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Na podstawienie naszej oceny dokumentacji technicznej zgodnie z Przepisem (UE) 2017/745,
Aneks IX Rozdziat I i III, system jakosci spelnia wymagania Przepisu. W celu wprowadzenia
wyrobow wszczepialnych Klasy III i Klasy IIb na rynek wymagany jest certyfikat z Aneksu
IX Rozdziat II.

Za i w imieniu BSI, Jednostki Notyfikowanej dla powyzszego Przepisu (Numer Jednostki
Notyfikowanej 2797):

[nieczytelny podpis]
Graeme Tunbridge, Starszy Vice-Prezes ds. Wyroboéw Medycznych
Data pierwszego wydania: 2022-11-08 Data rozpoczecia waznosci: 2022-12-19
Data aktualnego wydania: 2022-12-19 Data waznosci: 2027-11-07
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Waznos¢ tego certyfikatu uwarunkowana jest utrzymaniem systemu jako$ci przez Producenta zgodnie z
wymogami Przepisu jak okreslono poprzez wymagane dziatania nadzoru Jednostki Notyfikowane;j.
Certyfikat zostal wystawiony w formie elektronicznej i jest zwiazany warunkami umowy.

NB kontakt: Grupa BSI The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The
Netherlands Tel: +31 (0) 20 346 0780
Kontakt do firmy: BSI Group Assurance Limited, zarejestrowallfa' w Angln pod numerem 05435540 pod adresem

389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK. / N
Cztonek Grupy Firm BSI. //,’I /._&" SKIZEN
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MDR 734734 R000

Spis Wyrobow: Wyroby Klasy III i Klasy IIb

Klasa III, wszczepialne Przeznaczenie
Zestawy cewnikow Hemo-Flow, Jet Flow, Nipro Flow

do dlugoterminowej hemodializy Patrz MDR 759413
Zestawy cewnikow Titan HD do dtugoterminowej hemodializy Patrz MDR 759420
Zestawy cewnikow Split Cath III do dtugoterminowej hemodializy Patrz MDR 759428
Zestawy cewnikow 10F Tesio, Duo-Jet II, Chronic Twinline

do dtugoterminowej hemodializy Patrz MDR 759438
Zestawy cewnikow Split Cath do dtugoterminowej hemodializy Patrz MDR 759431
Zestawy cewnikow Split Stream do dtugoterminowej hemodializy Patrz MDR 759433
Zestawy cewnikow 6.5 Tesio do dtugoterminowej hemodializy Patrz MDR 759439
Zestawy cewnikow Canaud do dlugoterminowej hemodializy Patrz MDR 759442

Zestawy cewnikow Hemo-Cath LT do dtugoterminowej hemodializy Patrz MDR 759436

Spis Wyrobow: Wyroby Klasy Ila, wyroby na zaméwienie i inne wyroby

Wyréb (Wyroby) Klasyfikacja ryzyka
Prowadniki, igly, cewniki tunelowane, tgczniki, prowadnice,

dylatory do dostepu zylnego Klasa Ila

Akcesoria do cewnikoéw Klasa Is

Dla wyrobow Klasy Is ocena zgodnosci dokonana przez Jednostke Notyfikowang ogranicza
si¢ do aspektow zwigzanych stworzeniem, zabezpieczeniem i utrzymaniem sterylnych
warunkow.

Data pierwszego wydania: 2022-11-08 Data rozpoczecia waznosci: 2022-12-19
Data aktualnego wydania: 2022-12-19 Data waznosci: 2027-11-07
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Waznos¢ tego certyfikatu uwarunkowana jest utrzymaniem systemu jakos$ci przez Producenta zgodnie z
wymogami Przepisu jak okreslono poprzez wymagane dziatania nadzoru Jednostki Notyfikowane;.
Certyfikat zostat wystawiony w formie elektronicznej i jest zwigzany warunkami umowy.

NB kontakt: Grupa BSI The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The
Netherlands Tel: +31 (0) 20 346 0780

Kontakt do firmy: BSI Group Assurance Limited, zarejestrowana w Anglii pod numerem 05435540 pod adresem
389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.

Cztonek Grupy Firm BSI. T
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Historia Certyfikatu

(Odnosniki do zastosowanych Wspolnych Specyfikacji, Zharmonizowanych Norm, raporty z
odpowiednich testéw i audytow, ktore stanowig podtoze zmian ponizszego certyfikatu, mozna
uzyskac z Certificate. Verification@bsigroup.com)

Data Numer Referencyjny Dzialanie
2022-11-08 327844 Wydano
Aktualny 3808456 Uzupeiono — Dodanie wyrobow w postaci

zestawow cewnikow Split-Cath do
dhugoterminowej hemodializy, zestawow
cewnikow Split Stream do dtugoterminowe;j
hemodializy, zestawow cewnikow 6.5 Tesio
do dtugoterminowej hemodializy, zestawow
cewnikow Canaud do dtugoterminowe;j
hemodializy, zestawow cewnikow Hemo-
Cath LT do dtugoterminowej hemodializy

Data pierwszego wydania: 2022-11-08 Data rozpoczecia waznosci: 2022-12-19
Data aktualnego wydania: 2022-12-19 Data waznosci: 2027-11-07
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Wazno$¢ tego certyfikatu uwarunkowana jest utrzymaniem systemu jakosci przez Producenta zgodnie z
wymogami Przepisu jak okre$lono poprzez wymagane dziatania nadzoru Jednostki Notyfikowane;j.
Certyfikat zostal wystawiony w formie elektronicznej i jest zwigzany warunkami umowy.

NB kontakt: Grupa BSI The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The
Netherlands Tel: +31 (0) 20 346 0780

Kontakt do firmy: BSI Group Assurance Limited, zarejestrowana w Anglii pod numerem 05435540 pod adresem
389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.

Cztonek Grupy Firm BSI.

Ja, Halina Kaniewska, thumacz przysiegly jezyka angielskiego, nr TP/2705/05,
zaswiadczam zgodnoS$¢ niniejszego tlumaczenia z okazanym mi dokumentem w jezyku

angielskim. =
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