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Deklaracja producenta prawnego

w zwigzku z rozporzgdzeniem (UE) 2023/607 zmieniajgcym rozporzgdzenie (UE) 2017/745 w zakresie przepiséw przejsciowych
dla niektorych wyrobow medycznych, w szczegdlnosci w zakresie wazno$ci certyfikatow wydawanych na podstawie dyrektywy
Rady 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych (MDD) (certyfikaty na podstawie dyrektywy) oraz zgodno$c wyrobéw i nas,

jako ich prawnego producenta, z warunkami dalszego wprowadzania do obrotu i oddawania do uzytku.

UWAGA: Czesci w nawiasach oznaczone trzema znakami plus (+++) nie moga by¢ zmieniane ani usuwane bez zgody
dyrektora ds. jakosci lub wyznaczonej osoby w jednostce i/lub funkcji (nie usuwac tekstu w tym nagtowku).

Nazwa prawnego producenta: Baxter Healthcare SA
Adres prawnego producenta: Thurgauerstrasse 130, 8152 Glattpark (Opfikon), Szwajcaria
Pojedynczy numer rejestracyjny producenta prawnego (SRN): CH-MF-000026124

Nazwa upowaznionego przedstawiciela (jesli dotyczy): Baxter Deutschland GmbH
Adres autoryzowanego przedstawiciela: EdisonstralRe 4, 85716 Unterschleiltheim (Niemcy)

Pojedynczy numer rejestracyjny upowaznionego przedstawiciela (SRN): DE-AR-000010308

Nazwa i adres jednostki notyfikowanej: TUVSUD Product Service GmbH ¢ Jednostka certyfikujgca ¢
Ridlerstrafle 65 « 80339 Monachium « Niemcy

Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej: 0123
Numer certyfikatu MDD: Swiadectwo nr: Peiny system zapewnienia jako$ci: G1 062680 0156 wer. 00

Pierwotna data waznosci wskazana w certyfikacie MDD przed przedtuzeniem waznosci:

Data koncowa przedtuzonego okresu waznosci/okresu przejsciowego *: 31 grudnia 2027 r.

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

Swiadectwo z badania projektu G7AO 062680 0106 wer. 01

Petny system zapewnienia jakosci: 26 maja 2024 r.

Design-Examination Certificate [Swiadectwo z badania projektu]: 26 maja
2024 r.

+++

mianowicie poprzez spetnienie nastepujgcych warunkow: +++

Jako prawny producent deklarujemy na naszg wytaczng odpowiedzialnosé:
» dla wymienionego powyzej certyfikatu MDD spetnione sg warunki prawnego przedtuzenia waznosci zgodnie
z art. 120 ust. 2 MDR i/lub

*  wymieniony wyrdb/wymienione wyroby spetnia(jg) i my jako ich producent spetniamy warunki okreslone
w art. 120 ust. 3c Rozporzgdzenia MDR dotyczace dalszego wprowadzania do obrotu i oddawania do uzytku,

Niniejsza deklaracja jest sporzgdzana w oparciu 0 nastepujgcg podstawe:

1. Certyfikat(y) na podstawie Dyrektywy 93/42/EWG (MDD) obejmujgcy(-e) wymienione urzgdzenia byk(-y)
wazny(-e) w dniu 26 maja 2021 r.

2. Wyrob/wyroby nadal spetnia(jg) wymogi Dyrektywy 93/42/EWG (MDD).
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Od 26 maja 2021 r. wyrdb nie ulegt istotnej zmianie pod wzgledem konstrukgji i przeznaczenia.

4.  Wyrob(wyroby) nie stanowi(-g) niedopuszczalnego zagrozenia dla zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikow
lub innych oséb, ani dla innych aspektéw ochrony zdrowia publicznego.

5. Nadzoér po wprowadzeniu do obrotu, nadzér rynku, czujnosc, rejestracja podmiotdéw gospodarczych zgodnie z
rozporzadzeniem (UE) 2017/745 (MDR) obowigzuje dla wymienionego(-ych) wyrobu(-éw).

6. System zarzadzania jakoscig zgodnie z art. 10 ust. 9 rozporzgdzenia (UE) 2017/745 (MDR) zostaje wprowadzony przez
producenta nie pozniej niz 26 maja 2024 r.

7. Formalny wniosek zgodnie z punktem 4.3 akapit pierwszy zatgcznika VIl do rozporzgdzenia (UE) 2017/745 (MDR) zostat
ztozony do jednostki notyfikowanej w celu oceny zgodnosci dla urzgdzenia(-n) wymienionego(-ych) w niniejszej deklaraciji
lub zostat ztozony w odniesieniu do urzadzenia, ktére ma zastapi¢ urzgdzenie wymienione w niniejszej deklaraciji, nie
pozniej niz do dnia 26 maja 2024 r. i obowigzuje podpisana pisemna umowa zgodnie z punktem 4.3 akapit drugi
zatgcznika VIl do rozporzadzenia (UE) 2017/745 (MDR) nie pozniej niz 26 wrzesnia 2024 r.

8. Przed pierwotng datg wygasnigcia wskazang w certyfikacie MDD podpisano z jednostkg notyfikowang pisemng umowe
zgodnie z pkt 4.3 akapit pierwszy zatgcznika VII do rozporzgdzenia (UE) 2017/745 (MDR) w sprawie oceny zgodnosci w
odniesieniu do wyrobu(-6w) wymienionego(-ych) w niniejszej deklaracji lub w odniesieniu do wyrobu, ktéry ma zastgpic¢
wyrdéb wymieniony w niniejszej deklaracji.

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

Klasa ryzyka urzgdzenia wedtug MDR: Klasa llI

Upowazniony sygnatariusz:

Imie i nazwisko oraz stanowisko: ngr|2|o Pasque:l . .
wiceprezes ds. jakosci « Wyroby dla nefrologii
OAM — Jakos¢

Funkcja QMR

Miejsce wydania: Baxter Healthcare Corporation

Data wydania: 2 pazdziernika 2023 r.

Podpis: [Podpis]
Fabrizio Pasqua (2 pazdziernika 2023 r., 20:54 GMT+2)

DOKUMENT(Y) GQP-09-27 Strona 2 z3 NR FORMULARZA: GQT-09-27-02
NADRZEDNY(-E):
(aktualna wersja) WERSJA: A
KOMUNIKAT PUBLICZNY DATAWYDANIA:  PATRZ ZNACZNIK DATY

DATAWEJSCIAW ZYCIE: PATRZ ZNACZNIK DATY



Deklaracja producenta prawnego

w zwigzku z rozporzgdzeniem (UE) 2023/607 zmieniajgcym rozporzgdzenie (UE) 2017/745 w zakresie przepiséw przejsciowych
dla niektorych wyrobow medycznych, w szczegdlnosci w zakresie wazno$ci certyfikatow wydawanych na podstawie dyrektywy
Rady 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych (MDD) (certyfikaty na podstawie dyrektywy) oraz zgodno$c wyrobéw i nas,

jako ich prawnego producenta, z warunkami dalszego wprowadzania do obrotu i oddawania do uzytku.

UWAGA: Czesci w nawiasach oznaczone trzema znakami plus (+++) nie moga by¢ zmieniane ani usuwane bez zgody
dyrektora ds. jakosci lub wyznaczonej osoby w jednostce i/lub funkcji (nie usuwac tekstu w tym nagtowku).

Zatacznik A: Lista wyrobéw medycznych z MDD DoC lub PCL

Kod produktu lub numer Produkt lub nazwa handlowa
REF
1503353 Macierz hemostatyczna Floseal, 5 ml (Floseal VH S/D)
1503354 Macierz hemostatyczna Floseal, 10 ml (Floseal VH S/D)
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