Prawna deklaracja producenta

w zwigzku z Rozporzgdzeniem (UE) 2023/607 zmieniajgcym Rozporzgdzenia (UE) 2017/745 w zakresie przepiséw
przejsciowych dla niektérych wyrobéw medycznych, w szczegélnosci w zakresie waznosci certyfikatow wydawanych na
podstawie Dyrektywy Rady 93/42/EWG w sprawie wyrobow medycznych ( MDD) (Dyrektywa Certyfikaty) oraz zgodnos$¢
urzgdzen i nas, jako ich prawnego producenta, z warunkami dalszego wprowadzania do obrotu i oddawania do uzytku.
UWAGA: Sekcje ujete w trzy znaki plus (+++) nie moga by¢ zmieniane ani usuwane bez zgody Dyrektora ds. Jakosci lub osoby
przez niego wyznaczonej w Jednostce i/lub funkcji (nie usuwaj tekstu w tym nagtéwku).

Prawna nazwa producenta: Baxter Healthcare SA
Prawny adres producenta: Thurgauerstrasse 130, 8152 Glattpark (Opfikon), Szwajcaria
Legalny pojedynczy numer rejestracyjny producenta (SRN): CH-MF-000026124

Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (jesli dotyczy): Baxter Deutschland GmbH
Adres autoryzowanego przedstawiciela: Edisonstrasse 4, 85716 Unterschleissheim, Niemcy
Autoryzowany przedstawiciel, pojedynczy numer rejestracyjny (SRN): DE-AR-000010308

Nazwa i adres jednostki notyfikowanej: TUV SUD
Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej: 0123
Numer certyfikatu MDD: G1 062680 0155 Rev. 00

Pierwotna data waznos$ci wskazana na certyfikacie MDD przed przedtuzeniem waznosci:
26.05.2024

Data koncowa przedtuzonego okresu waznosci/okresu przejsciowego 1: 2028-12-31

1 zgodnie z art. 120 ust. 3a zmienionego rozporzadzeniem (UE) 2023/607 (MDR).

+++ My, jako legalny producent, deklarujemy na naszg wytgczng odpowiedzialnosc:

+ dla wymienionych powyzejCertyfikat MDD spetnione sa warunki legalnego przedtuzenia waznosci
zgodnie z art. 120 ust. 2 MDR i/lub

* wymienioneurzadzenia(-a) i my jako ich producent spelniamy warunki okreslone w art. 120 ust. 3¢
rozporzadzenia MDR dotyczace dalszego wprowadzania do obrotu i oddawania do uzytku,

mianowicie poprzez spetnienie nastepujgcych warunkow: +++
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Prawna deklaracja producenta

w zwigzku z Rozporzgdzeniem (UE) 2023/607 zmieniajgcym Rozporzgdzenia (UE) 2017/745 w zakresie przepiséw
przejsciowych dla niektérych wyrobéw medycznych, w szczegélnosci w zakresie waznosci certyfikatow wydawanych na
podstawie Dyrektywy Rady 93/42/EWG w sprawie wyrobow medycznych ( MDD) (Dyrektywa Certyfikaty) oraz zgodnos$¢
urzgdzen i nas, jako ich prawnego producenta, z warunkami dalszego wprowadzania do obrotu i oddawania do uzytku.
UWAGA: Sekcje ujete w trzy znaki plus (+++) nie moga by¢ zmieniane ani usuwane bez zgody Dyrektora ds. Jakosci lub osoby
przez niego wyznaczonej w Jednostce i/lub funkcji (nie usuwaj tekstu w tym nagtowku).

Oswiadczenie to sktadane jest na nastepujacych podstawach:

1. Certyfikat(y) dyrektywy 93/42/EWG (MDD) obejmujgcy wymienione urzadzenia obowigzywat od dnia 26 maja
2021 r.

2. Urzadzenie(-a) nadal jest zgodne z dyrektywag 93/42/EWG (MDD)

3. 0Od dnia 26 maja 2021 roku urzadzenie nie ulegnie istotnej zmianie w konstrukcji i przeznaczeniu.

4. Wyréb(-a) nie stwarza niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentéw, uzytkownikéw
lub innych osdb, ani dla innych aspektéw ochrony zdrowia publicznego.

5. W odniesieniu do wymienionych wyrobéw obowigzuje nadzér po wprowadzeniu do obrotu, nadzér rynku,
obserwacja, rejestracja podmiotéw gospodarczych zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 (MDR).

6. System zarzadzania jakoscig zgodnie z art. 10 ust. 9 rozporzadzenia (UE) 2017/745 (MDR) zostaje wdrozony
przez producenta najpézniej do dnia 26 maja 2024 r.

7. Do jednostki notyfikowanej ztozono formalny wniosek zgodnie z sekcjg 4.3 akapit pierwszy zatgcznika VIl do

rozporzgdzenia (UE) 2017/745 (MDR) w sprawie oceny zgodnosci dla wyrobow wymienionych w niniejszej
deklaraciji lub ztozono go w w odniesieniu do wyrobu przeznaczonego do zastgpienia wyrobu wymienionego
w niniejszej deklaracji, nie pdzniej niz do dnia 26 maja 2024 r. i istnieje podpisana pisemna umowa zgodnie z
sekcjg 4.3 akapit drugi zatgcznika VIl do rozporzgdzenia (UE) 2017/745 (MDR) nie pdzniej niz 26 wrzednia
2024 .

Nazwa produktu/handlowa i kod produktu lub REF. numer: Patrz dodatek A

Klasa ryzyka MDR urzadzenia: lla

UpowaznionySygnatariusz:

Imie i nazwisko, adres e-mail i tytut:

Serkan Sezar,serkan sezer@baxter.com.

Lider ds. Jako$ci i Regulacji
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Prawna deklaracja producenta

w zwigzku z Rozporzgdzeniem (UE) 2023/607 zmieniajgcym Rozporzgdzenia (UE) 2017/745 w zakresie przepiséw
przejsciowych dla niektérych wyrobéw medycznych, w szczegélnosci w zakresie waznosci certyfikatow wydawanych na
podstawie Dyrektywy Rady 93/42/EWG w sprawie wyrobow medycznych ( MDD) (Dyrektywa Certyfikaty) oraz zgodnos$¢
urzgdzen i nas, jako ich prawnego producenta, z warunkami dalszego wprowadzania do obrotu i oddawania do uzytku.
UWAGA: Sekcje ujete w trzy znaki plus (+++) nie moga by¢ zmieniane ani usuwane bez zgody Dyrektora ds. Jakosci lub osoby
przez niego wyznaczonej w Jednostce i/lub funkcji (nie usuwaj tekstu w tym nagtowku).

Funkcjonowaé PRRC

Miejsce wydania: Baxter Healthcare SA / Zurych, Szwajcaria

Data wydania: 25 stycznia 2024 r

Podpis: Podpisany elektronicznie przez:
Serkan Sezer

. Powdd: zatwierdzam

todokument

Data: 25 stycznia 2024 17:35Czas GMT+1

Zatacznik A: Wykaz wyrobow medycznych spetniajacych warunki wymienione w art. 120 ust. 3c

Kod produktu lub Nazwa produktu lub handlowa
numer REF
3400667 Kombi Duploject
3400663 System Duploject 10 m
3400662 System Duploject 2 ml/4 ml
1502324 Cewnik aplikacyjny Duplocath 35 MIS
1502323 Cewnik aplikacyjny Duplocath 25
1502325 Cewnik aplikacyjny Duplocath 180
0600021 Zestaw w sprayu Coseal
1504272 Zestaw sprayow Tisseel / Artiss
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Prawna deklaracja producenta

w zwigzku z Rozporzgdzeniem (UE) 2023/607 zmieniajgcym Rozporzgdzenia (UE) 2017/745 w zakresie przepiséw
przejsciowych dla niektérych wyrobéw medycznych, w szczegélnosci w zakresie waznosci certyfikatow wydawanych na
podstawie Dyrektywy Rady 93/42/EWG w sprawie wyrobow medycznych ( MDD) (Dyrektywa Certyfikaty) oraz zgodnos$¢
urzgdzen i nas, jako ich prawnego producenta, z warunkami dalszego wprowadzania do obrotu i oddawania do uzytku.
UWAGA: Sekcje ujete w trzy znaki plus (+++) nie moga by¢ zmieniane ani usuwane bez zgody Dyrektora ds. Jakosci lub osoby
przez niego wyznaczonej w Jednostce i/lub funkcji (nie usuwaj tekstu w tym nagtéwku).
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