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Petny system zapewnienia jako$ci
Dyrektywa 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych (MDD), zatgcznik Il z wytaczeniem punktu (4)
(wyroby klasy lla, 11b lub 111)

Nr. G1 062680 0156 wer. 00

Producent: Baxter Healthcare SA
8010 Ziirich
SZWAJCARIA

Kategoria(-e) Implanty nieaktywne

produktow: Sterylny hemostatyczny preparat
uszczelniajgcy pochodzenia
zwierzecego
I ludzkiego,
Chirurgiczny preparat uszczelniajacy

Jednostka certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH o$wiadcza, ze ww. producent wdrozyt system zapewnienia
jakosci w zakresie projektowania, produkgiji i kontroli koncowej odpowiednich wyrobéw/kategorii wyrobéw zgodnie z
Zatacznikiem Il do dyrektywy MDD. Ten system zapewnienia jako$ci jest zgodny z wymaganiami wymienionej
dyrektywy i podlega okresowemu nadzorowi. W przypadku wprowadzania do obrotu wyrobéw klasy Il obowigzuje
dodatkowy certyfikat okreslony w Zatgczniku Il (4). Zob. rowniez uwagi na odwrocie.

Nr raportu: 713154001

Obowiazuje od dnia: 2020-03-24

Obowiazuje do dnia: 2024-05-26

Data: 2020-03-24 [Podpis]
Christoph Dicks
Kierownik jednostki
certyfikujacej/notyfikowanej
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Swiadectwo WE

EC Design-Examination Certificate [Swiadectwo z badania projektu WE]
Dyrektywa 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych (MDD), zatgcznik Il (4)
(wyroby klasy 111)

Nr. G7AO 062680 0106 wer. 01

Producent: Baxter Healthcare SA
8010 Ziirich
SZWAJCARIA

Produkt: Implanty nieaktywne

Sterylny hemostatyczny
preparat uszczelniajacy
pochodzenia

zwierzecego i ludzkiego

Jednostka certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH o$wiadcza, ze dla odpowiednich wyrobow
przeprowadzono badanie projektu zgodnie z dyrektywg 93/42/EWG zatacznik 1l (4) i rozporzgdzeniem
(UE) 722/2012 w sprawie wyrobéw medycznych produkowanych z wykorzystaniem tkanek pochodzenia
zwierzecego. Projekt wyrobow jest zgodny z wymaganiami tej dyrektywy i rozporzgdzenia. Jezeli dla
danego materiatu pochodzenia zwierzgcego zostato wydane $wiadectwo Europejskiej Dyrekcji ds.
Jakosci Lekéw (EDQM), waznos¢ naszego swiadectwa jest powigzana z waznoscig certyfikatu EDQM.
Wszelkie zmiany w $wiadectwie EDQM muszg by¢ niezwtocznie zgtoszone do TUV SUD Product Service
GmbH poprzez powiadomienie o0 zmianie. W przypadku wprowadzania do obrotu tych wyrobow
obowigzuje dodatkowe swiadectwo okreslone w Zatgczniku Il bez punktu (4). Zob. réwniez uwagi na
odwrocie.

Nr raportu: 713153955

Obowiagzuje od dnia: 2020-04-15

Obowiagzuje do dnia: 2024-05-26

Data: 2020-04-15 [Podpis]
Christoph Dicks
Kierownik jednostki
certyfikujgcej/notyfikowanej
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[LOgO ZLG] Benannt durch/Wyznaczone [LOgO TUV SUD

przez
Zentralstelle der Lander fiir Serwis produktO'W]

Gesundheitsschutz bei
Arzneimitteln und
Medizinprodukten

ZLG-BS-224.10.08

Swiadectwo WE

EC Design-Examination Certificate [Swiadectwo z badania projektu WE]
Dyrektywa 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych (MDD), zatgcznik Il (4)
(wyroby klasy 111)

Nr. G7AO 062680 0106 wer. 01

www.zlg.de

Model(e): Zgodnie z dyrektywa 2000/70/WE w sprawie
wyrobéw medycznych zawierajacych trwate
pochodne krwi ludzkiej lub osocza ludzkiego

Macierz hemostatyczna Floseal, 5 ml
(Floseal VH S/D)

Macierz hemostatyczna Floseal, 10 ml
(Floseal VH S/D)

Parametry: - 1503353 5 ml
- 1503354 10 ml
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Deklaracja zgodnosci

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

Zatgczniki: Il, sekcja 4* i ll, z wylgczeniem 4

Certyfikat(y) jednostki notyfikowanej: G7AO 062680 106 wer.01*
G1 062680 0156 wer.00

Nazwa i adres jednostki notyfikowanej: TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstralte 65
80339 Munich
Niemcy

Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej: 0123

Nazwa producenta: Baxter Healthcare SA
Adres producenta: 8010 Zdurich
Szwaijcaria

Adres przedstawiciela we Wspodlnocie Europejskiej: nie dotyczy

+++0s8wiadczamy na naszg wytgczng odpowiedzialnosé, ze nastepujgcy(-e) produkt(y) jest/sa
zgodny(-e) z obowigzujgcymi przepisami wyzej wymienionej dyrektywy:+++

Rodzina/kategoria produktu: Implanty nieaktywne, Sterylny hemostatyczny preparat uszczelniajgcy
pochodzenia zwierzecego i ludzkiego*, Implanty nieaktywne, Sterylny hemostatyczny preparat
uszczelniajacy pochodzenia zwierzecego i ludzkiego, Chirurgiczny preparat uszczelniajgcy

Numery kodow: Zobacz ,Lista kodow produktéw oznaczonych znakiem CE”

+++Niniejsza deklaracja jest sporzadzana w oparciu o nastepujgcg podstawe:

* Waznos¢ tego dokumentu nie moze rozpoczynac sie wczesniej niz data waznosci
odpowiedniego certyfikatu WE.

+ Deklaracja zgodno$ci stanowi oswiadczenie o zgodnosci dla wszystkich partii produktow
udostepnionych w okresie waznosci.

* Dla klasy | wyrobéw niesterylnych / niemierzalnych: deklaracja zgodnosci w postaci
oswiadczenia wiasnego

* Zgodno$¢ z normami i przepisami okreslonymi w dokumentacji technicznej i liscie kontrolnej
zasadniczych wymagan.+++

Podpis: [Podpis] Zurych 21 kwietnia 2020 r.
(Simone Diorio, Wiceprezes ds. jakosci, (Miejsce, data)
region EMEA)

DOKUMENT(Y) GQP-09-27 Stronalz1 NR FORMULARZA:  GQF-09-27-01
NADRZEDNY(-E):
(aktualna wersja) WERSJA: B
KOD WEASCICIELA:  GQC MATERIALY POUFNE BAXTER — WYLACZNIE DO DATA WYDANIA;  PATRZ ZNACZNIK
UZYTKU WEWNETRZNEGO DATY

DATA WEJSCIA W PATRZ ZNACZNIK
ZYCIE: DATY




Lista kodéw produktéw oznaczonych znakiem CE
w deklaracji zgodnosci

Dziatalno$é: Zaawansowana chirurgia

Numer certyfikatu: | G7AO 062680 0106 wer.01* i
G1 062680 0156 wer.00
Procedura oceny Zatgcznik Il, sekcja 4* i
| zgodnosci: Zataczniki Il, z wylgczeniem 4
Klasyfikacja: [l
Metoda sterylizacji: | Napromieniowanie promieniowaniem gamma, EtO, parowa
Zaktad: Baxter Healthcare Corpor, Hayward (USA)
Baxter AG. Wiedenh (Austria)
Kategoria Implanty nieaktywne, Sterylny hemostatyczny preparat uszczelniajgcy
produktow: pochodzenia zwierzecego i ludzkiego*
Implanty nieaktywne. Sterylny hemostatyczny preparat uszczelniajgcy
pochodzenia zwierzecego i ludzkiego, Chirurgiczny preparat uszczelniajgcy
Kod Opis Data uzyskania
znaku CE
1503353 Macierz hemostatyczna Floseal, 5 ml patrz BaxTRACs
(Floseal VH S/D)
1503354 Macierz hemostatyczna Floseal, 10 ml patrz BaxTRACs
(Floseal VH S/D)
Niniejszy raport sprawdzit(a) i zweryfikowat(a) ~ [Podpis] Data: 21 kwietnia 2020 r.
(Annette Frey-Niedzela)
Starszy Menedzer, Globalny dziat
zgodnosci z przepisami
DOKUMENT(Y) RA081DVC Stronalz1 NR FORMULARZA: RA082DVCFM

NADRZEDNY(-E):

(aktualna wersja) WERSJA: A

KOD WEASCICIELA: RAP

MATERIALY POUFNE BAXTER DATA WYDANIA: 26 KWIETNIA 2012 R.
DATA WEJSCIA W ZYCIE: 26 MAJA 2012 R.
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