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TUV SUD Product Service GmbH
List potwierdzajacy
CL 056740 0055 wer. 00

Materiaty 713264555 | 713293967
referencyjne:

Szanowni Panstwo,

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy i odpowiedniego nadzoru w
ramach Rozporzadzenia UE 2023/607 zmieniajgcego rozporzadzenia (UE) 2017/745 (dalej MDR) w
zakresie przepisow przejsciowych dla niektérych wyrobéw medycznych oraz wyroby medyczne
do diagnostyki in vitro.

Niniejszym pismem firma TUV SUD Product Service GmbH, wyznaczona zgodnie z rozporzgdzeniem w
sprawie wyroboéw medycznych (MDR) i oznaczona numerem 0123 na NANDO, potwierdza, ze
otrzymali$my formalny wniosek zgodnie z punktem 4.3, akapit pierwszy zatagcznika VIl do MDR i
podpisalismy pisemng umowe zgodnie z z punktem 4.3, akapit drugi zatgcznika VII do MDR z wyZej
wymienionym producentem o nastepujgcym numerze SRN:

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN): CH-MF-000026124

Wyroby objete formalnym wnioskiem i pisemng umowa, o ktérych mowa powyzej, zostaty wskazane w
ponizszych tabelach.

- Tabela 1 przedstawia wyroby, dla ktérych otrzymano wniosek MDR, zawarto pisemng umowe i za ktére
TUV SUD Product Service GmbH odpowiada réwniez za odpowiedni nadzér nad odpowiednimi wyrobami
zgodnie z obowigzujgcg dyrektywa.

- W tabeli 2 wymieniono wyroby, dla ktérych otrzymano wniosek MDR i zawarto pisemng umowe, lecz firma
TUV SUD Product Service GmbH nie przejeta jeszcze odpowiedzialnosci za odpowiedni nadzér nad
odpowiednimi wyrobami zgodnie z obowigzujgcg dyrektyws.

Siedziba: Monachium

Rejestr handlowy Monachium HRB 85742 TUV SUD Product Service GmbH
UniCredit Bank AG - BIC HYVEDEMMXXX  Rada nadzorcza: Oddziat w Monachium

IBAN DE13 7002 0270 0048 8522 11 Holger Lindner (przewodniczacy) Telefon: +49 89 50084-747 Jednostka Certyfikujgca Wyroby
Numer VAT DE129484267 Zarzad: www.tuvsud.com/ps Medyczne

Informacja zgodnie z § 2 [1] DL-InfoV Walter Reithmaier (dyrektor generalny) - @ Ridlerstrasse 65

(Niemcy) pod adresem Patrick van Welij TN 80339 Monachium

www.tuvsud.com/imprint Niemcy


mailto:anna.morandini@tuvsud.com
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Jezeli wyroby objete certyfikatami wydanymi na mocy dyrektywy 90/385/EWG (AIMDD) lub dyrektywy
93/42/EWG (MDD), ktére utracity waznos¢ po dniu 26 maja 2021 r. i przed dniem 20 marca 2023 r., a
nie zostaty wycofane, niniejsze pismo potwierdza réwniez, ze
- producent podpisat pisemng umowe na podstawie MDR przed datg wygasniecia certyfikatu MDD/AIMDD;
lub
- przedstawit dowdd, ze whasciwy organ panstwa cztionkowskiego przyznat odstepstwo lub zwolnienie od
obowigzujgcej procedury oceny zgodnosci zgodnie z odpowiednio art. 59 ust. 1 rozporzgdzenia MDR lub
art. 97 ust. 1 rozporzadzenia MDR.

Ponizej przedstawiono harmonogramy przej$cia zgodnie z art. 120 ust. 3 MDR majgce zastosowanie do
wyrobow objetych niniejszym pismem, pod warunkiem statego przestrzegania przez producenta
pozostatych warunkéw okreslonych w art. 120 ust. 3¢ MDR:
* 26 maja 2026 r. dla wyrobdw wszczepialnych klasy Il wykonanych na zamoéwienie
* 31 grudnia 2027 r. dla wyrobow klasy Il i wyrobow wszczepialnych klasy Ilb (z wyjgtkiem szwow, zszywek,
wypetnien stomatologicznych, aparatéw ortodontycznych, koron zebéw, srub, klinéw, ptytek, drutow,
szpilek, zaciskéw i tgcznikow)
e 31 grudnia 2028 r. dla pozostatych wyrobow klasy llb, klasy lla, klasy | wprowadzanych do obrotu w stanie
sterylnym, z funkcjg pomiarowg
e 31 grudnia 2028 r. dla wyrobéw niewymagajgcych zaangazowania jednostki notyfikowanej na mocy MDD,
ale wymagajgcej tego na mocy MDR (np. wyrobow klasy |, ktére kwalifikujg sie jako narzedzia chirurgiczne
wielokrotnego uzytku)

Zastrzegamy sobie prawo do wystawienia faktury za wszelkie wydania, kopie, poprawki i/lub zmiany
listu potwierdzajgcego w zaleznosci od naktadu pracy.

Szczegoly i waznos¢ listu potwierdzajgcego patrz: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:CL 056740 0055
Rev. 00

W razie pytan prosze o kontakt medical devices@tuvsud.com.

W imieniu Jednostki Notyfikowanej TUV SUD Product Service
GmbH, 2024-02-14

TUV SUD Product Service GmbH TUV SUD Product Service GmbH

Medical and Health Services Medical and Health Services
[signature] [signature]

Anna Morandini Mira Fischer

Osoba odpowiedzialna za ocene zgodnosci Osoba weryfikujgca wniosek

(CARE)


http://www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:CL%20056740%200055%20Rev.%2000
http://www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:CL%20056740%200055%20Rev.%2000
mailto:medical_devices@tuvsud.com.
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Tabela 1: Wyréb objety niniejszym listem, w przypadku ktérych firma TUV SUD Product Service
GmbH jest réwniez odpowiedzialna za odpowiedni nadzér nad odpowiednimi wyrobami zgodnie

z obowigzujaca dyrektywa:

Nazwa wyrobu lub Klasyfikacja wyrobu MDR

podstawowy UDI-DI (we (zaproponowana przez

wniosku MDR) producenta i zweryfikowana
podczas weryfikacji
whniosku)

Jezeli wyréb MDR jest wyrobem

zastepezym, identyfikacja Referencje certyfikatu

odpowiedniego wyrobu MDD/AIMDD wyrobéw objetych

MDD/AIMDD wnioskiem MDR oraz identyfikator
NB

Tabela 2: Wyréb objety niniejszym listem, w przypadku ktérych firma TUV SUD Product Service
GmbH NIE jest odpowiedzialna za odpowiedni nadzér nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z

obowiazujaca dyrektywa:

Nazwa wyrobu lub podstawowy
UDI-DI (we wniosku MDR)

Zestawy Prismaflex
M60/M100/M150

00854120000000000000064JC

Zestawy Prismaflex
ST60/ST100/ST150

00854120000000000000064JC

Zestaw Prismaflex HF20
00854120000000000000612JP

Zestawy Prismaflex HF1000/1400
00854120000000000000611JM

Klasyfikacja wyrobu Jezeli wyréb MDR jest Referencje certyfikatu
MDR (zaproponowana = wyrobem zastepczym, MDD/AIMDD wyrobow
przez producenta i identyfikacja odpowiedniego| objetych wnioskiem MDR
zweryfikowana podczas| wyrobu MDD/AIMDD oraz identyfikator NB
weryfikacji wniosku)
[ Klasa lil nd. Certyfikacja w nastepujacy
[] wszczepialne klasy sposob: Certyfikat nr
IIb (nieobjete lub CE93142; NB# 2797 BSI
zwolnieniem) Group The Netherlands B.V.
Wszczepialne klasy Ilb  [] Identyfikacja ?ie”"’omie wystawiony dla
irm

/ klasy llb (zwolnione) odpowiedniego wyrobu w Gan{bro Industries
[ Klasa lla ramach MDD/AIMDD 7, Avenue Lionel Terray

: BP 126
(] Wyroby kiasy | w '”dy‘”'d‘fa'”y numer 69883 Meyzieu Cedex,
stanie sterylnym artykutu: Francja
L] Wyroby Kiasy | z ktora jest czescig wiekszej

funkcjg pomiarowag

[] Wszczepialny wyréb
wykonany na zaméwienie

klasy Il

[] Narzedzia
chirurgiczne
wielokrotnego uzytk
klasy |

organizacji Baxter Healthcare
Corporation

W zwigzku z tym dodatkowe
przepisy przejsciowe zostajg
przyznane na podstawie
pytan i odpowiedzi Komisji
Europejskiej dotyczgcych
praktycznych aspektow

u

zwigzanych z wdrazaniem
rozporzagdzenia (UE)
2023/607 (lipiec 2023 r.),
punkt 9.2.

lub

[] Nie dotyczy — urzadzenie
nie wymagato certyfikatu
jednostki notyfikowanej
zgodnie z dyrektywami



Nazwa wyrobu lub podstawowy
UDI-DI (we wniosku MDR)

Revaclear 300/ 400/ 500
00854120000000000000073JD

Theranova 400/ 500
00854120000000000000069JN

Polyflux 14L/ 17L/ 21L
00854120000000000000164JH

Polyflux 140H/ 170H/ 210H
00854120000000000000065JE

Polyflux 2H
00854120000000000000168JR

Polyflux 6H
00854120000000000000163JF

Theralite
0085412GMDNO000000000616XK
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Klasyfikacja wyrobu
MDR (zaproponowana
przez producenta i
zweryfikowana podczas
weryfikacji wniosku)

[ Klasa il

] Wszczepialne klasy
1Ib (nieobjete
zwolnieniem)
Wszczepialne klasy llb
/ klasy llb (zwolnione)

[ Klasa lla

[] wWyroby klasy | w
stanie sterylnym

] Wyroby klasy | z
funkcjg pomiarowag

[] Wszczepialny wyréb
wykonany na zaméwienie
klasy Ill

[] Narzedzia
chirurgiczne
wielokrotnego uzytku
klasy |

Jezeli wyréb MDR jest
wyrobem zastepczym,
identyfikacja odpowiedniego
wyrobu MDD/AIMDD

nd.
lub

] Identyfikacja
odpowiedniego wyrobu w
ramach MDD/AIMDD
Indywidualny numer artykutu:

»

Product Service

Referencje certyfikatu
MDD/AIMDD wyrobow
objetych wnioskiem MDR
oraz identyfikator NB

lub

[] dowodu, ze wiasciwy
organ panstwa
cztonkowskiego wydat
zezwolenie zgodnie z
MDR, art. 59 (1) lub art.

97 (1)

Dowdd nr 1; Nr urzedu
certyfikacji

Dowdéd nr 2; Nr urzedu
certyfikacji

Certyfikacja w nastepujacy
sposob: Certyfikat nr CE 00393;
NB#2797 Grupa BSI Holandia
B.V.

Pierwotnie wystawiony dla firmy
Gambro Dialysatoren GmbH
Holger-Crafoord-Strasse 26
72379 Hechingen

Niemcy

ktdra jest czescig wiekszej
organizacji Baxter Healthcare
Corporation

W zwigzku z tym dodatkowe
przepisy przejsciowe zostajg
przyznane na podstawie
pytan i odpowiedzi Komisji
Europejskiej dotyczgcych
praktycznych aspektow
zwigzanych z wdrazaniem
rozporzgdzenia (UE)
2023/607 (lipiec 2023 r.),
punkt 9.2.

lub

[] Nie dotyczy — urzadzenie
nie wymagato certyfikatu
jednostki notyfikowanej
zgodnie z dyrektywami

lub

[] dowodu, ze wiasciwy
organ panstwa
cztonkowskiego wydat



Nazwa wyrobu lub podstawowy
UDI-DI (we wniosku MDR)

U9000 Plus
00854120000000000000072JB

Strona5z5

Klasyfikacja wyrobu
MDR (zaproponowana
przez producenta i
zweryfikowana podczas
weryfikacji wniosku)

[ Klasa lll

[] Wszczepialne klasy
IIb (nieobjete
zwolnieniem)

[] wszczepialne klasy
IIb / klasy lIb (zwolnione)
Klasa lla

[] wWyroby klasy | w
stanie sterylnym

] Wyroby klasy | z
funkcjg pomiarowa

[] Wszczepialny wyréb

wykonany na zaméwienie

klasy Il

[] Narzedzia
chirurgiczne
wielokrotnego uzytku
klasy |

Jezeli wyréb MDR jest
wyrobem zastepczym,
identyfikacja odpowiedniego
wyrobu MDD/AIMDD

nd.
lub

[] Identyfikacja
odpowiedniego wyrobu w
ramach MDD/AIMDD
Indywidualny numer artykutu:

"

Product Service

Referencje certyfikatu
MDD/AIMDD wyrobow
objetych wnioskiem MDR
oraz identyfikator NB

zezwolenie zgodnie z
MDR, art. 59 (1) lub art. 97
M

Dowdd nr 1; Nr urzedu
certyfikacji

Dowdd nr 2; Nr urzedu
certyfikacji

Certyfikacja w nastepujacy
sposab: Certyfikat nr CE 00393;
NB#2797 Grupa BSI Holandia
B.V.

Pierwotnie wystawiony dla firmy
Gambro Dialysatoren GmbH
Holger- Crafoord-Strasse 26
72379 Hechingen

Niemcy

ktéra jest czescig wigkszej
organizacji Baxter Healthcare
Corporation

W zwigzku z tym dodatkowe
przepisy przejsciowe zostajg
przyznane na podstawie
pytan i odpowiedzi Komisji
Europejskiej dotyczgcych
praktycznych aspektow
zwigzanych z wdrazaniem
rozporzgdzenia (UE)
2023/607 (lipiec 2023 r.),
punkt 9.2.

lub

[] Nie dotyczy — urzadzenie
nie wymagato certyfikatu
jednostki notyfikowanej
zgodnie z dyrektywami

lub

[] dowodu, ze wiasciwy
organ panstwa
cztonkowskiego wydat
zezwolenie zgodnie z
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Nazwa wyrobu lub podstawowy Klasyfikacja wyrobu Jezeli wyréb MDR jest Referencje certyfikatu

UDI-DI (we wniosku MDR) MDR (zaproponowana = wyrobem zastepczym, MDD/AIMDD wyrobow
przez producenta i identyfikacja odpowiedniego objetych wnioskiem MDR
zweryfikowana podczas' wyrobu MDD/AIMDD oraz identyfikator NB

weryfikacji wniosku)
MDR, art. 59 (1) lub art.
97 (1)
Dowdd nr 1; Nr urzedu
certyfikacji
Dowdd nr 2; Nr urzedu
certyfikacji

Historia wersji listu potwierdzajacego

Data

2024/02/14

Wewnetrzny numer referencyjny TUV | Dziatanie
SUD Product Service GmbH
przypisany do kazdej wersji listu

713264555, 713293967 Poczatkowe wydanie
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TUV SUD Product Service GmbH - Ridlerstrasse 65 - 80339 Munich - Germany Add value.
Inspire trust.

Baxter Healthcare SA
Thurgauerstrasse 130
8152 GLATTPARK (OPFIKON)

SWITZERLAND

Your reference/letter of Our reference/name Tel. extension/Email Fax extension Date Page
56740 713264555, 713293967 +393476784153 2024-02-14 10f5

anna.morandini@tuvsud.com
TUV SUD Product Service GmbH
Confirmation Letter
CL 056740 0055 Rev. 00
Reference: 713264555 | 713293967

To whom it may concern,

Confirmation of the status of a formal application, written agreement, and appropriate surveil-
lance in the framework of Regulation EU 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 (in the
following referenced as MDR) as regards the transitional provisions for certain medical devices
and in vitro diagnostic medical devices.

With this letter TUV SUD Product Service GmbH, designated under MDR and identified by the number
0123 on NANDO, confirms that we have received a formal application in accordance with Section 4.3,
first subparagraph of Annex VIl of MDR and has signed a written agreement in accordance with Section
4.3, second subparagraph of Annex VIl of MDR with the above stated manufacturer with the following
SRN Number:

SRN Number: CH-MF-000026124

The devices covered by the formal application and the written agreement mentioned above are identified

in the Tables below.

- Table 1 identifies the devices for which an MDR application has been received, written agreement con-
cluded and for which TUV SUD Product Service GmbH is also responsible for appropriate surveillance of
the corresponding devices under the applicable Directive.

- Table 2 identifies the devices for which an MDR application has been received and a written agreement
concluded, but TUV SUD Product Service GmbH has not yet taken the responsibility for appropriate surveil-
lance of the corresponding devices under the applicable Directive.

Registered Office: Munich

Trade Register Munich HRB 85742 TUV SUD Product Service GmbH
UniCredit Bank AG - BIC HYVEDEMMXXX  Supervisory Board: Munich Branch

IBAN DE13 7002 0270 0048 8522 11 Holger Lindner (Chairman) Phone: +49 89 50084-747 Certification Body for Medical Products
VAT ID No. DE129484267 Board of Management: www.tuvsud.com/ps Ridlerstrasse 65

Information pursuant to § 2 [1] DL-InfoV Walter Reithmaier (CEO) s ® 80339 Munich
(Germany) at www.tuvsud.com/imprint Patrick van Welij TUV Germany
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If devices covered by certificates issued under Directive 90/385/EEC (AIMDD) or Directive 93/42/EEC
(MDD) that expired after 26 May 2021 and before 20 March 2023, without having been withdrawn, this
letter also confirms that
- the manufacturer signed the written agreement under MDR by the date of MDD/AIMDD certificate expiry; or
- provided evidence that a competent authority of a Member State had granted a derogation or exemption
from the applicable conformity assessment procedure in accordance with Article 59(1) of MDR or Article
97(1) of the MDR respectively.

The transition timelines in accordance Article 120 (3) of MDR that apply to the devices covered by this
letter, subject to the manufacturer’s continued compliance to the other conditions specified in Article 120
(3c) of MDR, are shown below:
e 26 May 2026 for Class Ill custom-made implantable devices
e 31 December 2027 for Class Il devices and Class Ilb implantable devices (except sutures, staples, dental
fillings, dental braces, tooth crowns, screws, wedges, plates, wires, pins, clips and connectors)
e 31 December 2028 for other Class llb devices, Class lla, Class | devices placed on the market in sterile
condition, measuring function
e 31 December 2028 for devices not requiring the involvement of a notified body under MDD but requiring it
under MDR (e.g., class | devices that qualify as re-usable surgical instruments)

We reserve the right to invoice any issuance, copies, amendments and / or changes of the confirmation
letter according to effort.

For confirmation letter validity see www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:CL 056740 0055 Rev. 00

In case of inquiries please contact medical_devices@tuvsud.com.

On behalf of the Notified Body TUV SUD Product Service GmbH,

2024-02-14
TUV SUD Product Service GmbH TUV SUD Product Service GmbH
Medical and Health Services Medical and Health Services
Anna Morandini Mira Fischer

Conformity Assessment Responsible (CARE) Application Reviewer


http://www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:CL%20056740%200055%20Rev.%2000
mailto:medical_devices@tuvsud.com
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Table 1: Devices covered by this letter and for which TUV SUD Product Service GmbH is also re-
sponsible for appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable Di-

rective:

Device name or Basic UDI-
DI (under MDR applica-
tion)

MDR Device classification
(as proposed by the manu-
facturer and verified during
application review)

If the MDR device is a substitute
device, identification of the corre-
sponding MDD/AIMDD device

MDD/AIMDD Certificate Refer-
ence(s) of the devices under MDR
application, and the NB Identifi-
cation

Table 2: Devices covered by this letter and for which TUV SUD Product Service GmbH is NOT re-
sponsible for appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable Di-

rective:

Device name or Basic UDI-DI (un-
der MDR application)

Prismaflex M60/M100/ M150 sets
00854120000000000000064JC

Prismaflex ST60/ ST100/ ST150
sets
00854120000000000000064JC

Prismaflex HF20 Set
00854120000000000000612JP

Prismaflex HF1000/1400 sets
00854120000000000000611JM

MDR Device classifi-
cation (as proposed
by the manufacturer
and verified during ap-
plication review)

O Class Il

[ Class llb implantable
(non-exempted)

Class lIb/ Class llb
implantable (exempted)
O Class lla

O Class | devices in
sterile condition

O Class | devices with
measuring function

[ Class lll implantable
custom-made-device
O Class | reusable sur-
gical instruments

If the MDR device is a sub-

stitute device, identifica-
tion of the corresponding
MDD/AIMDD device

N/A

or

[ Identification of the corre-
sponding device under

MDD/AIMDD
Individual Article number:

MDD/AIMDD Certificate
Reference(s) of the de-
vices under MDR applica-
tion, and the NB Identifi-
cation

Certification as follows:
Certificate # CE93142; NB#
2797 BSI Group The Neth-

erlands B.V.

Originally issued to com-
pany

Gambro Industries

7, Avenue Lionel Terray
BP 126

69883 Meyzieu Cedex
France

which is part of the larger
organization of Baxter
Healthcare Corporation

Therefore, additional transi-
tional provisions are granted
based on EU Commission’s
Q&A on pratical aspects re-
lated to the implementation
of Regulation (EU)
2023/607 (July 2023), sec-
tion 9.2

or
[0 N/A - Device did not re-
quire a Notified Body certifi-
cate under Directives

or

[0 Evidence that a compe-
tent authority of a Member



Device name or Basic UDI-DI (un-

der MDR application)

Revaclear 300/ 400/ 500
00854120000000000000073JD

Theranova 400/ 500
00854120000000000000069JN

Polyflux 14L/ 17L/ 21L
00854120000000000000164JH

Polyflux 140H/ 170H/ 210H
00854120000000000000065JE

Polyflux 2H
00854120000000000000168JR

Polyflux 6H
00854120000000000000163JF

Theralite
0085412GMDNO000000000616XK
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MDR Device classifi-
cation (as proposed
by the manufacturer
and verified during ap-
plication review)

O Class I

[ Class llb implantable
(non-exempted)

Class lIb/ Class llb
implantable (exempted)
O Class lla

O Class | devices in
sterile condition

O Class | devices with
measuring function

[ Class lll implantable
custom-made-device
O Class | reusable sur-
gical instruments

If the MDR device is a sub-
stitute device, identifica-
tion of the corresponding
MDD/AIMDD device

N/A

or

O Identification of the corre-
sponding device under
MDD/AIMDD

Individual Article number:

hd

Product Service

MDD/AIMDD Certificate
Reference(s) of the de-
vices under MDR applica-
tion, and the NB Identifi-
cation

State had granted acc.
MDR, Art.59 (1) or Art.97
)

Evidence #1; CA#
Evidence #2; CA#
Certification as follows:
Certificate #CE 00393;
NB#2797 BSI Group The
Netherlands B.V.

Originally issued to company
Gambro Dialysatoren GmbH
Holger-Crafoord-Strasse 26
72379 Hechingen

Germany

which is part of the larger or-
ganization of Baxter
Healthcare Corporation

Therefore, additional transi-
tional provisions are granted
based on EU Commission’s
Q&A on pratical aspects re-
lated to the implementation
of Regulation (EU)
2023/607 (July 2023), sec-
tion 9.2

or

[0 N/A - Device did not re-
quire a Notified Body certifi-
cate under Directives

or

O Evidence that a compe-
tent authority of a Member
State had granted acc.
MDR, Art.59 (1) or Art.97
M

Evidence #1; CA#
Evidence #2; CA#



Device name or Basic UDI-DI (un-

der MDR application)

U9000 Plus
00854120000000000000072JB
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MDR Device classifi-
cation (as proposed
by the manufacturer
and verified during ap-
plication review)

O Class Il

[ Class llb implantable
(non-exempted)

[0 Class lIb / Class llb
implantable (exempted)
Class lla

O Class | devices in
sterile condition

O Class | devices with
measuring function

[ Class lll implantable
custom-made-device
O Class | reusable sur-
gical instruments

Confirmation Letter Version History

Date TUV SUD Product Service GmbH inter-
nal reference traceable to each version

of the letter

2024/02/14

713264555, 713293967

If the MDR device is a sub-
stitute device, identifica-
tion of the corresponding
MDD/AIMDD device

N/A

O Identification of the corre-
sponding device under
MDD/AIMDD

Individual Article number:

Action

Initial issue

Product Service

MDD/AIMDD Certificate
Reference(s) of the de-
vices under MDR applica-
tion, and the NB Identifi-
cation

Certification as follows:
Certificate #CE 00393;
NB#2797 BSI Group The
Netherlands B.V.

Originally issued to company
Gambro Dialysatoren GmbH
Holger-Crafoord-Strasse 26
72379 Hechingen

Germany

which is part of the larger or-
ganization of Baxter
Healthcare Corporation

Therefore, additional transi-
tional provisions are granted
based on EU Commission’s
Q&A on pratical aspects re-
lated to the implementation
of Regulation (EU)
2023/607 (July 2023), sec-
tion 9.2

or

[0 N/A - Device did not re-
quire a Notified Body certifi-
cate under Directives

or

[0 Evidence that a compe-
tent authority of a Member
State had granted acc.
MDR, Art.59 (1) or Art.97
)

Evidence #1; CA#
Evidence #2; CA#



Deklaracja producenta prawnego

w zwigzku z rozporzgdzeniem (UE) 2023/607 zmieniajgcym rozporzgdzenie (UE) 2017/745 w zakresie przepiséw
przejsciowych dla niektérych wyrobow medycznych, w szczegolnoSci w zakresie wazno$ci certyfikatéw wydawanych na
podstawie dyrektywy Rady 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych (MDD) (certyfikaty na podstawie dyrektywy) oraz
zgodnos¢ wyrobow 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: Gambro Industries SAS
Adres prawnego producenta: 7, avenue Lionel Terray, BP 126, 69883 Meyzieu Cedex, Francja

Pojedynczy numer rejestracyjny producenta prawnego (SRN): FR-MF-000017812

Nazwa upowaznionego przedstawiciela (jesli dotyczy): nd.
Adres autoryzowanego przedstawiciela: nd.

Pojedynczy numer rejestracyjny upowaznionego przedstawiciela (SRN): nd.

Nazwa i adres jednostki notyfikowanej: BSI Group The Netherlands B.V.,
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia
Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej: 2797

Numer certyfikatu MDD: CE 93142 (wydany 14.06.2023 r.)

Pierwotna data waznoéci wskazana na certyfikacie MDD przed przedtuzeniem waznosci:
2024-05-26

Data konicowa przedtuzonego okresu waznosci/okresu przejsciowego ': 2028-12-31
1 zgodnie z art. 120 ust. 3a zmienionego rozporzadzeniem (UE) 2023/607 (MDR).

+++ My, jako prawny producent, deklarujemy na naszg wytgczng odpowiedzialnosé:

* dla wymienionego powyzej Certyfikatu MDD spetnione sg warunki prawnego przedtuzenia waznosci zgodnie z
art. 120 ust. 2 MDR i/lub

* wymienione wyroby, a my jako ich producent, spetniajg warunki okreslone w art. 120 ust. 3c Rozporzadzenia
MDR dotyczace dalszego wprowadzania do obrotu i oddawania do uzytku,

mianowicie poprzez spetnienie nastepujgcych warunkéw: +++

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

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

2. Wyréb(wyroby) nadal spetnia(-jg) wymogi dyrektywy 93/42/EWG (MDD)

Od dnia 26 maja 2021 r. wyrdb nie ulega istotnej zmianie pod wzgledem konstrukcji i przeznaczenia.

4. Wyrdéb(wyroby) nie stanowi(-g) niedopuszczalnego zagrozenia dla zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentow,
uzytkownikéw lub innych oséb, ani dla innych aspektow ochrony zdrowia publicznego.
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Deklaracja producenta prawnego

w zwigzku z rozporzgdzeniem (UE) 2023/607 zmieniajgcym rozporzgdzenie (UE) 2017/745 w zakresie przepiséw
przejsciowych dla niektérych wyrobow medycznych, w szczegolnoSci w zakresie wazno$ci certyfikatéw wydawanych na
podstawie dyrektywy Rady 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych (MDD) (certyfikaty na podstawie dyrektywy) oraz
zgodnos¢ wyrobow 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 usuwaé tekstu w tym nagtéwku).
5. Nadzér po wprowadzeniu do obrotu, nadzor rynku, czujnosc, rejestracja podmiotdw gospodarczych zgodnie
z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 (MDR) obowigzuje dla wymienionego(-ych) wyrobu(-6w).

6. System zarzgdzania jakoscig zgodnie z art. 10 ust. 9 rozporzadzenia (UE) 2017/745 (MDR) zostaje
wprowadzony przez producenta nie pézniej 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 deklaracji lub zostat ztozony w odniesieniu do urzadzenia, ktére ma zastapi¢ urzadzenie
wymienione w niniejszej deklaracji, nie pdzniej niz do dnia 26 maja 2024 r. i obowigzuje podpisana pisemna
umowa zgodnie z punktem 4.3 akapit drugi zatgcznika VII do rozporzadzenia (UE) 2017/745 (MDR) nie
pozniej niz 26 wrzesnia 2024 r.

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

Klasa ryzyka urzgdzenia MDR: Klasa Il b

Upowazniony sygnatariusz:

Imie i nazwisko oraz stanowisko: Pascal Pollet
Dyrektor ds. Jakosci

Adres e-mail: pascal_pollet@baxter.com

Funkcja PRRC
Miejsce wydania: Meyzieu, Francja
Data wydania: [handwritten: 2023-11-15]
Podpis: [signature]
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Deklaracja producenta prawnego

w zwigzku z rozporzgdzeniem (UE) 2023/607 zmieniajgcym rozporzgdzenie (UE) 2017/745 w zakresie przepiséw
przejsciowych dla niektérych wyrobow medycznych, w szczegolnoSci w zakresie wazno$ci certyfikatéw wydawanych na
podstawie dyrektywy Rady 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych (MDD) (certyfikaty na podstawie dyrektywy) oraz
zgodnos¢ wyrobow 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).
Zalacznik A: Lista wyrobéw medycznych z MDD DoC lub PCL

Kod produktu lub numer REF

Produkt lub nazwa handlowa

106696 Zestaw Prismaflex M60
115305 Zestaw Prismaflex M60 (CKT)
955594 Zestaw Prismaflex M60 (C)
106697 Zestaw Prismaflex M100
115306 Zestaw Prismaflex M100 (CKT)
955595 Zestaw Prismaflex M100 (C)
109990 Zestaw Prismaflex M150
115307 Zestaw Prismaflex M150 (CKT)
955467 Zestaw Prismaflex M150 (C)
107643 Zestaw Prismaflex ST60
115308 Zestaw Prismaflex ST60 (CKT)
107636 Zestaw Prismaflex ST100
115309 Zestaw Prismaflex ST100 (CKT)
955468 Zestaw Prismaflex ST100 (C)
107640 Zestaw Prismaflex ST150
115310 Zestaw Prismaflex ST150 (CKT)
955596 Zestaw Prismaflex ST150 (C)
109841 Zestaw Prismaflex HF20
115313 Zestaw Prismaflex HF20 (CKT)
107140 Zestaw Prismaflex HF1000
115311 Zestaw Prismaflex HF1000 (CKT)
107142 Zestaw Prismaflex HF1400
115312 Zestaw Prismaflex HF1400 (CKT)
B%g?;g»ma GQP-09-27 Strona3z5 NR FORMULARZA: GQT-09-27-02
(aktualna wersJa: A
wersja)
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Deklaracja producenta prawnego

w zwigzku z rozporzgdzeniem (UE) 2023/607 zmieniajgcym rozporzgdzenie (UE) 2017/745 w zakresie przepiséw
przejsciowych dla niektérych wyrobow medycznych, w szczegolnoSci w zakresie wazno$ci certyfikatéw wydawanych na
podstawie dyrektywy Rady 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych (MDD) (certyfikaty na podstawie dyrektywy) oraz
zgodnos¢ wyrobow 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 B: Zwigzek miedzy kodami MDD a MDR

Kod MDD Produkt MDD | Kod MDR produktu lub | produkt MDR Jednostka |Producent prawny
produktu lub lub nazwa numer REF lub nazwa notyfikowana MDR
numer REF handlowa (Jesli wyréb MDR jest handlowa MDR
zamiennikiem? wyrobu
MDD prosimy o
dopisanie stowa
»zamiennik”)
TOV SUD Product | Baxter Healthcare SA
106696 Zestaw Prismaflex M60 106696MDB Zestaw Prismaflex M60|  Service GmbH
Zestaw Prismaflex M60 Zestaw Prismaflex M60| TUV SUD Product Baxter Healthcare SA
115305 (CKT) 115305MDR Service GmbH
Zestaw Prismaflex Zestaw Prismaflex M60| TUV SUD Product Baxter Healthcare SA
955594 M60 (C) 955594MDR Service GmbH
. : TUV SUD Product | Baxter Healthcare SA
Zestaw Prismaflex Zestaw Prismaflex
106697 M100 106697MDR M100 Service GmbH
Zestaw Prismaflex ) TUV SUD Product | Baxter Healthcare SA
Zestaw P fl
115306 M100 (CKT) 115306MDR e 00 | service GmbH
Zestaw Prismaflex Zestaw Pri fl TUV SUD Product Baxter Healthcare SA
955595 M100 (C) 955595MDR e 0e | service GmbH
. : TUV SUD Product | Baxter Healthcare SA
Zestaw Prismaflex Zestaw Prismaflex
109990 M150 109990MDR M150 Service GmbH
Zestaw Prismaflex . TUV SUD Product | Baxter Healthcare SA
Zestaw P fl
115307 M150 (CKT) 115307MDR e | Service GmbH
Zestaw Prismaflex ) TUV SUD Product | Baxter Healthcare SA
Zestaw P fl
955467 M150 (C) 955467MDR S ise | service GmbH
. : TUV SUD Product | Baxter Healthcare SA
Zestaw Prismaflex Zestaw Prismaflex
107643 ST60 107643MDR ST60 Service GmbH
Zestaw Prismaflex Zestaw Prismafle TUV SUD Product | Baxter Healthcare SA
115308 ST60 (CKT) 115308MDR Ste0 | Service GmbH
Zestaw Prismaflex Zestaw Prismaflex TOV SUD Product Baxter Healthcare SA
107636 ST100 107636MDR ST100 Service GmbH
Zestaw Prismaflex Zestaw Prismaflex TOV SUD Product Baxter Healthcare SA
115309 ST100 (CKT) 115309MDR ST100 Service GmbH
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Deklaracja producenta prawnego

w zwigzku z rozporzgdzeniem (UE) 2023/607 zmieniajgcym rozporzgdzenie (UE) 2017/745 w zakresie przepiséw
przejsciowych dla niektérych wyrobow medycznych, w szczegolnoSci w zakresie wazno$ci certyfikatéw wydawanych na
podstawie dyrektywy Rady 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych (MDD) (certyfikaty na podstawie dyrektywy) oraz
zgodnos¢ wyrobow 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 usuwaé tekstu w tym nagtéwku).

Zestaw Prismaflex

Zestaw Prismaflex

TOV SUD Product

Baxter Healthcare SA

955468 ST100 (C) 955468MDR ST100 Service GmbH

Zestaw Prismaflex Zestaw Prismaflex TUV SUD Product Baxter Healthcare SA
107640 ST150 107640MDR ST150 Service GmbH

Zestaw Prismaflex Zestaw Prismaflex TUV SUD Product Baxter Healthcare SA
115310 ST150 (CKT) 115310MDR ST150 Service GmbH

Zestaw Prismaflex Zestaw Prismaflex TUV SUD Product Baxter Healthcare SA
955596 ST150 (C) 955596MDR ST150 Service GmbH

Zestaw Prismaflex Zestaw Prismafl TUV SUD Product | Baxter Healthcare SA
109841 HF20 109841MDR o | Service GmbH

Zestaw Prismaflex Zestaw Pri fl TUV SUD Product Baxter Healthcare SA
115313 HF20 (CKT) 115313VDR e | service GmbH

Zestaw Prismaflex Zestaw Prismaflex TUOV SUD Product Baxter Healthcare SA
107140 HF1000 107140MDR HF1000 Service GmbH

Zestaw Prismaflex Zestaw Prismaflex TUV SUD Product Baxter Healthcare SA
115311 HF1000 (CKT) 115311MDR HF1000 Service GmbH

Zestaw Prismaflex Zestaw Prismaflex TUOV SUD Product Baxter Healthcare SA
107142 HF1400 107142MDR HF1400 Service GmbH

Zestaw Prismaflex Zestaw Prismaflex TUV SUD Product Baxter Healthcare SA
115312 HF1400 (CKT) 115312MDR HF1400 Service GmbH

2 Odnosi sie do procedury GQP-09-27 w celu uzyskania definicji wyrobu zastepczego
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Legal Manufacturer’s Declaration

in relation to Regulation (EU) 2023/607 amending Regulfations (EU) 2017/745 as regards the transitional provisions for certain

medical devices, in particular with respect to the validity of certificates issued under Council Directive 93/42/EEC on Medical
Devices (MDD) (Directive Certificates) and the compliance of the devices and us as their legal manufacturer with the conditions
for the continued placing on the market and pulting into service.

NOTICE: Sections bracketed with three plus signs (+++) may not be changed or removed without approval from a Quality
Director or designee within the Entity and/or function (do not delete the text in this header).

Legal Manufacturer Name: Gambro Industries SAS
Legal Manufacturer Address: 7, avenue Lionel Terray, BP 126, 69883 Meyzieu Cedex, France
Legal Manufacturer Single Registration Number (SRN): FR-MF-000017812

Authorised Representative Name (if applicable): N/A
Authorised Representative Address: N/A
Authorised Representative Single Registration Number (SRN): N/A

Notified Body Name and Address: BSI Group The Netherlands B.V.,

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands
Notified Body Identification Number: 2797

MDD Certificate Number: CE 93142 (issued on 2023-06-14)

Original expiry date as indicated on the MDD Certificate prior to the extension of the validity:
2024-05-26

End date of extended validity/transition period : 2028-12-31

1 according to Article 120 3a, as amended by Regulation (EU) 2023/607 (MDR).

+++ We, as the legal manufacturer declare under our sole responsibility:

e forthe above listed MDD Certificate the conditions for the legal extension of validity as required in Article 120.2
of the MDR are met and/or

e the listed device(s) and we as their manufacturer are in compliance with the conditions listed in Article 120.3¢
of the MDR for continued placing on the market and putting into service,

namely by fulfilling the following conditions: +++

This declaration is made on the following basis:

1. The Directive 93/42/EEC {MDD) certificate(s) covering the listed devices was valid on 26 May 2021.

2. The device{s) continue to comply with Directive 93/42/EEC (MDD)
3. The device does not undergo a significant change in the design and intended purpose from 26 May 2021.
4. The device(s) do not present an unacceptable risk 1o the health or safety of patients, users or other persons,
or 1o other aspects of the protection of public health.
PARENT DOCUMENT(S):: GQP-09-27 Page 1 of 5 FORM NO.:  GQT-09-27-02
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Legal Manufacturer’s Declaration

in relation to Regulation {(EU} 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 as regards the transitional provisions for certain
medical devices, in particular with respect to the validity of certificates issued under Council Directive 93/42/EEC on Medical
Devices (MDD) (Directive Certificates) and the compliance of the devices and us as their legal manufacturer with the conditions
for the continued placing on the market and putting into service.

NOTICE: Sections bracketed with three plus signs (+++} may not be changed or removed without approval from a Quality
Director or designee within the Entity and/or function (do not delete the text in this header).

5. Post-market surveillance, market surveillance, vigilance, registration of economic operators in accordance
with Regulation (EU) 2017/745 (MDR) is in place for the device(s) listed.

6. A quality management system in accordance with Article 10(9), Regulation (EU) 2017/745 (MDR) is put in
place by the manufacturer no later than 26 May 2024,

7. Aformal application in accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex VIl, Regulation (EU)
2017/745 (MDR) for conformity assessment has been made to the notified body for the device(s) listed on
this declaration or has been made in respect of a device intended to substitute a device listed on this
declaration, no later than 26 May 2024 and a signed written agreement is in place in accordance with Section
4.3, second subparagraph of Annex VI, Regulation (EU) 2017/745 (MDR) no later than 26 September 2024,

Product/Trade Name and Product Code or REF. number: Refer to Appendix A

Device MDR Risk Class: Class Iib

Authorised Signatory:

' Name and Title: Pascal Pollet
Director, Quality
E-mail: pascal_pollet@baxter.com

Function PRRC

Place of Issue: Meyzieu, France

Date of Issue: Y 5 Mo vEM gﬁ( i.o 23

Signature: \%

e G i Ry
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Legal Manufacturer’s Declaration

in relation to Regulation (EU) 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 as regards the transitional provisions for certain
medical devices, in particular with respect to the validity of ceriificates issued under Council Directive 93/42/EEC on Medical
Devices (MDD) (Directive Certificates) and the compliance of the devices and us as their legal manufacturer with the conditions
for the continued placing on the market and putting into service.

NOTICE: Sections bracketed with three plus signs (+++) may not be changed or removed without approval from a Quality
Director or designee within the Entity and/or function {do not delete the text in this header).

Appendix A: List of medical devices from MDD DoC or PCL

Product Code or REF Product or Trade Name
number
106696 Prismaflex M60 Set
115305 Prismaiflex M60 Set (CKT)
955594 Prismaflex M60 Set (C)
106697 Prismaflex M100 Set
115306 Prismaflex M100 Set (CKT)
955535 Prismaflex M100 Set (C)
109990 Prismaflex M150 Set
118307 Prismaflex M150 Set (CKT)
955467 Prismaflex M150 Set (C)
107643 Prismafiex ST60 Set
115308 Prismaftex ST60 Set {CKT)
107636 Prismaflex ST100 Set
115308 Prismatlex ST100 Set (CKT)
955468 Prismaflex ST100 Set (C)
107640 Prismaflex ST150 Set
115310 Prismatlex ST150 Set (CKT)
955596 Prismaflex ST150 Set {C)
109841 Prismaflex HF20 Set
115313 Prismaflex HF20 Set (CKT}
107140 Prismaflex HF 1000 Set
115311 Prismaflex HF1000 Set (CKT)
107142 Prismaflex HF 1400 Set
115312 Prismaflex HF 1400 Set (CKT)
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Legal Manufacturer’s Declaration

in relation to Regulation (EU} 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 as regards the transitional provisions for certain
medical devices, in particular with respect to the validity of certificates issued under Council Directive 93/42/EEC on Medical

Devices (MDD) (Directive Certificates) and the compliance of the devices and us as their legal manufacturer with the conditions

for the continued placing on the market and putting into service.

NOTICE: Sections bracketed with three plus signs (+++) may not be changed or removed without approval from a Quality
Director or designee within the Entity and/or function (do not delete the text in this header).

Appendix B: Relationship Between MDD and MDR Codes

MDD product | MDD Product | MDR Product Code or | MDR Product | MDR Notified MDR Legal
Code or REF | or Trade Name REF Number or Trade Name Body Manufacturer
number (1 the MDR device is a
substitute? of the MDD
device please include
the word “substitute”)
TUV Sud Product Baxter Healthcare SA
106696 Prismatlex MB0 Set 106696MDR Prismaflex MEC Set Service GmbH
Prismaflex MB0Q Set Prismailex M60 Set TUV Sud Product Baxter Healthcare SA
115305 {CKT} 115305MDR Service GmbH
Prismaflex MB0 Set Prismailex M60 Set TUV Sid Product Baxter Healthcare SA
955594 {C) 955594MDR Sarvice GmbH
TUV Siid Product | Baxter Healthcare SA
106697 Prismafiex M100 Set 106697MDR Prismalflex M100 Set Service GmbH
Prismaflex M100 Set TUV Siid Product Baxter Healthcare SA
115306 (CKT) 115306MDR Prismaflex M100 Set Service GmbH
Prismafiex M100 Set TOV Siid Product Baxter Heaithcare SA
955595 (C) 955595MDR Prismafiex M100 Set Service GmbH
TUV Siid Product | Baxter Heaithcare SA
109990 Prismaflex M150 Set 109980MDR Prismafiex M150 Set Service GmbH
Prismaflex M150 Set TUV Sid Product Baxler Healthcare SA
115307 {CKT) 115307MDR Prismaflex M150 Set Service GmbH
Prismaflex M150 Set TOV Siid Product Baxter Healthcare SA
955467 {C) 955467MDR Prismatlex M150 Set Service GmbH
TUV Sid Product | Baxter Healthcara SA
107643 Prismaflex ST60 Set 107643MDR Prismaftex STE0 Set Service GmbH
Prismaflex ST60 Set TOV Sod Product Baxler Healthcare SA
115308 (CKT) 115308MDR Prismaflex STE0 Set Service GmbH
Prismaflex ST100 Prismaflex ST100 TUV Sid Product Baxter Healthcare SA
107636 Set 107636MDR Set Sarvice GmbH
Prismaflex ST100 Prismaflex ST100 TUV Sild Product Baxter Healthcare SA
115300 Set (CKT) 115309MDR Set Service GmbH
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Legal Manufacturer’s Declaration

in relation to Reguiation (EU) 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 as regards the lransitional provisions for certain
medical devices, in particular with respect to the validity of certificates issued under Council Directive 93/42/EEC on Medical

Devices (MDD) (Directive Certificates) and the compliance of the devices and us as their legal manufacturer with the conditions

for the continued placing on the market and pulting into service.

NOTICE: Sections bracketed with three plus signs (+++) may not be changed or removed without approval from a Quality
Director or designee within the Entity and/or function {do not delete the text in this header).

Prismatlex ST100 Prismaflex ST100 TUV Siid Product Baxter Heaithcare SA

955468 Set {C) 955468MDR Set Service GmbH
Prismaflex $T150 Prismaflex ST150 TOV Sid Product Baxter Healthcare SA

107640 Set 107640MDR Set Service GmbH
Prismaflex ST150 Prismaflex ST150 TUV Siid Product Baxler Healthcare SA

115310 Set (CKT) 115310MDR Set Service GmbH
Prismaflex ST150 Prismatlex ST150 TOV Siid Product Baxter Healthcare SA

955596 Set {C) 955596MDR Set Service GmbH
TUV Sid Product | Baxter Healthcare SA

109841 Prismaflex HF20 Set 109841MDR Prismaflex HF20 Set Service GmbH
Prismaflex HF20 Set TUV Stid Product Baxter Healthcare SA

115313 (CKT) 115313MDR Prismaflex HF20 Set Service GmbH
Prismailex HF1000 Prismaflex HF 1000 TUV Sid Product Baxter Healthcare SA

107140 Set 107140MDR Set Service GmbH
Prismaflex HF1000 Prismafiex HF1000 TUV Sid Product Baxter Healthcare SA

1158311 Set (CKT) 115311MDR Set Service GmbH
Prismatlex HF1400 Prismaflex HF1400 TUV Sid Product Baxter Healthcare SA

107142 Set 107142MDR Set Service GmbH
Prismaflex HF1400 Prismaflex HF 1400 TOV Sid Product Baxter Healthcare SA

115312 Set (CKT) 115312MDR Set Service GmbH

2 Refers 1o procedure GQP-09-27 for a definition of substitute device
PARENT DOCUMENT(S}: GQP-09-27 PageSof5 FORMNO.: GQT-00-27-02
{current rev.) REVISION: A
PUBLIC RELEASE ISSUEDATE: SEE STAMP
EFFECTIVE DATE: SEE STAMP
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Gambro Industries

7, Avenue Lionel Terray
BP 126

69883 Meyzieu Cedex
Francja

2024-01-10
Potwierdzenie odpowiedniego nadzoru

Szanowni Panstwo,

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy i odpowiedniego nadzoru w
ramach Rozporzadzenia UE 2023/607 zmieniajgcego rozporzadzenia (UE) 2017/745 oraz (UE)
2017/746 w zakresie przepisow przejsciowych dla niektéorych wyrobéw medycznych oraz
wyroby medyczne do diagnostyki in vitro.

List ten potwierdza, ze BSI Group Holandia B.V., jednostka notyfikowana (NB) wyznaczona zgodnie z
rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 (MDR) i oznaczona numerem 2797 na NANDO jest odpowiedzialna za
prowadzenie odpowiedniego nadzoru zgodnie z obowigzujgcymi dyrektywami (MDD - 93/42/EWG) dla
wyrobdéw okreslonych w tej tabeli.

Wyroéb starszego typu Referencje dotyczace dyrektyw i certyfikatow NB

Zestaw Prismaflex M60 MDD 93/42/EWG; CE 93142
Zestaw Prismaflex M60 (CKT) MDD 93/42/EWG; CE 93142
Zestaw Prismaflex M60 (C) MDD 93/42/EWG; CE 93142
Zestaw Prismaflex M100 MDD 93/42/EWG; CE 93142
Zestaw Prismaflex M100 (CKT) MDD 93/42/EWG; CE 93142
Zestaw Prismaflex M100 (C) MDD 93/42/EWG; CE 93142
Zestaw Prismaflex M150 MDD 93/42/EWG; CE 93142
Zestaw Prismaflex M150 (CKT) MDD 93/42/EWG; CE 93142
Zestaw Prismaflex M150 (C) MDD 93/42/EWG; CE 93142
BSI Group Holandia B.V. Say bsigroup.com Strona1z2
itdi bsigroup.nl
oot Keynespein, oG e Tel #3120 0780 ity SUSTANABLE

. \L
Amsterdam, Holandia 8o & QALS
By Royal Charter KT
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Zestaw Prismaflex ST60

MDD 93/42/EWG; CE 93142

Zestaw Prismaflex ST60 (CKT)

MDD 93/42/EWG; CE 93142

Zestaw Prismaflex ST100

MDD 93/42/EWG; CE 93142

Zestaw Prismaflex ST100 (CKT)

MDD 93/42/EWG; CE 93142

Zestaw Prismaflex ST100 (C)

MDD 93/42/EWG; CE 93142

Zestaw Prismaflex ST150

MDD 93/42/EWG; CE 93142

Zestaw Prismaflex ST150 (CKT)

MDD 93/42/EWG; CE 93142

Zestaw Prismaflex ST150 (C)

MDD 93/42/EWG; CE 93142

Zestaw Prismaflex HF20

MDD 93/42/EWG; CE 93142

Zestaw Prismaflex HF20 (CKT)

MDD 93/42/EWG; CE 93142

Zestaw Prismaflex HF1000

MDD 93/42/EWG; CE 93142

Zestaw Prismaflex HF1000 (CKT)

MDD 93/42/EWG; CE 93142

Zestaw Prismaflex HF1400

MDD 93/42/EWG; CE 93142

Zestaw Prismaflex HF1400 (CKT)

MDD 93/42/EWG; CE 93142

Zestaw Prismaflex HP-X

MDD 93/42/EWG; CE 93142

Zestaw Prismaflex TPE1000 (WIERSZ)

MDD 93/42/EWG; CE 93142

Zestaw Prismaflex TPE2000 (WIERSZ)

MDD 93/42/EWG; CE 93142

Zestaw Prismaflex TPE1000 (CKT)

MDD 93/42/EWG; CE 93142

Zestaw Prismaflex TPE2000 (CKT)

MDD 93/42/EWG; CE 93142

Zestaw Prismaflex TPE1000 (C)

MDD 93/42/EWG; CE 93142

Zestaw Prismaflex TPE2000 (C)

MDD 93/42/EWG; CE 93142

Zestaw Prismaflex TPE2000 (US)

MDD 93/42/EWG; CE 93142

W imieniu BSI Group The Netherlands B.V.
D H I I Podpisane cyfrowo przez Devon Hall
eVO n a Data: 2024.01.10 14:07:55 -07'00'

BSI Scheme Manager

BSI Group Holandia B.V. Say bsigroup.com Strona2z2
Building bsigroup.nl

John M. Keynesplein 9, 1066 EP Tel.: +31 20 346 0780
Amsterdam, Holandia

SUSTAINABLE
DEVELOPMENT

GLALS
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Gambro Industries

7, Avenue Lionel Terray
BP 126

69883 Meyzieu Cedex
France

10 January 2024
Confirmation of Appropriate surveillance

To whom it may concern,

Confirmation of the status of appropriate surveillance in the framework of Regulation (EU)
2023/607 amending Regulation (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as regards the transitional
provisions for certain medical devices and in vitro diagnostic medical devices

This letter confirms that, BSI Group The Netherlands B.V., a Notified Body (NB) designated against
Regulation (EU) 2017/745 (MDR) and identified by the number 2797 on NANDO is responsible for conducting
appropriate surveillance under the applicable Directives (MDD — 93/42/EEC) for the devices identified in this
table.

Legacy device Directive & NB certificate references

Prismaflex M60 Set MDD 93/42/EEC; CE 93142

Prismaflex M60 Set (CKT) MDD 93/42/EEC; CE 93142

Prismaflex M60 Set (C) MDD 93/42/EEC; CE 93142

Prismaflex M100 Set MDD 93/42/EEC; CE 93142

Prismaflex M100 Set (CKT) MDD 93/42/EEC; CE 93142

Prismaflex M100 Set (C) MDD 93/42/EEC; CE 93142

Prismaflex M150 Set MDD 93/42/EEC; CE 93142

Prismaflex M150 Set (CKT) MDD 93/42/EEC; CE 93142

Prismaflex M150 Set (C) MDD 93/42/EEC; CE 93142

BSI Group The Netherlands B.V. bsigroup.com Page 1 0of 2
Say Building bsigroup.nl

John M. Keynesplein 9, 1066 EP T: +31 20 346 0780 SUSTAINABLE

DEVELOPMENT

)~
S \|
“? GLSALS
By Royal Charter "ll\‘

Amsterdam, The Netherlands
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Prismaflex ST60 Set

MDD 93/42/EEC; CE 93142

Prismaflex ST60 Set (CKT)

MDD 93/42/EEC; CE 93142

Prismaflex ST100 Set

MDD 93/42/EEC; CE 93142

Prismaflex ST100 Set (CKT)

MDD 93/42/EEC; CE 93142

Prismaflex ST100 Set (C)

MDD 93/42/EEC; CE 93142

Prismaflex ST150 Set

MDD 93/42/EEC; CE 93142

Prismaflex ST150 Set (CKT)

MDD 93/42/EEC; CE 93142

Prismaflex ST150 Set (C)

MDD 93/42/EEC; CE 93142

Prismaflex HF20 Set

MDD 93/42/EEC; CE 93142

Prismaflex HF20 Set (CKT)

MDD 93/42/EEC; CE 93142

Prismaflex HF1000 Set

MDD 93/42/EEC; CE 93142

Prismaflex HF1000 Set (CKT)

MDD 93/42/EEC; CE 93142

Prismaflex HF1400 Set

MDD 93/42/EEC; CE 93142

Prismaflex HF1400 Set (CKT)

MDD 93/42/EEC; CE 93142

Prismaflex HP-X Set

MDD 93/42/EEC; CE 93142

Prismaflex TPE1000 Set (ROW)

MDD 93/42/EEC; CE 93142

Prismaflex TPE2000 Set (ROW)

MDD 93/42/EEC; CE 93142

Prismaflex TPE1000 Set (CKT)

MDD 93/42/EEC; CE 93142

Prismaflex TPE2000 Set (CKT)

MDD 93/42/EEC; CE 93142

Prismaflex TPE1000 Set (C)

MDD 93/42/EEC; CE 93142

Prismaflex TPE2000 Set (C)

MDD 93/42/EEC; CE 93142

Prismaflex TPE2000 Set (US)

MDD 93/42/EEC; CE 93142

On behalf of BSI Group The Netherlands B.V.,

Devon Hal

BSI Scheme Manager

Digitally signed by Devon Hall
Date: 2024.01.10 14:07:55
-07'00'

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building

John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, The Netherlands

bsigroup.com
bsigroup.nl
T: +31 20 346 0780

Page 2 of 2

SUSTAINABLE
DEVELOPMENT

ALS
%
Vll\~




GAMBRO INDUSTRIES

7, Avenue Lionel Terray- BP126
69883 Meyzieu Cedex - FRANCJA
Tel.: +334 72 45 25 25

Faks: +33 4 72 45 24 24

Baxter

DEKLARACJA ZGODNOSCI PRODUCENTA
DYREKTYWA RADY EUROPY 93/42/EWG ZMIENIONA PRZEZ DYREKTYWE 2007/47/WE

PROCEDURA PEENEGO ZAPEWNIENIA JAKOSCI
Niniejsza deklaracja jest zgodna z Dyrektywa Rady Europy 93/42/EWG zmieniong przez dyrektywe 2007/47/WE

Adres siedziby producenta

Autoryzowany przedstawiciel Procedura

oceny zgodnosci

Nr identyfikacyjny jednostki notyfikowanej

Nr identyfikacyjny certyfikatu WE

Data waznosci certyfikatu WE
Wyréb(-y) medyczny(-€)

Klasyfikacja
Kod i termin GMDN

GAMBRO Industries

7, avenue Lionel Terray BP 126
69883 MEYZIEU Cedex - FRANCJA

Nie dotyczy

Zatacznik 11 do Dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobow
medycznych zmienionej dyrektywa 2007/47/WE z 14 czerwca 1993 r.

British Standard Institution, jednostka notyfikowana o nr 2797
Certyfikat BSI nr CE 93142 — data pierwszego wydania: 08 lutego 2005 r.

26 maja 2024 r.

Typ Kod UDI / EAN Kod produktu
Zestaw Prismaflex ST60 07332414075682 | 107643
Zestaw Prismaflex ST100 07332414075613 | 107636
Zestaw Prismaflex ST150 07332414075651 | 107640
Zestaw Prismaflex ST6 OCKT 07332414118372 | 115308
Zestaw Prismaflex ST100 CKT 07332414118389 | 115309
Zestaw Prismaflex ST150 CKT 07332414118396 | 115310
Zestaw Prismaflex ST100 C 07332414123468 | 955468
Zestaw Prismaflex ST150 C 07332414124403 | 955596

klasa IIb zgodnie z zasada 3 w zataczniku IX
44601 — Hemofiltr

Niniejsze urzadzenia nie zawieraja, jako integralnej czesci, substancji okreslonej w punkcie 7.4 zalacznika I wspomnianej powyzej

dyrektywy.
Zastosowane normy: 1ISO 13485
ISO 15223
I1ISO 14971
1ISO 10993

EN 1041 ENISO11135
EN 980 ISO 8638

ISO 8637 EN 62366

EN 20594 EN 1SO 11607

Niniejsza deklaracja obejmuje wyroby wyprodukowane od 21 marca 2010 r.

Miejscowosc i data

Meyzieu, 14 lutego 2020 r.

Imig¢ i nazwisko osoby upowaznionej /Tytut Christian Gubiani

Podpis

. 5 ¥

Kierownik Zaktadu

GAMBRO INDUSTRIES

S.A.S au Capital de 28 000 000 euros
SIREN 339488777

NAF 3250 A

339488 777 R.C.S. Lyon



GAMBRO INDUSTRIES B t
7, Avenue Lionel Terray — BP126 ax Er
69883 Meyzieu Cedex - FRANCE

Tel. +334 72 4525 25
Fax +334 72 45 24 24

MANUFACTURER’S DECLARATION OF CONFORMITY

EUROPEAN COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC AS AMENDED BY 2007/47/EC

FULL QUALITY ASSURANCE PROCEDURE
This is a declaration made in accordance with the European Council Directive 93/42/EEC as amended by 2007/47/EC

Manufacturer : GAMBRO Industries
Business Address £ 7, avenue Lionel Terray
BP 126
69883 MEYZIEU Cedex - FRANCE
Authorized Representative : Not applicable
Conformity Assessment Procedure H Annex II of the Medical Device Directive 93/42/EEC
Amended by 2007/47/EC, dated June 14, 1993
Identification of the Notified Body ¢ British Standard Institution, notified body n° 2797
Identification of the EC-Certificate : BSI certificate n° CE 93142 — First Issued: 08 February 2005
Expiry date of EC certificate : 3. ?2’0_5 do2l.,....
Medical Device(s) : ‘
Product
T DI/ EAN co
ype UDI/E de £
Prismaflex ST60 Set 07332414075682 107643
Prismaflex ST100 Set 07332414075613 107636
Prismaflex ST150 Set 07332414075651 107640

Prismaflex ST60 CKT Set | 07332414118372 115308

Prismaflex ST100 CKT Set | 07332414118389 115309

Prismaflex ST150 CKT Set | 07332414118396 115310

Prismaflex ST100 C Set 07332414123468 955468

Prismaflex ST150 C Set 07332414124403 955596

Classification 2 class IIb according 93/42/EEC, Annex IX, rule 3
GMDN Code and Term . 44601 — Haemofilter

These devices do not incorporate, as an integral part, a substance as referred to in the Council Directive
93/42/EEC Annex I, Section 7.4.

Standards Applied:  ISO 13485 EN 1041 EN ISO 11135
ISO 15223 EN 980 ISO 8638
ISO 14971 ISO 8637 EN 62366
ISO 10993 EN 20594 EN ISO 11607

This declaration covers the devices manufactured from March 21st, 2010 onwards.

Place and Date p Meyzieu, February 14%, 2020
Name of Authorised Signatory / Title : Christian Gubiani

Signature Plant Manager
é\/\J\ GAMBRO INDUSTRIES

S.A.S au Capital de 28 000 000 euros
SIREN 339488777

NAF 3250 A

339 488 777 R.C.S. Lyon

DoC 0161 :
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Certyfikat WE — System Catkowitego
Zapewnienia Jakosci

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobow medycznych, Zatgcznik II z wyjatkiem punktu 4

e e B " CUDERTA

By Royal Charter

Nr CE 93142

Wystawiony dla: Gambro Industries
7, Avenue Lionel Terray
BP 126
69883 Meyzieu Cedex
Francja

W odniesieniu do:

Projektowania, opracowywania i wytwarzania jatowych i jednorazowego uzytku
hemodializatorow, hemofiltrow, linii krwi, linii re-infuzyjnych, zestawow do ciagtej terapii
nerkozastepczej (CRRT), zestawow i przewodow do filtracji osocza, pozaustrojowego krazenia
krwi do stosowania z urzadzeniami do oczyszczania krwi i hemoperfuzji, ultrafiltrow do
hemodializy (HD), hemofiltracji (HF) i hemodiafiltracji (HDF)

na podstawie oceny systemu zapewnienia jakosci zgodnie z wymogami Dyrektywy Rady 93/42/EWG, Zatacznik II z
wylgczeniem punktu 4. System zapewnienia jakosci spetnia wymogi dyrektywy. Do wprowadzenia na rynek produktow
klasy III konieczny jest certyfikat uwzgledniajgcy zatgcznik II punkt 4.

Za oraz w imieniu BSI, jednostki notyfikowanej dla powyzszej dyrektywy (numer jednostki notyfikowanej: 2797):

Clonn C- el

Gary E Slack, Senior Vice President Medical Devices

Data pierwszego wydania: 08.02.2005 r. Data: 13.02.2020 r. Data waznosci: 26.05.2024 r.

..making excellence a habit’
Stronalz?2

Waznosc¢ tego certyfikatu zalezy od utrzymywania jakosci systemu zgodnie z wymogami dyrektywy weryfikowanego na podstawie czynnosci kontrolnych
wyszczegolnionych przez jednostke notyfikowang. Niniejsze zezwolenie nie obejmuje produktdéw opracowanych i/lub wytworzonych przez osoby trzecie w
imieniu firmy wymienionej w tym certyfikacie, chyba ze okreslono inaczej w porozumieniu z BSI.

Niniejszy certyfikat wystawiono elektronicznie na podstawie warunkéw okreslonych w umowie.

Informacje i dane do kontaktu: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel.: + 31 20 346 0780 BSI
Group Holandia B.V. zarejestrowano w Holandii pod numerem 33264284.
Czlonek grupy przedsiebiorstw BSI.



bsi.

Certyfikat WE — System Catkowitego
Zapewnienia Jakosci

Informacje uzupetniajace do CE 93142

Wystawiony dla: Gambro Industries
7, Avenue Lionel Terray
BP 126
69883 Meyzieu Cedex
Francja

Certyfikaty Systemu Zarzadzania Jakoscia:

Numer Nazwa urzadzenia Wskazanie do stosowania zgodnie z trescig IFU
Klasa III
o Zestaw oXiris Zob. CE 98956
-—-- Evodial Zob. CE 521926
Klasa IIb
44601 Hemofiltr Produkt jednorazowego uzytku do ciggtej terapii
nerkozastepczej
36194 Filtr do aferezy Produkt jednorazowego uzytku do terapeutycznej
wymiany 0socza
47072 Dializator z membrang z Produkt jednorazowego uzytku do stosowania w
wiokien kanalikowych, leczeniu przewlektej niewydolnosci nerek
jednorazowego uzytku
35072 Filtr linii infuzyjnej (dozylnej) | Produkt jednorazowego uzytku opracowany w celu
zatrzymywania bakterii, endotoksyn i czastek statych w
ptynach infuzyjnych
Klasa Is
MD0102 Filtr linii infuzyjnej (dozylnej) | ----
Data pierwszego wydania: 08.02.2005 r. Data: 13.02.2020 r. Data waznosci: 26.05.2024 r.

..making excellence a habit’
Strona 2z 2

Wazno$¢ tego certyfikatu zalezy od utrzymywania jakosci systemu zgodnie z wymogami dyrektywy weryfikowanego na podstawie czynnosci kontrolnych
wyszczegodlnionych przez jednostke notyfikowang. Niniejsze zezwolenie nie obejmuje produktow opracowanych i/lub wytworzonych przez osoby trzecie w
imieniu firmy wymienionej w tym certyfikacie, chyba ze okreslono inaczej w porozumieniu z BSI.

Niniejszy certyfikat wystawiono elektronicznie na podstawie warunkéw okreslonych w umowie.

Informacje i dane do kontaktu: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel.: + 31 20 346 0780
BSI Group Holandia B.V. zarejestrowano w Holandii pod numerem 33264284.
Cztonek grupy przedsiebiorstw BSI.
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Certyfikat WE — System Catkowitego
Zapewnienia Jakosci

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobdw medycznych, Zatacznik II z wyjatkiem punktu 4

Wykaz istotnych podwykonawcow

Uwzglednionych jako podmioty zaangazowane w ustugi zwigzane z produktami objetymi:

Nr certyfikatu: CE 93142
Data: 13.02.2020r.
Wystawiony dla: Gambro Industries
7, Avenue Lionel Terray
BP 126
69883 Meyzieu Cedex
Francja
Podwykonawca: Swiadczone(e) ustuga(i)
Bioiks d.o.0. Kontrola sterylizacji
funkcjonujacy rowniez pod nazwa Wytwarzanie
Bioprod d.o.0. Stegne 11
Lublana
1000
Stowenia
Gambro Dialysatoren GmbH Projekt
Holger-Crafoord-Strasse 26 Wytwarzanie
72379 Hechingen
Niemcy
Gambro Renal Products S.A. de Kontrola sterylizacji
C.V. Boulevard Pacifico No. 10014 Wytwarzanie
Parque Industrial Pacifico
Tijuana
Baja California
CP 22643
Meksyk

..making excellence a habit”

Stronal1z2

Informacje i dane do kontaktu: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel.: + 31 20 346 0780
BSI Group Holandia B.V. zarejestrowano w Holandii pod numerem 33264284.
Cztonek grupy przedsiebiorstw BSI.
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Certyfikat WE — System Catkowitego
Zapewnienia Jakosci

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobdw medycznych, Zatacznik II z wyjatkiem punktu 4

Wykaz istotnych podwykonawcow

Uwzglednionych jako podmioty zaangazowane w ustugi zwigzane z produktami objetymi:

Nr certyfikatu: CE 93142
Data: 13.02.2020 .
Wystawiony dla: Gambro Industries
7, Avenue Lionel Terray
BP 126
69883 Meyzieu Cedex
Francja
Podwykonawca: Swiadczone(e) ustuga(i)
IONISOS SAS Sterylizacja promieniowaniem gamma

Parc Dombes Cotiére Activités
01120 Dagneux
Francja

IONISOS SAS Sterylizacja promieniowaniem gamma
Zone Industrielle de

I'Aubrée 72300 Sable Sur

Sarthe Francja

Sterlab Sterylizacja ETO
485 avenue de Berlin

Allée des Jacarandas

Parc d'activités du Plateau de Signes

83870 SIGNES

Francja

Sterylene Sterylizacja ETO
ZI les montoires

3 rue Gustave Eiffel
45500 Gien
Francja

..making excellence a habit”

Strona2z2

Informacje i dane do kontaktu: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel.: + 31 20 346 0780
BSI Group Holandia B.V. zarejestrowano w Holandii pod numerem 33264284.
Cztonek grupy przedsiebiorstw BSI.
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Certyfikat WE — Historia Certyfikatu Systemu
Catkowitego Zapewnienia Jakosci

Nr certyfikatu: CE 93142

Data: 13.02.2020 .

Wystawiony dla: Gambro Industries

7, Avenue Lionel Terray
BP 126
69883 Meyzieu Cedex
Francja
Data Numer Czynnos¢
referencyjny

08 lutego 2005 r. Pierwsze wydanie po zmianie nazwy firmy z Hospal Industrie na
Gambro Industries. Certyfikat oparty na CE 00359; data
pierwszego wydania: 05 grudnia 1994 r. dla Hospal Industrie,
Meyzieu.

29 lipca 2005 r. Dodanie nowych produktéw do informacji uzupetniajacych.

03 listopada 2005 r. Dodanie nowych produktéw do informacji uzupetniajacych.

23 lutego 2007 r. Dodanie zestawu Prismaflex M150 do informacji uzupetniajgcych
(w punkcie zestawy do ciggtej terapii nerkozastepczej).

06 marca 2009 r. 7314715 Usuniecie informacji uzupetniajgcych dotyczacych CE 93142 z
certyfikatu i wdrozenie nowego zakresu produktow
zapewniajgcego uwzglednienie wszystkich wyrobéw pierwotnie
wyszczegolnionych w informacjach uzupetniajgcych.
Wprowadzenie dodatkowych, niewielkich zmian i usuniecie
Nipro Corporation z wykazu istotnych podwykonawcow.

03 lutego 2010 r. 7297159 Odnowienie [certyfikatu] i dotgczenie IONISOS, Sablé sur Sarthe
jako istotnego podwykonawcy ze zmiang adresu IONISOS na
Dagneux into Parc Dombes Cotiére Activités.

..making excellence a habit’

Stronal1z4

Waznos$¢ tego certyfikatu zalezy od utrzymywania jakosci systemu zgodnie z wymogami dyrektywy weryfikowanego na podstawie czynnosci kontrolnych
wyszczegodlnionych przez jednostke notyfikowang. Niniejsze zezwolenie nie obejmuje produktéw opracowanych i/lub wytworzonych przez osoby trzecie w
imieniu firmy wymienionej w tym certyfikacie, chyba ze okreslono inaczej w porozumieniu z BSI.

Niniejszy certyfikat wystawiono elektronicznie na podstawie warunkéw okreslonych w umowie.
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By Royal Charter

Certyfikat WE — Historia Certyfikatu Systemu
Catkowitego Zapewnienia Jakosci

Nr certyfikatu: CE 93142

Data: 13.02.2020r.

Wystawiony dla: Gambro Industries

7, Avenue Lionel Terray
BP 126
69883 Meyzieu Cedex
Francja
Data Numer Czynnosc¢
referencyjny

05 marca 2013 r. 7961179 Dodanie punktu ,zestawy i zestawy przewoddw do
hemoperfuzji” do zakresu objetego certyfikatem. Usuniecie
punktu ,Iglty przetokowe” i ,opatrunek jatowy Tip Stop” z
zakresu objetego certyfikatem. Dodanie Sterylene do wykazu
istotnych podwykonawcdw i usuniecie JMS, Bionic i Plasto z
wykazu istotnych podwykonawcow.

27 wrzesnia 2013 r. | 8034759 Dodanie punktu , pozaustrojowe krazenie krwi do stosowania
z urzadzeniami do oczyszczania krwi” do zakresu objetego
certyfikatem.

15 listopada 2013 r. | 8074038 Dodanie punktu ,linie krwi” i ,linie re-infuzyjne” do zakresu

objetego certyfikatem oraz dodanie Bioiks d.o.0. do wykazu
istotnych podwykonawcdw Swiadczacych ustugi wytwarzania i
kontroli sterylizacji.

Dodanie punktu ,Wytwarzanie” jako aktywnosci
wykonywanej przez podwykonawce Gambro Dialysatoren
GmbH. Dodanie Gambro Dasco jako istotnego
podwykonawce $wiadczgcego ustugi zwigzane z
wytwarzaniem.

10 lutego 2010 r. 8245409 Odnowienie certyfikatu. Usuniecie Gambro Dasco jako
istotnego podwykonawce $wiadczacego ustugi zwigzane z
wytwarzaniem.

15 grudnia 2015 r. 8436931 Dodanie Gambro Renal Products S.A. de C.V., Meksyk jako
istotnego podwykonawce $wiadczacego ustugi zwigzane z
wytwarzaniem.

..making excellence a habit’

Strona2z4

Waznos$¢ tego certyfikatu zalezy od utrzymywania jakosci systemu zgodnie z wymogami dyrektywy weryfikowanego na podstawie czynnosci kontrolnych
wyszczegodlnionych przez jednostke notyfikowang. Niniejsze zezwolenie nie obejmuje produktéw opracowanych i/lub wytworzonych przez osoby trzecie w
imieniu firmy wymienionej w tym certyfikacie, chyba ze okreslono inaczej w porozumieniu z BSI.

Niniejszy certyfikat wystawiono elektronicznie na podstawie warunkéw okreslonych w umowie.
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Certyfikat WE — Historia Certyfikatu Systemu
Catkowitego Zapewnienia Jakosci

Nr certyfikatu: CE 93142

Data: 13.02.2020 .

Wystawiony dla: Gambro Industries
7, Avenue Lionel Terray
BP 126
69883 Meyzieu Cedex
Francja

Data Numer_ Czynnos¢
referencyjny

18 maja 2016 r. 8534947 Dodanie STERLAB, Vallauris, Francja do wykazu istotnych
podwykonawcow $wiadczacych ustugi z zakresu sterylizacji ETO.

24 kwietnia 2017 r. | 8709413 Dodanie podwykonawcy Steril Verona S.r.l., 37060 Erbe (Werona),
Wiochy $wiadczacego ustugi sterylizacji ETO.

10 lipca 2018 r. 8890443 Dodanie podwykonawcy Baxter Deutschland GmbH, Edisonstr. 4,
UnterschleiBheim, 85716, Niemcy dla zapewnienia zgodnosci
regulacyjne;j.

08 marca 2019 r. 8271474 Identyfikowalny jako NB 0086.

24 pazdziernika 9752671 Usuniecie STERLAB 2720 Ch. St-Bernard 06224 Vallauris Francja z

2019 .

wykazu istotnych podwykonawcow.
Usuniecie Sterile Verona S.r.l. Via S. Giuseppe, 31 Erbe Werona 37060,
Wiochy z wykazu istotnych podwykonawcow.

Dodanie STERLAB 485 Avenue de Berlin Signes 83870 Francja do
wykazu istotnych podwykonawcoéw $wiadczacych ustugi z zakresu
sterylizacji ETO.

Przedtuzenie aktywnosci dla podwykonawcy Gambro Renal Products
S.A. de C.V z dotagczeniem nowej ustugi ,Kontrola sterylizacji”.

Dodanie uzupetniajgcej tabeli z wyrobami.

..making excellence a habit’

Strona3z4

Waznos$¢ tego certyfikatu zalezy od utrzymywania jakosci systemu zgodnie z wymogami dyrektywy weryfikowanego na podstawie czynnosci kontrolnych
wyszczegodlnionych przez jednostke notyfikowang. Niniejsze zezwolenie nie obejmuje produktéw opracowanych i/lub wytworzonych przez osoby trzecie w
imieniu firmy wymienionej w tym certyfikacie, chyba ze okreslono inaczej w porozumieniu z BSI.

Niniejszy certyfikat wystawiono elektronicznie na podstawie warunkéw okreslonych w umowie.
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Certyfikat WE — Historia Certyfikatu Systemu
Catkowitego Zapewnienia Jakosci

Nr certyfikatu: CE 93142
Data: 13.02.2020r.

Wystawiony dla: Gambro Industries
7, Avenue Lionel Terray
BP 126
69883 Meyzieu Cedex
Francja

Data Numer_ Czynnos¢
referencyjny

Stan aktualny 3059238 Odnowienie certyfikatu.

Usuniecie informacji dotyczacych podwykonawcy Baxter
Deutschland GmbH, Edisonstr. 4, UnterschleiBheim, 85716,
Niemcy dla zapewnienia zgodnosci regulacyjne;j.

Korekta literdwki w adresie istotnego podwykonawcy IONISOS.

..making excellence a habit’

Strona4z4

Waznos$¢ tego certyfikatu zalezy od utrzymywania jakosci systemu zgodnie z wymogami dyrektywy weryfikowanego na podstawie czynnosci kontrolnych
wyszczegodlnionych przez jednostke notyfikowang. Niniejsze zezwolenie nie obejmuje produktéw opracowanych i/lub wytworzonych przez osoby trzecie w
imieniu firmy wymienionej w tym certyfikacie, chyba ze okreslono inaczej w porozumieniu z BSI.

Niniejszy certyfikat wystawiono elektronicznie na podstawie warunkéw okreslonych w umowie.
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

No. CE 93142

Issued To: Gambro Industries
7, Avenue Lionel Terray
BP 126
69883 Meyzieu Cedex
France

In respect of:

Design, development and manufacture of sterile single use haemodialysers, haemofilters,
blood lines, re-infusion lines, sets for continuous renal replacement therapy (CRRT), sets and
tubing systems for plasmafiltration, extracorporeal circulation of blood to be used with blood
purification devices and haemoperfusion, ultrafilters for haemodialysis (HD), haemofiltration
(HF) and haemodiafiltration (HDF)

on the basis of our examination of the quality assurance system under the requirements of Council Directive
93/42/EEC, Annex II excluding section 4. The quality assurance system meets the requirements of the directive. For
the placing on the market of class III products an Annex II section 4 certificate is required.

For and on behalf of BSI, a Notified Body for the above Directive (Notified Body Number 2797):

chw\ C_ el

Gary E Slack, Senior Vice President Medical Devices

First Issued: 2005-02-08 Date: 2020-02-13 Expiry Date: 2024-05-26

..making excellence a habit”
Page 1 of 2

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

Supplementary Information to CE 93142

Issued To: Gambro Industries
7, Avenue Lionel Terray
BP 126
69883 Meyzieu Cedex
France

Quality Management System Certificates:

Number Device Name Intended purpose per IFU

Class III

= Oxiris set See CE 98956

Evodial See CE 521926

Class IIb

44601 Hemofilter Single use product for Continuous Renal Replacement
Therapy

36194 Apheresis filter Single use products for Therapeutic Plasma Exchange

47072 Hollow-fiber haemodialysis Single use product for treatment of the chronic renal

dialyser, single-use failures

35072 Intravenous line filter Single use product designed for retention of bacteria,
endotoxins and particles in infusion solutions

Class Is

MD0102 Intravenous line filter ==

First Issued: 2005-02-08 Date: 2020-02-13 Expiry Date: 2024-05-26

..making excellence a habit”
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Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 93142
Date: 2020-02-13
Issued To: Gambro Industries
7, Avenue Lionel Terray
BP 126
69883 Meyzieu Cedex
France
Subcontractor: Service(s) supplied
Bioiks d.o.0. Control of Sterilization
also trading as Bioprod d.o.0. Manufacture
Stegne 11
Ljubljana
1000
Slovenia
Gambro Dialysatoren GmbH Design
Holger-Crafoord-Strasse 26 Manufacture
72379 Hechingen
Germany
Gambro Renal Products S.A. de C.V. Control of Sterilization
Boulevard Pacifico No. 10014 Manufacture
Parque Industrial Pacifico
Tijuana
Baja California
CP 22643
Mexico

..making excellence a habit”
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Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 93142
Date: 2020-02-13
Issued To: Gambro Industries
7, Avenue Lionel Terray
BP 126
69883 Meyzieu Cedex
France
Subcontractor: Service(s) supplied
IONISOS SAS Gamma Sterilization

Parc Dombes Cotiere Activités
01120 Dagneux
France

IONISOS SAS Gamma Sterilization
Zone Industrielle de I'Aubrée

72300 Sable Sur Sarthe

France

Sterlab ETO Sterilization
485 avenue de Berlin

Allée des Jacarandas

Parc d'activités du Plateau de Signes

83870 SIGNES

France

Sterylene ETO Sterilization
ZI les montoires

3 rue Gustave Eiffel

45500 Gien

France

..making excellence a habit”
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Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Full Quality Assurance System
Certificate History

Certificate No: CE 93142

Date: 2020-02-13

Issued To: Gambro Industries

7, Avenue Lionel Terray
BP 126
69883 Meyzieu Cedex
France
Date Reference Action
Number

08 February 2005 First issue following name change from Hospal Industrie to
Gambro Industries. Certificate based on CE 00359, first issued
05 December 1994 to Hospal Industrie, Meyzieu.

29 July 2005 Addition of new products to supplementary information.

03 November 2005 Addition of new products to supplementary information.

23 February 2007 Addition of Prismaflex M150 Set to supplementary information
(under Sets for Continuous Renal Replacement Therapy).

06 March 2009 7314715 Removed supplementary information to CE 93142 from
certificate and implementation of a new scope ensuring that all
devices originally listed in the supplementary information are
included. Furthermore some minor changes and the removal of
Nipro Corporation in the List of significant Subcontractors.

03 February 2010 7297159 Renewal and addition of IONISOS, Sablé sur Sarthe as a
significant subcontractor and change of address for IONISOS in
Dagneux into Parc Dombes Cotiére Activités.

..making excellence a habit”
Page 1 of 4

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.
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EC Certificate - Full Quality Assurance System
Certificate History

Certificate No: CE 93142
Date: 2020-02-13
Issued To: Gambro Industries
7, Avenue Lionel Terray
BP 126
69883 Meyzieu Cedex
France
Date Reference Action
Number
05 March 2013 7961179 The addition of ‘sets and tubing systems for Hemoperfusion’
to the scope of the certificate. Removal of ‘Fistula Needles’
and ‘Tip Stop’ wound dressing from the scope of the
certificate. Addition of Sterylene to the list of significant
subcontractors and the removal of JMS, Bionic and Plasto
from the list of significant subcontractors.
27 September 2013 | 8034759 The addition of extracorporeal circulation of blood to be used
with blood purification devices to the scope of the certificate.
15 November 2013 | 8074038 Addition of ‘blood lines” and ‘re-infusion lines’ to the scope of
the certificate and addition of Bioiks d.o.0. as a significant
subcontractor for manufacture and control of sterilization.
Addition of manufacture as an activity subcontracted to
Gambro Dialysatoren GmbH. Addition of Gambro Dasco as a
significant subcontractor for manufacture.
10 February 2015 8245409 Certificate renewal. Removal of Gambro Dasco as a significant
subcontractor for manufacture.
15 December 2015 | 8436931 Addition of Gambro Renal Products S.A. de C.V., Mexico as a
significant subcontractor for Manufacture.

..making excellence a habit”
Page 2 of 4

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.
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EC Certificate - Full Quality Assurance System
Certificate History

Certificate No: CE 93142
Date: 2020-02-13
Issued To: Gambro Industries
7, Avenue Lionel Terray
BP 126
69883 Meyzieu Cedex
France
Date Reference Action
Number
18 May 2016 8534947 Addition of STERLAB, Vallauris, France as a significant subcontractor for
ETO sterilisation.
24 April 2017 8709413 Addition of subcontractor Steril Verona S.r.l., 37060 Erbe (Verona), Italy
for ETO sterilization.
10 July 2018 8890443 Addition of subcontractor Baxter Deutschland GmbH, Edisonstr. 4,
UnterschleiBheim, 85716, Germany for Regulatory Compliance.
08 March 2019 8271474 Traceable to NB 0086.
21 October 2019 9752671 Removal of STERLAB 2720 Ch. St-Bernard 06224 Vallauris France from

the list of significant subcontractors.

Removal of Sterile Verona S.r.l. Via S. Giuseppe, 31 Erbe Verona 37060
Italy from the list of significant subcontractors.

Addition of STERLAB 485 Avenue de Berlin Signes 83870 France as a
significant subcontractor for the activity ETO sterilisation.

Extension of the activity for Gambro Renal Products S.A. de C.V
subcontractor to include “Control of Sterilisation”.

Addition of supplementary device table.
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Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.
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EC Certificate - Full Quality Assurance System
Certificate History

Certificate No: CE 93142
Date: 2020-02-13

Issued To: Gambro Industries
7, Avenue Lionel Terray
BP 126
69883 Meyzieu Cedex
France

Date Reference Action
Number

Current 3059238 Certificate renewal.

Removal of subcontractor Baxter Deutschland GmbH, Edisonstr. 4,
UnterschleiBheim, 85716, Germany for Regulatory Compliance.

Correction of address typo for critical subcontractor IONISOS.
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Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.



Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa, tel. +48 22 492 11 00, fax +48 22 492 11 09
NIP: 521 32 14 182 REGON 015 24 96 01

Warszawa, 201} -12- 07

Departament Informacji o Wyrobach Medycznych
WM/RWM/416/07458/11[AW]

. Pan Karol Herod
Gambre Poland Sp. z o.0.
ul. Cylichowska 13/15
04-769 Warszawa

Dotyczy: Zestawy PRISMAFLEX ST60, ST100, ST150

Prezes Urzedu informuje, iz na podstawie wniosku nr WM/RWM/416/07458/11 z dnia
10.03.2011 r., z Rejestru wyrobéw medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich
wprowadzenie do obrotu i do uzywania prowadzonego na podstawie przepiséw ustawy z dnia
20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medyczaych (Dz. U. Nr 93, poz. 896, ze zm.), dzialajac na
podstawie art. 133 ust. 2 ustawy z dnia 20 maja 2010 1. 0 wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107,
poz. 679, ze zm.; dalej: ,,ustawa”), przeniesiono dane wyrobu:

1) nazwa wyrobu:
Zestawy PRISMAFLEX ST60, ST100, ST150

2) nazwa i adres wytworcy:
Gambro Industrie, 7 Avenue Lionel Terray, 69883 Meyzieu Cedex, Francja

oraz wprowadzono dane:
3) dystrybutora:

tj. nazwe i adres dystrybutora:
Gambro Poland Sp. z 0.0., ul. Cylichowska 13/15, 04-769 Warszawa

- do bazy danych, o ktérej mowa w art. 64 ust. 1 ustawy.

Prezes Urzedu réwnoczesnie informuje, Ze na podstawie art. 61 ustawy wszelkie zmiany danych
objetych zgloszeniem lub powiadomieniem nalezy zglaszaé niezwlocznie, nie pdzniej jednak niz
w terminie 7 dni od dnia powzigcia informacji o zmianie. Zgodnie z art. 100 ustawy: ,,Kto nie
dokonuje zgloszenia iub powiadomienia, o ktérych mowa w art. 58, albo nie zglasza zmian danych,
o ktdrych mowa w art. 61, podlega grzywnie.”

Otrzymuja;
1. 1 egz. - adresat
2, 1lepz. -a/a

z upowakmlenta Prozesa
DYREKTOR
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