DEKRA
CERTYFIKAT
EN ISO 13485:2016 + AC:2018 + A11:2021

DEKRA certification GmbH niniejszym za§wiadcza, ze firma

Joline GmbH & Co. KG

Zakres certyfikacji:

Opracowywanie, produkcja, przechowywanie i dystrybucja
e produktéw wchodzacych w sklad zestawow do cewnikowania stosowanych w
intensywnej opiece medycznej oraz w nefrologii
e produktéw wchodzacych w sklad zestawow do cewnikowania stosowanych w
ortopedii
e produktéw wchodzacych w sklad zestawow do cewnikowania stosowanych w
kardiologii

Opracowywanie i wytwarzanie stentow
Lokalizacja, dla ktorej wydano certyfikat:

Neue Rottenburger Stralle 50, 72379 Hechingen, Niemcy
(dalsze lokalizacje - patrz: aneks)

ustanowila i utrzymuje system zarzadzania jakos$cig zgodnie z wyzej wymieniong norma.
Zgodno$¢ zostala potwierdzona raportem z audytu nr 50565-R4-00.

Nr rejestracyjny: 50565-21-00_ EN Certyfikat wazny od: 2023-11-30
Waznos¢ poprzedniego certyfikatu: 2023-11-29 Certyfikat wazny do: 2026-11-29
Karin Leicht

DEKRA Certification GmbH, Stuttgart; 2023-11-28
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Aneks do Certyfikatu nr 50565-21-00

wazny od 2023-11-30 do 2026-11-29

Wyzej wymieniony certyfikat obejmuje nast¢pujace lokalizacje:

Siedziba Lokalizacja, ktorej dotyczy
certyfikat

Joline GmbH & eue Rottenburger StraBe 50

Co. KG D-72379 Hechingen

'w nastepujacych lokalizacjach/w firmach
w nastepujacych lokalizacjach

1. INeue Rottenburger StraBe 48
D-72379 Hechingen

2. Lotzendcker 3

D-72379 Hechingen

Zakres certyfikacji

patrz strona 1

Zakres certyfikacji

Przechowywanie i dystrybucja

produktow wchodzacych
w sklad zestawow do
cewnikowania
stosowanych w ramach
intensywnej opieki
medycznej oraz w
nefrologii

produktow
wchodzacych w sktad
zestawow do
cewnikowania
stosowanych w ortopedii

produktow
wchodzacych w sktad
zestawow do
cewnikowania
stosowanych w
kardiologii

Opracowywanie i wytwarzanie

stentow

Karin Leicht
DEKRA Certification GmbH, Stuttgart; 2023-11-28

DEKRA Certification GmbH * Handwerkstrafie 15 * D-70565 Stuttgart * www.dekra-certification.de




CERTYFIKAT WE

dla Systemu Zapewnienia JakoS$ci

zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG
Zalacznik II z wylaczeniem ustepu (4)

Jako jednostka notyfikowana Unii Europejskiej, DEKRA Certification GmbH zaswiadcza, ze
firma

Joline GmbH & Co. KG
Neue Rottenburger Stralie 50, 72379 Hechingen, Niemcy

stosuje system zapewnienia jako$ci zgodny z Dyrektywa 93/42/EWG Zatacznik 11 dla wyrobow
medycznych wymienionych w zataczniku. Zatwierdzenie opiera si¢ na wyniku raportu z audytu
recertyfikacyjnego nr. 50565-25-00, decyzja z dnia 4 pazdziernika 2018r. i jest wazna tylko w
potaczeniu z pomyslnym przeprowadzeniem corocznych audytow zgodnosci.

Ten certyfikat jest wazny od 2018-11-30 do 2023-11-29
Nr rejestracyjny: 50565-16-06

Ruth Delbeck-Bayer
DEKRA Certification GmbH Stuttgart; 2018-10-04
Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej: 0124
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Aneks do Certyfikatu nr 50565-16-06

Obowigzuje od 2018-11-30 do 2023-11-29
Status aktualizacji zatgcznika: 2 z dnia 2020-12-22
Wyroby/kategorie wyrobow objete certyfikatem:

Klasall a
MD 0102

e Cewnik do dializy ST

o Zestawy
o Cewnik
MD 0106
e Systemy ALLEVO do kyfoplastyki
o Zestawy

o Pojedyncze instrumenty
e Akcesoria do dializy
o Igta wprowadzajaca

o Prowadnik
o Dylator
o Trokar
o tacznik LT
Klasa III
MD 0203

e Cewnik do dializy PU-LT
o Zestawy
o Cewnik

e Cewnik do dializy silikonowy LT
o Zestawy
o Cewnik

Do wprowadzania do obrotu urzadzen klasy III obj¢tych niniejszym certyfikatem wymagany
jest certyfikat kontroli projektu WE zgodnie z dyrektywa 93/43/WE zalacznik II (4).

Ruth Delbeck-Bayer

DEKRA Certification GmbH Stuttgart; 2020-12-22
Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej: 0124
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CERTYFIKAT WE

dla Systemu Zapewnienia JakoS$ci

zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG,
Zalacznik V

Jako jednostka notyfikowana Unii Europejskiej, DEKRA Certification GmbH zaswiadcza, ze
firma

Joline GmbH & Co. KG
Neue Rottenburger Stralie 50, 72379 Hechingen, Niemcy

stosuje system zapewnienia jakos$ci zgodny z Dyrektywa 93/42/EWG Zalacznik V dla wyrobow
medycznych wymienionych w zataczniku. Zatwierdzenie opiera si¢ na wyniku raportu z audytu
recertyfikujacego nr. 50565-725-00, decyzja z dnia 2018-10-04 i jest wazne tylko w potaczeniu z
pomys$lnym przeprowadzeniem rocznych audytow nadzoru.

Ten certyfikat jest wazny od 2018-11-30 do 2023-11-29
Nr rejestracyjny: 50565-17-05

Ruth Delbeck-Bayer
DEKRA Certification GmbH Stuttgart; 2018-10-04
Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej: 0124
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Aneks do Certyfikatu nr 50565-17-05

Obowigzuje od 2018-11-30 do 2023-11-29
Status aktualizacji zatgcznika: 0 z dnia 2018-11-30
Wyroby/kategorie wyrobow objete certyfikatem:

KlasaIs:

W przypadku wyrobéw wymienionych ponizej rewizja Systemu Zapewnienia Jakosci odnosi
si¢ wylacznie do aspektow produkcji zwigzanych z zabezpieczeniem i utrzymaniem warunkow
sterylnych

MD 0101
e Mini zacisk

MD 0106
e Mikser

Ruth Delbeck-Bayer
DEKRA Certification GmbH Stuttgart; 2018-10-04
Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej: 0124

Signature Not Verified~
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