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Producent: SOL-Millennium Medical, Inc.

Adres:

315 Shawnee North Drive, Suite 100
Suwanee

Georgia

30024

USA

Indywidualny numer rejestracyjny: US-MF-000010890

Upowazniony przedstawiciel w UE: Sol-Millennium Europe Sp. z 0.0.
Adres:

Twarda 18,

00-105

Warszawa,

Polska

Zakres: Patrz zatagczony Harmonogram wyrobow

Na podstawie przeprowadzonego przez nas badania systemu kontroli jakosci zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
2017/745, zatacznik IX rozdziat I i III, system kontroli jakosci spetnia wymagania rozporzadzenia. W celu
wprowadzania do obrotu wyrobdéw do implantacji klasy III i klasy IIb wymagany jest certyfikat z rozdziatu II
zatgcznika IX.

W imienjuina rzecz BSI, jednostki notyfikowanej dla powyzszego rozporzadzenia (numer jednostki notyfikowanej
2797) \ N
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Graeme Tunbridge, Starszy Wiceprezes ds. Wyrobow Medycznych

Data pierwszego wydania: 2022-11-08 Data a[igcz tkowa okresu r
obowiazywania: 2022-12-19 -.mdKing excellénce a habit.
Aktualna data wydania: 2022-12-19 Data wygasniecia: 2027-11-07
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Waznos¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana utrzymywaniem przez producenta systemu jakosci zgodnego z wymaganiami rozporzadzenia, co
zostato wykazane poprzez realizacje wymaganych dziatan nadzorczych jednostki notyfikowanej.
Niniejszy certyfikat zostat wydany elektronicznie i jest zwigzany warunkami okreslonymi w umowie.

Kontakt NB: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Holandia. Tel.: + 31 (0) 20 346 07 80
Dane kontaktowe: BSI Group Assurance Limited, zarejestrowana w Anglii pod numerem 05435540 pod adresem 389 Chiswick High Road, Londyn,
W4 4AL, Wielka Brytania. Cztonek grupy kapitatowej BSI.
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Harmonogram wyrobow: Klasa IIa, wyroby wykonane na zamowienie i inne

Wyroby Klasyfikacja ryzyka
Igly do infuzji i pobierania probek Klasa Ila

Strzykawki jednorazowego uzytku Klasa IIa

Igty Klasa Is

Strzykawki Klasa Im

Strzykawki Klasa Im, Klasa Is

W przypadku wyrobow klasy Is ocena zgodnosci dokonywana przez jednostke notyfikowang jest ograniczona do aspektow
zwigzanych z ustanowieniem, zabezpieczeniem i utrzymaniem warunkdw sterylnych.

W przypadku wyrobow klasy Im ocena zgodnosci dokonywana przez jednostke notyfikowang jest ograniczona do aspektow
zwigzanych ze zgodnoscig tychze wyrobdw z wymaganiami o charakterze mierniczym.

Data pierwszego wydania: 2022-11-08 Data poczatkowa okresu

obowigzywania: 2022-12-19

Aktualna data wydania: 2022-12-19 Data wygasniecia: 2027-11-07 .
..making exceﬁf’ence a habit.
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Waznos$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana utrzymywaniem przez producenta systemu jakosci zgodnego z wymaganiami rozporzadzenia, co
zostato wykazane poprzez realizacje wymaganych dziatan nadzorczych jednostki notyfikowanej.
Niniejszy certyfikat zostat wydany elektronicznie i jest zwigzany warunkami okre$lonymi w umowie.

Kontakt NB: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Holandia. Tel.: + 31 (0) 20 346 07 80
Dane kontaktowe: BSI Group Assurance Limited, zarejestrowana w Anglii pod numerem 05435540 pod adresem 389 Chiswick High Road, Londyn,
W4 4AL, Wielka Brytania. Cztonek grupy kapitatowej BSI.
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Historia certyfikatu

Data Numer referencyjny Dziatanie
2022-11-08 3634810 Wydano
Aktualne 3832668 Uzupetnione — dodanie kategorii wyrobdow ,igty

jednorazowego uzytku”
oraz ,igty do infuzji i pobierania probek”.

Data pierwszego wydania: 2022-11-08 Data poczatkowa okresu
obowigzywania: 2022-12-19

..making excellence a habit’
Aktualna data wydania: 2022-12-19 Data wygasniecia: 2027-11-07

Waznos$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana utrzymywaniem przez producenta systemu jakosci zgodnego z wymaganiami rozporzadzenia, co
zostato wykazane poprzez realizacje wymaganych dziatan nadzorczych jednostki notyfikowanej.
Niniejszy certyfikat zostat wydany elektronicznie i jest zwigzany warunkami okre$lonymi w umowie.

Kontakt NB: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Holandia. Tel.: + 31 (0) 20 346 07 80
Dane kontaktowe: BSI Group Assurance Limited, zarejestrowana w Anglii pod numerem 05435540 pod adresem 389 Chiswick High Road, Londyn,
W4 4AL, Wielka Brytania. Cztonek grupy kapitatowej BSI.
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Waznos¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana utrzymywaniem przez producenta systemu jakosci zgodnego z wymaganiami rozporzadzenia, co
zostato wykazane poprzez realizacje wymaganych dziatan nadzorczych jednostki notyfikowanej.
Niniejszy certyfikat zostat wydany elektronicznie i jest zwigzany warunkami okreslonymi w umowie.

Kontakt NB: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Holandia. Tel.: + 31 (0) 20 346 07 80

Dane kontaktowe: BSI Group Assurance Limited, zarejestrowana w Anglii pod numerem 05435540 pod adresem 389 Chiswick High Road, Londyn,
W4 4AL, Wielka Brytania. Cztonek grupy kapitatowej BSI.



