/-/ logo GIMIED CERTYFIKAT Nr 10488 zmiana 14
Wydane w Paryzu w dniu 07 grudnia 2020

Groupe LNE

CERTYFIKAT WE

Zatwierdzenie Petnego Systemu Zapewnienia Jakosci
Zatacznik 11, z wytgczeniem sekcji 4 Dyrektywy 93/42/EWG dot. wyrobéw medycznych
Dla wyrobdéw klasy Ill wymagany jest certyfikat oceny typu

Wytworca B.BRAUN MEDICAL
26 rue Armengaud
92210 SAINT-CLOUD FRANCIA

Kategoria urzadzenia: Igly ze specjalnym skosnym scieciem (stozkowym) ostrza do
wszczepialnych portéw dostepu Surecan® i Cytocan®

Patrz dodatkowy dokument GMED nr 37702

GMED niniejszym zaswiadcza, ze na podstawie wynikow zawartych w aktach o numerze
P183502 / P601745, system jakosci obejmujacym projektowanie, produkcje i inspekcje
koncowa wyzej wymienionych wyrobéw medycznych, produkt jest zgodny z wymaganiami
Dyrektywy 93/42/EWG, z wytaczeniem zatacznika Il, rozdziat 4.

Wainos¢ certyfikatu jest przedmiotem okresowych i niezapowiedzianych weryfikacji.

Obowiazuje od: 7 grudnia, 2020 (wtacznie)
Data waznosci: 26 maja, 2024 (wtacznie)

/-/ podpis nieczytelny
W imieniu prezesa
Beatrice LYS

Dyrektor Techniczny
GMED-10488 zmiana 14
Zmiana certyfikatu 10488-13

GMED - Societe par Actions Simplifiee au capital de 300 000 € - Jednostka notyfikowana nr 0459, Siege social: 1,
Rue Gaston Boissier — 75015 Paryz — Tel. : 01 40 43 37 00 — gmed.fr

Thumaczenie: Biuro Ttumaczen Kwartet 17.12.2024




/-/ logo B. Braun B. Braun Medical
Societe par actions simplifiee
Etablissement de CHASSENEUIL-DU-POITOU
30 Avenue des Temps Modernes
86360 CHASSENEUIL-DU-POITOU

IDENTYFIKACJA WYROBOW
(strona 1/6)

Igty ze specjalnym skosnym scieciem (stozkowym) ostrza do wszczepialnych portéow dostepu Surecan® i

Cytocan®
WELAIES OPIS DYREKTYWA NR CERTYFIKATU WE
KATALOGOWY 93/42/EWG
04439953 Surecan® prosta 20G 40mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04439998 Surecan® prosta 20G 70mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04440000 Surecan® prosta 20G 90mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04439848 Surecan® prosta 22G 30mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04439414 Surecan® prosta 24G 25mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04438000 Surecan® zakrzywiona 19G 15mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04439430 Surecan® zakrzywiona 19G 20mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04439406 Surecan® zakrzywiona 19G 25mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04439929 Surecan® zakrzywiona 20G 15mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04439937 Surecan® zakrzywiona 20G 20mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04439945 Surecan® zakrzywiona 20G 25mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04434862 Surecan® zakrzywiona 20G 35mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04439813 Surecan® zakrzywiona 22G 15mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04439821 Surecan® zakrzywiona 22G 20mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04439830 Surecan® zakrzywiona 22G 25mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04434870 Surecan® zakrzywiona 22G 35mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04448286 Winged Surecan®19G 15mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04448294 Winged Surecan®19G 20mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04448308 Winged Surecan®19G 25mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04448332 Winged Surecan®20G 15mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04448340 Winged Surecan®20G 20mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04448359 Winged Surecan®20G 25mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04448367 Winged Surecan®20G 30mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04448375 Winged Surecan®22G 12mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04448383 Winged Surecan®22G 15mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04448391 Winged Surecan®22G 20mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04448405 Winged Surecan®22G 25mm Zatacznik 11.3 nr 10488
03448340 Winged SURECAN LP 20G 20MM Zatacznik 11.3 nr 10488
03448383 Winged SURECAN LP 22G 15MM Zatgcznik 11.3 nr 10488
04448430 Winged SURECAN z drenem Y 19G 20mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04448448 Winged SURECAN z drenem Y 19G 25mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04448472 Winged SURECAN z drenem Y 20G 15mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04448480 Winged SURECAN z drenem Y 20G 20mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04448499 Winged SURECAN z drenem Y 20G 25mm Zatacznik 11.3 nr 10488
GMED (0459) poswiadcza, ze certyfikat ten jest obowigzujgcych dla wymienionych wyrobéw 26 marca 2020
Stronalz6

RCS de Nanterre 562 050 856 Adresse Postale
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/-/ logo B. Braun B. Braun Medical
Societe par actions simplifiee
Etablissement de CHASSENEUIL-DU-POITOU
30 Avenue des Temps Modernes
86360 CHASSENEUIL-DU-POITOU

IDENTYFIKACJA WYROBOW
(strona 2/6)

Igty ze specjalnym skosnym scieciem (stozkowym) ostrza do wszczepialnych portéow dostepu Surecan® i

Cytocan®
LELAIES OPIS DYREKTYWA NR CERTYFIKATU WE
KATALOGOWY 93/42/EWG
04448529 Winged SURECAN z drenem Y 22G 15mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04448537 Winged SURECAN z drenem Y 22G 20mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04448545 Winged SURECAN z drenem Y 22G 25mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04448553 Winged SURECAN z drenem Y 22G 30mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04438035 Cytocan 19G 15mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04438019 Cytocan 19G 20mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04438027 Cytocan 19G 25mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04439759 Cytocan 20G 15mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04439767 Cytocan 20G 20mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04439775 Cytocan 20G 25mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04439694 Cytocan 22G 15mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04439635 Cytocan 22G 20mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04439686 Cytocan 22G 25mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04447042 Surecan® Safety 11 19G 12mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04447000 Surecan® Safety 11 19G 15mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04447001 Surecan® Safety 11 19G 20mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04447002 Surecan® Safety 11 19G 25mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04447003 Surecan® Safety I 19G 32mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04447004 Surecan® Safety I 19G 38mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04447043 Surecan® Safety I 20G 12mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04447005 Surecan® Safety I 20G 15mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04447006 Surecan® Safety I 20G 20mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04447007 Surecan® Safety Il 20G 25mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04447008 Surecan® Safety Il 20G 32mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04447009 Surecan® Safety Il 20G 38mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04447044 Surecan® Safety 11 22G 12mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04447010 Surecan® Safety Il 22G 15mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04447011 Surecan® Safety 11 22G 20mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04447012 Surecan® Safety 11 22G 25mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04447013 Surecan® Safety 11 22G 32mm Zatacznik 11.3 nr 10488
GMED (0459) poswiadcza, ze certyfikat ten jest obowigzujgcych dla wymienionych wyrobéw 26 marca 2020
Strona2z6

RCS de Nanterre 562 050 856 Adresse Postale

Au capital de 31 000 000 € 26, rue Armengaud Tel. +33 (0) 141 1053 00

Code APE 3250 A 92210 Saint-Cloud Fax +33 (0) 141 10 53 99

Thumaczenie: Biuro Ttumaczen Kwartet 17.12.2024




B. Braun Medical

Societe par actions simplifiee

Etablissement de CHASSENEUIL-DU-POITOU
30 Avenue des Temps Modernes

86360 CHASSENEUIL-DU-POITOU

/-/ logo B. Braun

IDENTYFIKACJA WYROBOW
(strona 3/6)

Igty ze specjalnym skosnym scieciem (stozkowym) ostrza do wszczepialnych portéow dostepu Surecan® i

Cytocan®
WELAIES OPIS DYREKTYWA NR CERTYFIKATU WE
KATALOGOWY 93/42/EWG
04447057 Surecan® Safety Il z Caresite Y 19G 12mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04447045 Surecan® Safety Il z Caresite Y 19G 15mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04447046 Surecan® Safety Il z Caresite Y 19G 20mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04447047 Surecan® Safety Il z Caresite Y 19G 25mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04447048 Surecan® Safety Il z Caresite Y 19G 32mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04447049 Surecan® Safety Il z Caresite Y 20G 38mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04447058 Surecan® Safety Il z Caresite Y 20G 12mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04447050 Surecan® Safety Il z Caresite Y 20G 15mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04447051 Surecan® Safety Il z Caresite Y 20G 20mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04447052 Surecan® Safety Il z Caresite Y 20G 25mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04447053 Surecan® Safety Il z Caresite Y 20G 32mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04447059 Surecan® Safety Il z Caresite Y 22G 12mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04447054 Surecan® Safety Il z Caresite Y 22G 15mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04447055 Surecan® Safety Il z Caresite Y 22G 20mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04447056 Surecan® Safety Il z Caresite Y 22G 25mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
GMED (0459) poswiadcza, ze certyfikat ten jest obowigzujgcych dla wymienionych wyrobdw 26 marca 2020
Strona3z6

RCS de Nanterre 562 050 856
Au capital de 31 000 000 €

Adresse Postale

26, rue Armengaud Tel. +33 (0) 141 1053 00
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Code APE 3250 A 92210 Saint-Cloud Fax +33 (0) 141 1053 99

/-/ logo B. Braun B. Braun Medical
Societe par actions simplifiee
Etablissement de CHASSENEUIL-DU-POITOU
30 Avenue des Temps Modernes
86360 CHASSENEUIL-DU-POITOU

IDENTYFIKACJA WYROBOW
(strona 4/6)

Igty ze specjalnym skosnym scieciem (stozkowym) ostrza do wszczepialnych portéow dostepu Surecan® i

Cytocan®
LELAIES OPIS DYREKTYWA NR CERTYFIKATU WE
KATALOGOWY 93/42/EWG
04439953-03 Surecan® prosta 20G 40mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04439998-03 Surecan® prosta 20G 70mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04440000-03 Surecan® prosta 20G 90mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04439848-03 Surecan® prosta 22G 30mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04439414-03 Surecan® prosta 24G 25mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04438000-03 Surecan® zakrzywiona 19G 15mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04439430-03 Surecan® zakrzywiona 19G 20mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04439406-03 Surecan® zakrzywiona 19G 25mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04439929-03 Surecan® zakrzywiona 20G 15mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04439937-03 Surecan® zakrzywiona 20G 20mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04439945-03 Surecan® zakrzywiona 20G 25mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04434862-03 Surecan® zakrzywiona 20G 35mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04439813-03 Surecan® zakrzywiona 22G 15mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04439821-03 Surecan® zakrzywiona 22G 20mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04439830-03 Surecan® zakrzywiona 22G 25mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04434870-03 Surecan® zakrzywiona 22G 35mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04448286-03 Winged Surecan®19G 15mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04448294-03 Winged Surecan®19G 20mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04448430-03 Winged Surecan® 19G 20mm z drenem Y Zatacznik 11.3 nr 10488
04448308-03 Winged Surecan®19G 25mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04448448-03 Winged SURECAN 19G 25mm z drenem Y Zatacznik 11.3 nr 10488
04448332-03 Winged Surecan®20G 15mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04448472-03 Winged SURECAN 20G 15mm z drenem Y Zatacznik 11.3 nr 10488
04448340-03 Winged Surecan®20G 20mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04448480-03 Winged SURECAN 20G 20mm z drenem Y Zatacznik 11.3 nr 10488
04448359-03 Winged Surecan®20G 25mm Zatacznik 11.3 nr 10488
GMED (0459) poswiadcza, ze certyfikat ten jest obowigzujgcych dla wymienionych wyrobdw 26 marca 2020
Strona4z6

RCS de Nanterre 562 050 856 Adresse Postale

Au capital de 31 000 000 € 26, rue Armengaud Tel. +33 (0) 141 1053 00
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/-/ logo B. Braun B. Braun Medical
Societe par actions simplifiee
Etablissement de CHASSENEUIL-DU-POITOU
30 Avenue des Temps Modernes
86360 CHASSENEUIL-DU-POITOU

IDENTYFIKACJA WYROBOW
(strona 5/6)

Igty ze specjalnym skosnym scieciem (stozkowym) ostrza do wszczepialnych portéow dostepu Surecan® i

Cytocan®
WELAIES OPIS DYREKTYWA NR CERTYFIKATU WE
KATALOGOWY 93/42/EWG
04448499-03 Winged SURECAN z drenem Y 20G 25mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04448367-03 Winged Surecan®20G 30mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04448375-03 Winged Surecan®22G 12mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04448383-03 Winged Surecan®22G 15mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04448529-03 Winged SURECAN z drenem Y 22G 15mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04448391-03 Winged Surecan®22G 20mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04448537-03 Winged SURECAN z drenem Y 22G 20mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04448405-03 Winged Surecan®22G 25mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04448545-03 Winged SURECAN z drenem Y 22G 25mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04448553-03 Winged SURECAN z drenem Y 22G 30mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04438035-03 Cytocan 19G 15mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04438019-03 Cytocan 19G 20mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04438027-03 Cytocan 19G 25mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04439759-03 Cytocan 20G 15mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04439767-03 Cytocan 20G 20mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04439775-03 Cytocan 20G 25mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04439694-03 Cytocan 22G 15mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04439635-03 Cytocan 22G 20mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04439686-03 Cytocan 22G 25mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04447042-03 Surecan® Safety 11 19G 12mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04447000-03 Surecan® Safety 11 19G 15mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04447001-03 Surecan® Safety I 19G 20mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04447002-03 Surecan® Safety I 19G 25mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04447003-03 Surecan® Safety I 19G 32mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04447004-03 Surecan® Safety I 19G 38mm Zatacznik 11.3 nr 10488
GMED (0459) poswiadcza, ze certyfikat ten jest obowigzujgcych dla wymienionych wyrobdw 26 marca 2020
Strona5z6
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/-/ logo B. Braun

B. Braun Medical

Societe par actions simplifiee

Etablissement de CHASSENEUIL-DU-POITOU
30 Avenue des Temps Modernes
86360 CHASSENEUIL-DU-POITOU

IDENTYFIKACJA WYROBOW

(strona 6/6)

Igty ze specjalnym skosnym scieciem (stozkowym) ostrza do wszczepialnych portéow dostepu Surecan® i

Cytocan®
WELAIES OPIS DYREKTYWA NR CERTYFIKATU WE
KATALOGOWY 93/42/EWG
04447043-03 Surecan® Safety 11 20G 12mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04447005-03 Surecan® Safety I 20G 15mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04447006-03 Surecan® Safety Il 20G 20mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04447007-03 Surecan® Safety Il 20G 25mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04447008-03 Surecan® Safety Il 20G 32mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04447009-03 Surecan® Safety Il 20G 38mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04447044-03 Surecan® Safety 11 22G 12mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04447010-03 Surecan® Safety 11 22G 15mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04447011-03 Surecan® Safety Il 22G 20mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04447012-03 Surecan® Safety Il 22G 25mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04447013-03 Surecan® Safety 11 22G 32mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04447057-03 Surecan® Safety Il z Caresite Y 19G 12mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04447045-03 Surecan® Safety Il z Caresite Y 19G 15mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04447046-03 Surecan® Safety Il z Caresite Y 19G 20mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04447047-03 Surecan® Safety Il z Caresite Y 19G 25mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04447048-03 Surecan® Safety Il z Caresite Y 19G 32mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04447049-03 Surecan® Safety Il z Caresite Y 20G 38mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04447058-03 Surecan® Safety Il z Caresite Y 20G 12mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04447050-03 Surecan® Safety Il z Caresite Y 20G 15mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04447051-03 Surecan® Safety Il z Caresite Y 20G 20mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04447052-03 Surecan® Safety Il z Caresite Y 20G 25mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04447053-03 Surecan® Safety Il z Caresite Y 20G 32mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04447059-03 Surecan® Safety Il z Caresite Y 22G 12mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04447054-03 Surecan® Safety Il z Caresite Y 22G 15mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04447055-03 Surecan® Safety Il z Caresite Y 22G 20mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04447056-03 Surecan® Safety Il z Caresite Y 22G 25mm Zatacznik 11.3 nr 10488

Data: 23/03/2020

GMED (0459) poswiadcza, ze certyfikat ten jest obowigzujacych dla wymienionych wyrobdw 26 marca 2020

/-/podpis nieczytelny

Catherine BOISMENU
CoE Chasseneuil, Deputy Director in chargé of Quality and delegated Regulatory Affairs
B.Braun Medical

RCS de Nanterre 562 050 856
Au capital de 31 000 000 €

Code APE 3250 A
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Dokument dodatkowy GMED nr 37702 zm.3
Dokumentacja P601745 / P602275
Groupe LNE Wydany w Paryzu 28/03/2024

Niniejszy dokument GMED nr 37702 zm.3 zaswiadcza waznos$¢ certyfikatu WE nr 10488 zm. 14
w odniesieniu do informacji zamieszczonych ponizej

Wytworca B.BRAUN MEDICAL
26 rue Armengaud
92210 SAINT-CLOUD FRANCIA

Identyfikacja wyrobow

Igty ze specjalnym sko$nym scieciem (stozkowym) ostrza do wszczepialnych portéw dostepu
Surecan® i Cytocan®

Produkty objete tym certyfikatem i wypisane na liscie produktéw wytworcy potwierdzonej przez
G-MED 24 marca 2020 (6 stron)

Identyfikacja miejsc i dziatan

Miejsce Dziatanie
26 rue Armengaud — 92210 SAINT-CLOUD — | Siedziba gtéwna, prawny wytwadrca
Francja:
30 avenue des Temps Modernes — 86360 Projektowanie, produkcja, kontrola koricowa

CHASSENEUIL-DU-POITOU - Francja

33 avenue des Temps Modernes — Produkcja
CHASSENEUIL-DU-POITOU - Francja

0459 /-/ podpis nieczytelny
GMED W imieniu prezesa
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37702 zmiana 2
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Dokument dodatkowy GMED nr 37702 zm.3
Dokumentacja P601745 / P602275
Groupe LNE Wydany w Paryzu 28/03/2024

Zmiany

Identyfikacja zmian dla Certyfikatu WE nr 10488 zmiana 14:

Zmiany Dokumentacja nr Data

Nowe odwotanie do pliku w P602275_P3 11/09/2022
ramach utrzymania certyfikacji P602275_P5

Nowe odwotanie do pliku w P602275_P6 27/06/2023
ramach utrzymania certyfikacji

Nowe odwotanie do pliku w P602275_P8 17/11/2023
ramach utrzymania certyfikacji

Nowe odwotanie do pliku w P602275_P7 28/03/2024
ramach utrzymania certyfikacji
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