia
Europejskiej Dyrektywy dotyczacej wyrobdw medycznych (Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca
1993 r. dotyczaca wyrobdw medycznych) oraz transponowanych stosownych ustaw, ktére maja
zastosowanie do takiego produktu, a zatem nalezycie opatrzonych oznaczeniem CE.

Podstawami dla niniejszej Deklaracji Zgodnosci WE s3 zapisy zawarte w Aktach Technicznych dla takiego
produktu, w szczegdinosci dowdd zgodnosci z Niezbednymi Wymaganiami (MDD - Dyrektywa dotyczaca
wyrobdw medycznych, Aneks 1),

Numery partii lub numery seryjne urzadzen objetych niniejszg Deklaracjg Zgodnosci WE, jak réwniez ilo$¢
zwalnianej partii towaru, zostaly odnotowane w Systemie Jakosci Bracco Injeneering S.A.

Waznos¢ niniejszej Deklaracji Zgodnosci WE jest aktualizowana na posiedzeniu zarzgdu Bracco Injeneering
S.A. ws. jej odnowienia.

Produkt: [Multi Patient Set] Zestaw dla wielu pacjentéw

Kod produktu BINJ: 640061

Klasa regulacyjna (MDD, Aneks IX): | Klasa lla, reguta 2

Procedura oceny zgodnosci: System zapewnienia petnej jakosci, Aneks 11.3

Organ Notyfikowany: BSI Group The Netherlands B.V., Numer identyfikacyjny 2797
Say Building

lohn M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam

Certyfikat WE CE 598543
Certyfikat EN 1SO 13485 MD 598569
Miejscowos¢, data wystawienia: Lozanna, 11 marca 2019,

Podpis: /-/ [Podpis nieczytelny]
Wouter Vlaanderen
Dyrektor Zarzadzajacy

[logo:]  pracco
IN[ENEERING

{POUFNE Szablon SUP-0480-02_V089 - Aneks 2 Stronalz1

XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXKXKXXXXXKHXXXXXXXXXKXKXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
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Ja, nizej podpisana mgr Elzbieta Hibner, tlumacz przysiegty jez. angielskiego
w Warszawie, wpisana na liste thumaczy przysiegtych Ministra Sprawiedliwosci
pod numerem TP/4605/05, niniejszym zaswiadczam zgodnos¢ powyzszego
tlumaczenia z okazanym mi oryginatern dokumentu w jezyku angielskim.
Warszawa, 27 maja 2021 roku
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Mgr Elzbieta Hiibner
Ttumacz przysiegly jezyka angielskiego
03-982 Warszawa, Tlumaczenie poswiadczone z jezyka angielskiego

ul. Sosabowskiego 5 m 14

liogo1] ;m&%ﬁiﬁggs& DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE Nr 480-N-PL-V12

My,

Bracco Injeneering

Avenue de Sévelin 46

1004 Lozanna

Szwajcaria

oswiadczamy na wiasng odpowiedzialno$¢, ze ponizszy produkt spetnia wszystkie postanowienia
Europejskiej Dyrektywy dotyczacej wyrobdw medycznych (Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca
1993 r. dotyczagca wyrobdw medycznych) oraz transponowanych stosownych ustaw, ktére majg
zastosowanie do takiego produktu, a zatem nalezycie opatrzonych oznaczeniem CE.

Podstawami dla niniejszej Deklaracji Zgodno$ci WE sa zapisy zawarte w Aktach Technicznych dla takiego
produktu, w szczegdlnosci dowdd zgodnosci z Niezbednymi Wymaganiami (MDD - Dyrektywa dotyczaca
wyrobow medycznych, Aneks 1)

Numery partii lub numery seryjne urzadzen objetych niniejszg Deklaracjg Zgodnosci WE, jak réwniez ilo$¢
zwalnianej partii towaru, zostaly odnotowane w Systemie Jakos$ci Bracco Injeneering S.A.

Waznos¢ niniejszej Deklaracji Zgodnosci WE jest aktualizowana na posiedzeniu zarzgdu Bracco Injeneering
S.A. ws. jej odnowienia.

Produkt: [Patient Line] Rurka pacjenta

Kod produktu BINJ: 640063

Klasa regulacyjna (MDD, Aneks IX): | Klasa la, reguta 2

Procedura oceny zgodnosci: System zapewnienia peinej jakosci, Aneks i1.3

Organ Notyfikowany: BSI Group The Netherlands B.V., Numer identyfikacyjny 2797
Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam

Certyfikat WE CE 598543
Certyfikat EN ISO 13485 MD 598569
Miejscowos$¢, data wystawienia: Lozanna, 11 marca 2019 .

Podpis: /-/ [Podpis nieczytelny]
Wouter Viaanderen
Dyrektor Zarzadzajgcy

llogo:]  mracco
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POUFNE Szablon SUP-0480-02_V09 - Aneks 2 | Strona 1z 1
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Repertorium Nr 249/2021

Ja, nizej podpisana mgr Elzbieta Hibner, tlumacz przysiegly jez. angielskiego
w Warszawie, wpisana na liste tumaczy przysiegtych Ministra Sprawiedliwosci
pod numerem TP/4605/05, niniejszym zaswiadczam zgodnosSc¢ powyzszego
ttumaczenia z okazanym mi oryginafem dokumentu w jezyku angielskim.
Warszawa, 27 maja 2021 roku
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