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Product Service

CERTYFIKAT WE

System petnego zapewnienia jakosci
Dyrektywa 93/42/EWG dotyczgca wyrobéw medycznych (MDD), Zatgcznik Il z
wyjatkiem punktu (4) (wyroby klasy lla, llb lub III)

Nr G1 062680 0152 Wer. 00

Wytworca: Baxter Healthcare SA
8010 Zurych
SZWAJCARIA

Zaktad(y) Baxter Healthcare S.A.

produkcyjny(e): Thurgauerstrasse 130, 8152 Glattpark (Opfikon), SZWAJCARIA

Kategoria(e) produktu: Plastikowe opakowanie typu Pour Bottle i worki zawierajace
jatowy ptyn do irygaciji i mycia

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

Nr raportu: 713162938 713169128
Wazny od: 17.01.2020 r.
Wazny do: 26.05.2024 r.

Data, 17.01.2020 /) C
[ lk/

Christoph Dicks
Dyrektor jednostki certyfikujgcej/ notyfikowanej

Stronalz1l

TUV SUD Product Service GmbH jest jednostkg notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0.123 TUV®

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



Deklaracja zgodnosci

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

Zatgczniki: Il z wylgczeniem (4)

Certyfikat(y) jednostki notyfikowanej: G1 062680 0152, wer. 00

Nazwa i adres jednostki notyfikowanej: TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstrasse 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 wytaczng odpowiedzialnosé, ze ponizszy(e) produkt(y)
jest(sg) zgodny(e) z obowigzujgcymi przepisami wyzej wymienionej dyrektywy:+++

Rodzina/kategoria produktow: Plastikowe opakowanie typu Pour Bottle i worki zawierajgce jatowy ptyn
irygacji i mycia

Numery kodow: zob. liste kodéw produktéw z oznaczeniem CE

+++Niniejsze oswiadczenie wydano na nastepujgcej podstawie:

* Niniejszy dokument zaczyna obowigzywac nie wczesniej niz data waznosci
wiasciwego certyfikatu WE.

e Deklaracja zgodnoéci (DZ) potwierdza zgodnos¢ wszystkich serii produktu uwolniony w okresie
obowigzywania.

e Dla wyrobow klasy | niejatowych/niepomiarowych: deklaracja zgodnosci producenta.

e Przestrzeganie norm i przepisow zdefiniowanych w dokumentacji technicznej i na liscie
kontrolnej na licie kontrolnych wymogow zasadniczych.+++

Podpis: %\:W ZURYCH 4 LUT 2020

(Steven Martin, VP Quality EMEA) (Miejscowo$c, data)
DOKUMENT(Y) MACIERZYSTY(E): ~ GQP-09-27 Stronalz1l NR FORM., GQF-09-27-01
(aktualna wer.) WERYFIKACJA: 8
KOD WLASCICIELA:  GQC INFORMACJE POUFNE BAXTER - TYLKO DO UZYTKU pATAWYDANIA:  ZOB. PIECZEC

WEWNETRZNEGO DATA OBOWIAZYWANIA: ZOB. PIECZEC




Lista kodoéw produktéw z oznaczeniem CE dotgczona do deklaracji zgodnosci

Dziat: Urzadzenia medyczne

Numer certyfikatu

G1 062680 0152, wer. 00

Procedura oceny

Zatgcznik Il z wytgczeniem (4)

| zgodnosci:
Klasyfikacja: lla
Metoda sterylizaciji: Para

Zaktad produkcyjny:

Thetford (Wielka Brytania), Marion (Stany Zjednoczone), Bieffe (Wtochy)

Kategoria produktu:

Plastikowe opakowanie typu Pour Bottle i worki zawierajace jatowy ptyn do irygaciji i

mycia

Kod Opis Data przyznania
oznaczenia CE

14309B7GR 0,9% chlorek sodu do irygacji, 250 ml Marzec 2011 r.
14318B7GR 0,9% chlorek sodu do irygacji, 500 ml Marzec 2011 r.
1A60BD5 Glicyna 1,5%, 5000 ml 22 czerwca 2011 r.
1A773C2 Sorbitol 5%, 3000 ml 22 czerwca 2011 r.
2B7231K 0,9% chlorek sodu do irygacji, 1000 ml; system jatowego pojemnika | zob. baza danych CE
3KB7114 Woda jatowa do irygacji, 1000 ml zob. baza danych CE
3KB7117 Woda jatowa do irygacji, 3000 ml zob. baza danych CE
3KB7124 0,9% chlorek sodu do irygacji, 1000 ml zob. baza danych CE
3KB7127 0,9% chlorek sodu do irygacji, 3000 ml zob. baza danych CE
3KB7129 0,9% chlorek sodu do irygacji, 5000 ml zob. baza danych CE
3KB7314 1,5% glicyna do irygacji, 1000 ml zob. baza danych CE
3KB7317 1,5% glicyna do irygacji, 3000 ml zob. baza danych CE
3KB7319 1,5% glicyna do irygacji, 5000 ml zob. baza danych CE
4CCB7306S Glicyna 1% + mannitol 1% 3000 ml 22 czerwca 2011 r.
4CCB7308S Glicyna 1% + mannitol 1% 5000ml 22 czerwca 2011 r.
4CCB7607S Mannitol + sorbitol, 3000 ml 22 czerwca 2011 r.
4CCB7608S Mannitol + sorbitol, 5000 ml 22 czerwca 2011 r.
ADCCB2165S Mleczan Ringera, 3000 ml 22 czerwca 2011 r.
ADCCB7127S NacCl 0,9%, 3000 ml 22 czerwca 2011 r.
ADCCB7129T NacCl 0,9%, 5000mi 22 czerwca 2011 r.
ADCCB7607T Mannitol + sorbitol, 3000 ml 22 czerwca 2011 r.
AECCB7117S Woda jatowa do irygacji, 3000 ml zob. baza danych CE
AECCB7119S Woda jatowa do irygacji, 5000 ml zob. baza danych CE
AECCB7127S 0,9% chlorek sodu do irygacji, 3000 ml zob. baza danych CE
AECCB7129S 0,9% chlorek sodu do irygacji, 5000 ml zob. baza danych CE
AECCB7306S Glicyna 1% + mannitol 1% 3000 ml 22 czerwca 2011 r.
AECCB7308S Glicyna 1% + mannitol 1%, 5000 ml 22 czerwca 2011 r.
AECCB7317S 1,5% glicyna do irygacji, 3000ml zob. baza danych CE
AECCB7317T 1,5% glicyna do irygacji, 3000ml zob. baza danych CE
AECCB7319S 1,5% glicyna do irygacji, 5000ml zob. baza danych CE
AECCB7607S Mannitol i sorbitol do irygacji, 3000 ml zob. baza danych CE
AECCB7607T Mannitol i sorbitol do irygacji, 3000 ml zob. baza danych CE
AECCB7608S Mannitol i sorbitol do irygacji, 5000 ml zob. baza danych CE
AGCCB2166T Mleczan Ringera, 5000 ml 22 czerwca 2011 r.
AGCCB7608T Mannitol + sorbitol, 5000 ml 22 czerwca 2011 r.
AKB7117 Woda jatowa do irygacji, 3000ml zob. baza danych CE
AKB7127 0,9% chlorek sodu do irygacji, 3000 ml zob. baza danych CE
AKB7317 1,5% glicyna do irygacji, 3000 ml zob. baza danych CE
AKB7927 1,5% glicyna i 1% etanol do irygacji, 3000 ml zob. baza danych CE
AKF7113 Woda jatowa do irygacji, 500 ml zob. baza danych CE

DOKUMENT(Y) MACIERZYSTY(E): RA081DYC

Stronalz3

(Aktualna wer.)

DANE POUFNE BAXTER

NR FORM.
WERYFIKACJA: A

RA082DVCFM

DATAWYDANIA: 26 KWI 2012 r.
DATA OBOWIAZYWANIA: 26 MAJ 2012
r.

KOD WLASCICIELA: RAP



Lista kodéw produktéw z oznaczeniem CE dotgczona do deklaracji zgodnosci

Dziat: Urzadzenia medyczne

Numer certyfikatu

G1 062680 0152, wer. 00

Procedura oceny

Zatgcznik 11 z wylgczeniem (4)

zgodno$ci:
Klasyfikacja: lla
Metoda sterylizaciji: Para

Zaktad produkcyjny:

Thetford (Wielka Brytania), Marion (Stany Zjednoczone), Bieffe (Wtochy)

Kategoria produktu:

Plastikowe opakowanie typu Pour Bottle i worki zawierajace jatowy ptyn do irygacji i

mycia
AKF7114 Woda jatowa do irygacji, 1000 ml zob. baza danych CE
Kod Opis Data przyznania

oznaczenia CE

AKF7123 0,9% chlorek sodu irygacji, 500 ml zob. baza danych CE
AKF7124 0,9% chlorek sodu irygacji, 1000 ml zob. baza danych CE
AZKF7113 Woda jatowa do irygacji, 500 ml zob. baza danych CE
AZKF7114 Woda jatowa do irygacji, 1000 ml zob. baza danych CE
AZKF7123 0,9% chlorek sodu irygacji, 500 ml zob. baza danych CE
AZKF7124 0,9% chlorek sodu irygacji, 1000 ml zob. baza danych CE
BLCCB7117S Woda do irygacji, 3000 ml 22 czerwca 2011 r.
BLCCB7119S Woda do irygacji, 5000 ml 22 czerwca 2011 r.
BLCCB7127S 0,9% chlorek sodu do irygacji, 3000 ml zob. baza danych CE
BLCCB7129S 0,9% chlorek sodu do irygacji, 5000 ml zob. baza danych CE
BLCCB7317S Glicyna 1,5%, 3000ml 22 czerwca 2011 r.
BLCCB7319S Glicyna 1,5%, 5000 ml 22 czerwca 2011 r.
BMCCB7117S Woda do irygacji, 3000 ml 22 czerwca 2011 r.
BMCCB7119S Woda do irygacji, 5000 ml 22 czerwca 2011 r.
BMCCB7127S 0,9% chlorek sodu do irygacji, 3000 ml zob. baza danych CE
BMCCB7129S 0,9% chlorek sodu do irygacji, 5000 ml Marzec 2010 r.
BMCCB7317S Glicyna 1,5%, 3000 ml 22 czerwca 2011 r.
BMCCB7319S Glicyna 1,5%, 5000 ml 22 czerwca 2011 r.
DKB7114 Woda jatowa do irygacji, 1000 ml zob. baza danych CE
DKB7117 Woda jatowa do irygacji, 3000 ml zob. baza danych CE
DKB7124 0,9% chlorek sodu do irygacji, 1000 ml zob. baza danych CE
DKB7127 0,9% chlorek sodu do irygacji, 3000 ml zob. baza danych CE
DKB7317 1,5% glicyna do irygacji, 3000 ml zob. baza danych CE
ERKF7113 Woda jatowa do irygacji, 500 ml 18 Maj 2015 r.
ERKF7114 Woda jatowa do irygacji, 1000 ml 18 Maj 2015 r.
ERKF7123 0,9% chlorek sodu do irygacji, 500 ml 18 Maj 2015 r.
ERKF7124 0,9% chlorek sodu do irygacji, 1000 ml 18 Maj 2015 .
FKB7505T 5% glukoza do irygacji, 3000 ml zob. baza danych CE
FKB7515T Woda jatowa do irygacji, 1000 ml zob. baza danych CE
FKB7518T Woda jatowa do irygacji, 3000 ml zob. baza danych CE
FKB7525T 0,9% chlorek sodu do irygacji, 1000 ml zob. baza danych CE
FKB7528T 0,9% chlorek sodu do irygacji, 3000 ml zob. baza danych CE
FKB7535T 1,5% glicyna do irygacji, 1000 ml zob. baza danych CE
FKB7538T 1,5% glicyna do irygacji, 3000 ml zob. baza danych CE
FKB7938T 1,5% glicyna + 1% etanol do irygacji, 3000 ml zob. baza danych CE
KKB7114 Woda jatowa do irygacji, 1000 ml zob. baza danych CE
KKB7117 Woda jatowa do irygacji, 3000 ml zob. baza danych CE
KKB7124 0,9% chlorek sodu do irygacji, 1000 ml zob. baza danych CE
KKB7127 0,9% chlorek sodu do irygacji, 3000 ml zob. baza danych CE
KKB7314 1,5% glicyna do irygacji, 1000 ml zob. baza danych CE

DOKUMENT(Y) MACIERZYSTY(E):

Strona2z3

RA081DVC

(aktualna wer,)

KOD WLASCICIELA: RAP

DANE POUFNE BAXTER

NR FORM. RA082DVCFM
WERYFIKACJA: A

DATAWYDANIA: 26 KWI 2012 r.
DATA OBOWIAZYWANIA: 26 MAJ 2012 r.




Lista kodéw produktéw z oznaczeniem CE dotaczona do deklaracji zgodnosci

Dziat: Urzadzenia medyczne

Numer certyfikatu G1 062680 0152, wer. 00
Procedura oceny Zatgcznik 11 z wyltgczeniem (4)
zgodnosci:
Klasyfikacja: lla
Metoda sterylizacji: Para
Zaktad produkcyjny: Thetford (Wielka Brytania), Marion (Stany Zjednoczone), Bieffe (Wtochy)
Kategoria produktu: Plastikowe opakowanie typu Pour Bottle i worki zawierajgce jatowy ptyn do irygacji i
mycia
Kod Opis Data przyznania
oznaczenia CE
KKB7317 1,5% glicyna do irygacji, 3000 ml zob. baza danych CE
KKB7920 3% mannitol i 1% etanol do irygacji, 3000 ml zob. baza danych CE
KKF7113 Woda jatowa do irygacji, 500 ml zob. baza danych CE
KKF7114 Woda jatowa do irygacji, 1000 ml zob. baza danych CE
KKF7123 0,9% chlorek sodu irygacji, 500 ml zob. baza danych CE
KKF7124 0,9% chlorek sodu irygacji, 1000 ml zob. baza danych CE
LKB7518 Woda jatowa do irygacji, 3000 ml zob. baza danych CE
LKB7528 0,9% chlorek sodu do irygacji, 3000 ml zob. baza danych CE
LKB7538 1,5% glicyna do irygacji, 3000 ml zob. baza danych CE
LKB7938 1,5% glicyna i 1% etanol do irygacji, 3000 ml zob. baza danych CE
MKB7127 0,9% chlorek sodu do irygacji, 3000 ml zob. baza danych CE
PKB7114 Woda jatowa do irygacji, 1000 ml zob. baza danych CE
PKB7117 Woda jatowa do irygacji, 3000 ml zob. baza danych CE
PKB7127 0,9% chlorek sodu do irygacji, 3000 ml zob. baza danych CE
PKB7317 1,5% glicyna do irygacji, 3000 ml zob. baza danych CE
TKF7113 Woda jatowa do irygacji, 500 ml zob. baza danych CE
TKF7114 Woda jatowa do irygacji, 1000 ml zob. baza danych CE
TKF7123 0,9% chlorek sodu irygacji, 500 ml zob. baza danych CE
TKF7124 0,9% chlorek sodu irygacji, 1000 ml zob. baza danych CE
UKF7113 WODA JALOWA DO IRYGACJI, 500 ml zob. baza danych CE
UKF7114 WODA JALOWA DO IRYGACJI, 1000 mi zob. baza danych CE
UKF7123 0,9% CHLOREK SODU DO IRYGACJI, 500 ml zob. baza danych CE
UKF7124 0,9% CHLOREK SODU DO IRYGACJI, 1000 ml zob. baza danych CE
UKF7164 ROZTWOR RINGERA DO IRYGACJI, 1000 ml zob. baza danych CE
WKB6371 5% glukoza do irygacji, 3000 ml zob. baza danych CE
WKB6372 2,1% glicyna do irygacji, 3000 ml zob. baza danych CE
WKB7114 Woda jatowa do irygacji, 1000 ml zob. baza danych CE
WKB7124 0,9% chlorek sodu do irygacji, 1000 ml 01 kwietnia 2010 r.
WKB7127 0,9% chlorek sodu do irygacji, 3000 ml zob. baza danych CE
WKB7317 1,5% glicyna do irygacji, 3000 ml zob. baza danych CE
3PB7127 0,9% chlorek sodu do irygacji, 3000 ml zob. baza danych CE
PPB7127 0,9% chlorek sodu do irygacji, 3000 ml zob. baza danych CE

Niniejszy raport zostat sprawdzony przez:

L F)

PN e e

[AAlva MAlaalr)
(Donna Haraden)

Tytut: Dyrektor, Dziat Regulatory Affairs

Data:4 Lut 2020 r.

DOKUMENT(Y)
MACIERZYSTY(E):

Strona 3z 3

RA081DVC

(aktualna wer.)

KOD WEASCICIELA RAP

DANE POUFNE BAXTER

NR FORM.: RA082DVCFM
WERYFIKACJA: A

DATAWYDANIA: 2 KWI 2012 .
DATA OBOWIAZYWANIA: 2 MAJ 2012 r.
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