Ttumaczenie poswiadczone dokumentu — certyfikatu WE sporzqdzonego w jezyku angielskim. Na jezyk polski
przettumaczyla Joanna Krzyzanowska, thumaczka przysiggla jezyka angielskiego, numer wpisu na liste tHumaczy
przysieglych Ministra Sprawiedliwosci TP/79/14. Na kazdej stronie oryginalu, u gory strony znajduje sig logo firmy BSI
oraz herb. U dotu strony motio firmy ,,.. doskonalosé to nasz zwyczaj”.

Certyfikat WE - System Petnego Zapewnienia
Jakosci

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych, Zatacznik V
Signature Not Verified

Dokumer p9efpi

y przez
Nr WE (CE) 616021 Justyna Rozw. wska6 1
. : 202 2 11:26:1
Wydany na rzecz: Medical Components, Inc. 8&%20 .

dba Medcomp
1499 Delp Drive
Harleysville
Pennsylvania
19438

USA

W odniesieniu do:

produkcji akcesoriéw do krétko i diugoterminowych kateteréw dostepu naczyniowego
oraz akcesoriéw do krétko i dlugoterminowej hemodializy, dializy oraz urzadzen do krétko
i dlugoterminowej infuzji.

Te aspekty Zatacznika V, ktdre dotyczac zabezpieczenia i utrzymywania sterylnych
warunkow akcesoriow klasy Is.

na podstawie naszego badania systemu zapewnienia jakoéci na podstawie wymagan Dyrektywy Rady 93/42/EWG,
zatacznik V. System zapewnienia jakosci wypetnia wymagania dyrektywy. W celu wprowadzenia do obrotu wyrobdw
klasy IIb oraz klasy III niezbedny jest certyfikat z Zatacznika III.

Za oraz w imieniu BSI, Jednostki Notyfikowanej dla celéw wspomnianej powyzej Dyrektywy (Numer Jednostki
Notyfikowanej 2797): '

/~/ nieczytelny podpis
Gary E Slack, Wice-Prezes ds. Wyrobéw Medycznych

Pierwsze wydanie: 2016-08-11 Data: 2020-06-17 Data wygasniecia: 2024-05-26
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Ttumaczenie poswiadczone dokumenty — certyfikatu WE sporzqdzonego w Jezyku angielskim. Na jezyk polski
przetlumaczyla Joanna Krzyzanowska, thumaczka prysiggla jezyka angielskiego, numer wpisu na listg thumaczy
przysigglych Ministra Sprawiedliwosci TP/79/14. Na kazdej stronie oryginalu, u g0ry strony znajduje si¢ logo firmy BSI
oraz herb. U dotu strony motto firmy ... doskonalosé¢ to nasz zwyczaj”,

Certyfikat WE - System Petnego Zapewnienia
Jakosci

Informacja dodatkowa do WE (CE) 616021

Wydanego na rzecz: Medical Components, Inc.
dba Medcomp
1499 Delp Drive
Harleysville
Pennsylvania
19438
* USA

Numer Nazwa urzadzenia Przeznaczone zastosowanie zgodnie z
Instrukcjg Uzycia

Klasa IIa

MD 0106 Rozszerzacze i Ostony Uzywany w celu rozszerzenia naczynia przed
wprowadzeniem katetera aby umozliwi¢ fatwe
dojscie do zyly docelowej

MD 0106 Prowadniki Uzywany jako ,$ciezka” dla rozszerzaczy
naczyniowych, utrzymuje dostep do zyty i
pomaga umiejscowi¢ koncdwke katetera oraz
zmierzy¢ dtugo$¢ katetera w celu idealnego
umiejscowienia.

MD 0106 Prowadniki Do utatwienia dojscia zylnego.

MD 0106 Igly Do uzyskania dostepu do wybranej Zyly oraz do
przezskdrnego wprowadzenia prowadnika.

MD 0106 Rozszerzadta/haki Instrument przeznaczony do utatwiania
umieszczenia katetera w naczyniu.

MD 0106 Naktadki i zatyczki Uzywane w celu utrzymywania czystosci i
ochrony Swiatta katetera pomiedzy zabiegami

MD 0106 Zaciski Uzywane w celu tymczasowej okluzji katetera.

Pierwsze wydanie: 2016-08-11 Data: 2020-06-17 Data wygasniecia: 2024-05-26




Ttumaczenie poswiadczone dokumentu — certyfikatu WE sporzqdzonego w jezyku angielskim. Na jezyk polski
przettumaczyla Joanna Krzyzanowska, umaczka przysiegla jezyka angielskiego, numer wpisu na listg Humaczy
przysigglych Ministra Sprawiedliwosci TP/79/14. Na kazdej stronie oryginatu, u gory strony znajduje sig logo firmy BSI
oraz herb. U dotu strony motto firmy ,,.. doskonalosé to nasz zwyczaj”.

Certyfikat WE (CE) - Zapewnienie Jakosci
Produkcji

Informacja dodatkowa do WE (CE) 616021

Wydano na rzecz: Medical Components, Inc.
dba Medcomp
1499 Delp
Drive
Harleysville
' Pennsylvania
19438
USA

Numer Nazwa urzadzenia Przeznaczone zastosowanie zgodnie z
Instrukcja Uzycia

Klasa IIa

MD 0106 Skalpele Urzadzenie do przecinania w czasie zabiegéw
chirurgicznych, patologicznych i innych
zabiegéw medycznych

MD 0106 Mandryny Do utatwiania wprowadzania katetera.

MD 0302 Szwy Do zabezpieczenia katetera.

MD 0102 Strzykawki Do wstrzykiwania ptynéw lub do wyciagania
ptynéw.

MD 0106 Tearaway Do umozliwiania dojscia naczyniowego.

Pierwsze wydanie: 2016-08-11 Data: 2020-06-17 Data wygasniecia: 2024-05-26
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Ttumaczenie poswiadczone dokumentu — certyfikatu WE sporzqdzonego w jezyku angielskim. Na jezyk polski
przettumaczyla Joanna Krzyzanowska, Humaczka przysiegla jezyka angielskiego, numer wpisu na listg thumaczy
przysigglych Ministra Sprawiedliwosci TP/79/14. Na kazdej stronie oryginalu, u géry strony znajduje si¢ logo firmy BSI
oraz herb. U dolu strony motto firmy ,,.. doskonalosé to nasz zwyczaj”.

Certyfikat WE (CE) - Zapewnienie Jakosci
Produkdji

Informacja dodatkowa do WE (CE) 616021

Wydano na rzecz: Medical Components,
Inc. dba Medcomp
1499 Delp Drive
Harleysville
Pennsylvania 19438

USA

Numer Nazwa urzadzenia Przeznaczone zastosowanie zgodnie z
Instrukcja Uzycia

Klasa Is

MD 0106 Opaski uciskowe Urzadzenie do zaciskania lub uciskania stosowane do
kontroli krazenia zylnego lub tetniczego do konczyn
przez pewien okres czasu.

MD 0301 Opatrunki Samoprzylepny opatrunek na rane, ktérego celem jest
ochrona katetera przed zabrudzeniem kiedy nie jest
uzywany.

MD 0106 Nozyczki Urzadzenie do przecinania do katetera.

MD 0100 Serwety W celu zachowania sterylnosci katetera w czasie
naprawy lub wprowadzania.

MD 0106 Urzadzenia kotwigce Urzgdzenie stabilizujgce dla kompatybilnych
kateterow skrzydetkowych.

MD 0100 Opakowania Zestawy sg umieszczone w opakowaniach CSR, aby
umozliwi¢ zachowanie sterylnosci produktéw, ktdre
znajdujg sie wewnatrz nich.

MD 0301 Gazy Ich zadaniem jest pochtanianie krwi lub ptynu, ktory
moze pojawic sie na lub wokdt miejsca wprowadzenia
katetera w czasie umieszczania katetera.

Pierwsze wydanie: 2015-05-15 Data: 2020-06-17 Data wygasniecia: 2020-05-14
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Potwierdzam zgodno$¢ niniejszego ttumaczenia z przedstawionym mi oryginatem w
Jezyku angielskim.

Joanna Krzyzanowska, ttumacz przysiegly jezyka angielskiego wpisany na liste
ttumaczy przysiegtych Ministerstwa Sprawiedliwo$ci numer TP/79/14.

Numer repertorium 639/2021




Ttumaczenie poswiadczone dokumentu — certyfikatu WE sporzqdzonego w jezyku angielskim. Na jezyk polski
przettumaczyla Joanna Krzyzanowska, thumaczka przysiegla jezyka angielskiego, numer wpisu na liste thumaczy
przysieglych Ministra Sprawiedliwosci TP/79/14. Na kazdej stronie oryginatu, u géry strony znajduje si¢ logo firmy BSI
oraz herb. U dolu strony motto firmy ... doskonalosé 1o nasz zwyczaj”.

Certyfikat WE - System Petnego Zapewnienia
Jakosci

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych, Zatacznik V

Wykaz Znaczacych Podwykonawcéw

Uznanych za zaangazowanych w ustugi odnoszace sie do wyrobu objetego:

Certyfikat numer: WE (CE) 616021

Data: 2020-06-17
Wydanym na rzecz: Medical Compoﬁents, Inc.
dba Medcomp
1499 Delp Drive
Harleysville
Pennsylvania
19438
USA
Poddostawca: Dostarczana ustuga(i):
Bard Access Systems, Inc Kluczowy Dostawca
605 North 5600 West
Salt Lake City
Utah 84116
USA

Becton Dickinson & Co

North American Shared Services Centre Kluczowy Dostawca
5859 Farinon Drive, Suite 200

San Antonio Tx 78249

USA

Cosmed Group, Inc. Sterylizacja ETO
dba Cosmed of NJ

19 Park Drive,

Franklin

New Jersey 07416

USA Strona1z8




Ttumaczenie poswiadczone dokumentu — certyfikatu WE sporzqdzonego w jezyku angielskim. Na jezyk polski
przettumaczyla Joanna Krzyzanowska, thumaczka przysiggla jezyka angielskiego, numer wpisu na listg thumaczy
przysigglych Ministra Sprawiedliwosci TP/79/14. Na kazdej stronie oryginatu, u géry strony znajduje sie logo firmy BSI
oraz herb. U dolu strony motto firmy ,,.. doskonalo$é to nasz zwyczaj”.

Certyfikat WE - System Petnego Zapewnienia
Jakosci

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych, Zatgcznik V

Wykaz Znaczacych Podwykonawcow

Uznanych za zaangazowanych w ustugi odnoszace sie do wyrobu objetego:

Certyfikat numer: WE (CE) 616021

Data: 2020-06-17
Wydanym na rzecz:  Medical Components, Inc.
dba Medcomp
1499 Delp Drive
Harleysville
Pennsylvania
19438
USA
Poddostawca: Dostarczana ustuga(i):
Galt Medical Corp Kluczowy Dostawca

2220 Merritt Drive
Garland, TX 75041
USA

Guangdong Baihe Medical Technology Co, Ltd
No 89 Taoyuan East Road

Nanhai, Foshan

528225 Guandong Province

Chiny

Kluczowy Dostawca

Heraeus Components SRL

Parque Industrial Zona Franca La Lima
Guadalupe Building 29

Cartago 30106

Kostaryka

Kluczowy Dostawca

. Strona2z8




Tltumaczenie poswiadczone dokumentu — certyfikatu WE sporzqdzonego w jezyku angielskim. Na jezyk polski
przettumaczyla Joanna Krzyzanowska, thumaczka przysiggla jezyka angielskiego, numer wpisu na listg thumaczy
przysigglych Ministra Sprawiedliwosci TP/79/14. Na kazdej stronie oryginatu, u géry strony znajduje si¢ logo firmy BSI
oraz herb. U dolu strony motto firmy ,,.. doskonato$é to nasz zwyczaj”.

Certyfikat WE - System Petnego Zapewnienia
Jakosci

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych, Zatacznik V

Wykaz Znaczacych Podwykonawcow

Uznanych za zaangazowanych w ustugi odnoszace sie do wyrobu objetego:

Certyfikat numer: WE (CE) 616021,

Data: 2020-06-17
Wydanym na rzecz: Medical Components, Inc.
dba Medcomp
1499 Delp Drive
Harleysville
Pennsylvania
19438
USA
Poddostawca: Dostarczana ustuga(i):
ICU Medical, Inc Kluczowy Dostawca

951 Calle Amanecer

San Clemente

Kalifornia 92673

USA

Isomedix Operations Inc.

43425 Business Park Drive Sterylizacja ETO
Temecula

Kalifornia 92590

USA

Lake Region Medical

340 Lake Hazeltine Drive Kluczowy Dostawca
Chaska

Minnesota 55318

USA

L GLY
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Stron@;\ 8




Ttumaczenie poswiadczone dokumentu — certyfikatu WE sporzqdzonego w jezyku angielskim. Na jezyk polski
przettumaczyla Joanna Krzyzanowska, tumaczka przysiegla jezyka angielskiego, numer wpisu na liste thumaczy
przysigglych Ministra Sprawiedliwosci TP/79/14. Na kazdej stronie oryginatu, u goéry strony znajduje sie logo firmy BSI
oraz herb. U dolu strony motto firmy ,,.. doskonatos¢ to nasz zwyczaj”.

Certyfikat WE - System Petnego Zapewnienia
Jakosci

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobdw medycznych, Zatacznik V

Wykaz Znaczgcych Podwykonawcow

Uznanych za zaangazowanych w ustugi odnoszace sie do wyrobu objetego:

Certyfikat numer: WE (CE) 616021

Data: 2020-06-17
Wydanym na rzecz: Medical Components, Inc.
dba Medcomp

1499 Delp Drive
Harleysville
Pennsylvania

19438

USA
Poddostawca: Dostarczana ustuga(i):
Martech Medical Products Produkcja

S. de R.L. de C.V. Calle
Mercurio No. 46

Parque Industrial Mexicali 1
Mexicali,

Baja California 21210

C.P. 21210

Meksyk

Medline Industries, Inc.

Three Lakes Drive Kluczowy Dostawca
Northfield

Illinois 60093

USA

Micro Moldings, Inc.
65 Howard Street Sterigenics Kluczowy Dostawca
Philipsburg

New Jersey 08865

USA 2

FM% thna 4z8

Tel' + 31 20

Spétek BSI
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Ttumaczenie poswiadczone dokumentu — certyfikatu WE sporzgdzonego w jezyku angielskim. Na jezyk polski
przettumaczyla Joanna Krzyzanowska, tumaczka przysiegla jezyka angielskiego, numer wpisu na listg thumaczy
przysigglych Ministra Sprawiedliwosci TP/79/14. Na kazdej stronie oryginalu, u gory strony znajduje si¢ logo firmy BSI
oraz herb. U dolu strony motto firmy ,,.. doskonato$é to nasz zwyczaj”.

Certyfikat WE - System Petnego Zapewnienia
Jakosci

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych, Zalacznik V

Wykaz Znaczacych Podwykonawcéw

Uznanych za zaangazowanych w ustugi odnoszace sie do wyrobu objetego:

Certyfikat numer: WE (CE) 616021

Data: 2020-06-17
Wydanym na rzecz:  Medical Components, Inc.
dba Medcomp
1499 Delp Drive
Harleysville
Pennsylvania
19438
USA
Poddostawca: Dostarczana ustuga(i):
MPS Przedstawiciel UE
Medical Product Service GmbH
Borngasse 20
Braunfels 35619
Niemcy

Neomedical Inc.

1375 Greg Street #108
Sparks

Nevada 89431

USA

Kluczowy dostawca

Qosina Corporation

2002-Q Qrville Drive North Kluczowy dostawca
Ronkonkoma

New York 11779

USA




Ttumaczenie poswiadczone dokumentuy — certyfikatu WE sporzqdzonego w Jezyku angielskim. Na jezyk polski
przetlumaczyla Joanna Krzyzanowska, thumaczka przysiegla jezyka angielskiego, numer wpisu na listg tlumaczy
przysigglych Ministra Sprawiedliwosci TP/79/14. Na kazdej stronie oryginatu, u g0ry strony znajduje sig logo firmy BSI
oraz herb. U dolu strony motto firmy ,,.. doskonalosé to nasz zwyczaj”.

Certyfikat WE - System Petnego Zapewnienia
Jakosci

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyroboéw medycznych, Zatacznik V

Wykaz Znaczacych Podwykonawcéw

Uznanych za zaangazowanych w ustugi odnoszace sie do wyrobu objetego:

Certyfikat numer: WE (CE) 616021

Data: 2020-06-17
Wydanym na rzecz: Medical Components, Inc.
dba Medcomp
1499 Delp Drive
Harleysville
Pennsylvania
19438
USA
Poddostawca: Dostarczana ustuga(i):
Sklar Instruments
889 South Matlack Street Kluczowy dostawca
West Chester
Pennsylvania 19382
USA
Southmedic Inc.
50 Aliance Bivd Kluczowy dostawca
Barrie
Ontario L4M 5K3
Kanada

Sterigenics US, LLC

5725 West Harold Gatty Drive Sterylizacja ETO
Salt Lake City

Utah 84116

USA

Strona 6z 8




Ttumaczenie poswiadczone dokumentu — certyfikatu WE sporzqdzonego w jezyku angielskim. Na jezyk polski
przettumaczyla Joanna Krzyzanowska, thumaczka praysiggla jezyka angielskiego, numer wpisu na listg thumaczy
przysigglych Ministra Sprawiedliwosci TP/79/14. Na kazdej stronie oryginatu, u gory strony znajduje si¢ logo firmy BSI
oraz herb. U dolu strony motto firmy ... doskonalosé to nasz zwyczaj”,

Certyfikat WE - System Petnego Zapewnienia
Jakosci

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych, Zatgcznik V

Wykaz Znaczacych Podwykonawcow

Uznanych za zaangazowanych w ustugi odnoszace sie¢ do wyrobu objetego:

Certyfikat numer: WE (CE) 616021

Data: 2020-06-17
Wydanym na rzecz:  Medical Components, Inc.

dba Medcomp °

1499 Delp Drive

Harleysville

Pennsylvania

19438

USA
Poddostawca: Dostarczana ustuga(i):
Surgical Specialties Mexico, S.DE
R.L. DE C.V. dokonujaca transakgji Kluczowy dostawca
réwniez jako

Surgical Specialties Corporation
Corredor Tijuana-Rosarito 2000,
#24702-B, Ejido Francisco Villa,
Tijuana, B.C., C.P., 22235
Meksyk

Teleflex Medical Inc.
50 Plantation Drive
Jaffrey

New Hampshire 03452
USA

Kluczowy dostawca

TIDI Products, LLC

570 Enterprise Drive Kluczowy dostawca
Neenah

Wisconsin 54956

USA




T'tumaczenie poswiadczone dokumentu — certyfikatu WE sporzqdzonego w jezyku angielskim. Na Jezyk polski
przettumaczyla Joanna Krzyzanowska, tumaczka przysiegla jezyka angielskiego, numer wpisu na listg thumaczy
przysigglych Ministra Sprawiedliwosci TP/79/14. Na kazdej stronie oryginalu, u gory strony znajduje si¢ logo firmy BSI
oraz herb. U dolu strony motto firmy ,,.. doskonalo$é to nasz zwyczaj”.

Certyfikat WE - System Petnego Zapewnienia
Jakosci

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych, Zatacznik V

Wykaz Znaczacych Podwykonawcdw

Uznanych za zaangazowanych w ustugi odnoszace sie do wyrobu objetego:

Certyfikat numer: WE (CE) 616021

Data: 2020-06-17
Wydanym na rzecz: Medical Components, Inc.
dba Medcomp °
1499 Delp Drive
Harleysville
Pennsylvania
19438
USA
Poddostawca: Dostarczana ustuga(i):
Viscot Medical, LLC
32 West Street Kluczowy dostawca
East Hannover
New Jersey 07936
USA

Strona 8 z 8

Potwierdzam zgodno$¢ niniejszego tumaczenia z przedstawionym mi oryginatem w
jezyku angielskim.

Joanna Krzyzanowska, tumacz przysiegly jezyka angielskiego wpisany na liste
ttumaczy przysiegtych Ministerstwa Sprawiedliwosci numer TP/79/14.

Numer repertorium 640/2021 Data: 2 listopada 2021




Ttumaczenie poswiadczone dokumentu — certyfikatu WE sporzqdzonego w jezyku angielskim. Na jezyk polski
przettumaczyla Joanna Krzyzanowska, Humaczka przysiggla jezyka angielskiego, numer wpisu na liste tumaczy
przysieglych Ministra Sprawiedliwosci TP/79/14. Na kazdej stronie oryginalu, u géry strony znajduje sie logo firmy BSI
oraz herb. U dolu strony motto firmy ,,.. doskonalosé¢ to nasz zwyczaj”.

Certyfikat WE (CE) - Historia Certyfikatu
Petnego Zapewnienia Jakosci

Numer Certyfikatu: WE (CE) 616021

Data: 2020-06-17
Wydany na rzecz: Medical Components, Inc.
dba Medcomp
1499 Delp Drive
Harleysville
Pennsylvania
19438 ,
USA
Data el Dziatanie
referencyjny
11 sierpnia 2016 8177222 Pierwsze wydanie
2 listopada 2016 8623845 Dodanie poddostawcy North American Sterilization Packaging
Company, Franklin, USA w dziatalno$ci zapewniajacej sterylizacje
ETO
26 pazdziernika 9664323 Rozszerzenie zakresu, aby obejmowat: Katetery do
2018 krétkotrwatej hemodializy wraz z wyposazeniem, katetery do

infuzji krotkotrwatych wraz z wyposazeniem oraz wyposazema
kateteréw do ostrego i dtugoterminowego dostepu
naczyniowego oraz tych aspektow Zatgcznika V, ktére dotycza
zabezpieczenia oraz utrzymywania warunkdw sterylnosci
wyposazenia klasy Is.

Dodanie Dostawcéw Kluczowego Wyposazenia do wykazu
Poddostawcow.

26 lutego 2019 8958818 Identyfikowalne z NB 0086




T'tumaczenie poswiadczone dokumentu — certyfikatu WE sporzqdzonego w Jezyku angielskim. Na jezyk polski
przettumaczyla Joanna Krzyzanowska, thumaczka prysiggla jezyka angielskiego, numer wpisu na listg thumaczy
przysieglych Ministra Sprawiedliwosci TP/79/14. Na kazdej stronie oryginalu, u gory strony znajduje si¢ logo Sfirmy BSI
oraz herb. U dolu strony motto firmy ,,.. doskonalosé¢ to nasz zwyczaj”.

Certyfikat WE (CE) - Historia Certyfikatu
Petnego Zapewnienia Jako4ci

Numer Certyfikatu: WE (CE) 616021
Data: 2020-06-17

Wydany na rzecz: Medical Components, Inc.
dba Medcomp
1499 Delp Drive
Harleysville
Pennsylvania
19438
USA

Numer
referencyjny

21 pazdziernika 9714913 Przekazanie korekty btedu: Zmiana zakresu o$wiadczenia
2019 dotyczacego  aktualizacji urzgdzenia, ktére  zostato
nieprawidtowo dodane do Certyfikatu Zapewnienia Jakosci
Produkcji wydanego przez poprzednig Jednostke Notyfikujaca
oraz dopasowanych urzadzen i dostawcéw z prawidtowymi
certyfikatami.

Data Dziatanie

Administracyjne uaktualnienia do formatu tabeli produktu,
nastgpujace  wyjasnienia  dotyczace produktu  wedtug
uaktualnien o$wiadczen o zakresie:

e Zmiana nazwy urzadzenia w Tabeli IIa (byto Zawory-
Tearaway).

e Usunigcie urzadzen z Tabeli Ila: Kateter do wktucia
centralnego (do WE 616020), Kateter do Infuzji
Krétkoterminowej z Akcesoriami (zaprzestano produkcji),
Kateter do Hemodializy Krétkoterminowej z Akcesoriami (do
WE 616020), Adaptory (Wiaczone z Luerami i Adaptorami),
Zestawy do wydluzania (w zakresie WE 616020) Luery i
Adaptory (do WE 616020), taczniki (do WE 616020),
Rekawice Chirurgiczne (zaprzestano produkcji), Urzadzenia
do wykonywania podskérnych tuneli (do WE 6161020), 3-
stronny kurek zamykajgcy (zaprzestano produkcji), Zestaw
do wprowadzania wenflonu mikro (do WE 616020), Zawory
(wiaczone z Tearaway).

* Przesunigcie urzadzeri z tabeli klasy Is do tabeli klasy IIa:
Naktadki i Zatyczki, Zaciski.

e Dodanie przeznaczone zastosowania dla kazdego urzadzenia
w Tabelach IT a i Is.
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Tlumaczenie poswiadczone dokumentu — certyfikatu WE sporzqdzonego w jezyku angielskim. Na jezyk polski
przettumaczyla Joanna Krzyzanowska, Humaczka przysiegla jezyka angielskiego, numer wpisu na liste tHumaczy
przysieglych Ministra Sprawiedliwosci TP/79/14. Na kazdej stronie oryginalu, u géry strony znajduje sie logo firmy BSI
oraz herb. U dolu strony motto firmy ,,.. doskonalosé to nasz zwyczaj”.

Certyfikat WE (CE) - Historia Certyfikatu
Petnego Zapewnienia Jakosci

Numer Certyfikatu: WE (CE) 616021

Data: 2020-06-17
Wydany na rzecz: Medical Components, Inc.
dba Medcomp
1499 Delp Drive
Harleysviile
Pennsylvania
19438
USA \
Data PRt . Dzialanie
referencyjny
21 pazdziernika | 9714913 Uaktualnienie dostawcow:
2019 (ciag Dodano Heraeus Components SRL-Kostaryka, Micro Moulding Inc.
dalszy) —NJ, Qosina Corporation-NY, Isomedix Operations-Temecula CA,

Surgical Specialties Corporation-Meksyk, TIDI Products LLC-WI
oraz Viscot Medical LLC-NJ.

Uaktualniono nazwe z Steris Isomedix Operations and Isomedix
Operations, Inc.

Uaktualniono adres Becton Dickinson na San Antonio TX.

Usuneto B. Braun Medical PA, Greatbatch Inc MN, Halkey-Roberts
Corp. FL, HD Surgical Spurrier Medical-a Division of Hardwood
Design Inc. PA, Heraeus Components LLC MN, Industrie Borla Inc,
Wiochy, Medron Inc. UT, PHS Mediial GmbH Niemcy oraz Spectra
Medical Devices Inc MA.

23 kwietnia 2020 | 3061343 Odnowienie certyfikatu

Poprawienie adresu poddostawcy na: Micro Moldings, Surgical
Specialties, TIDI Products
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Ttumaczenie poswiadczone dokumentu — certyfikatu WE sporzqdzonego w jezyku angielskim. Na jezyk polski
przettumaczyla Joanna Krzyzanowska, thumaczka przysiggla jezyka angielskiego, numer wpisu na listg humaczy
przysigglych Ministra Sprawiedliwosci TP/79/14. Na kazdej stronie oryginalu, u géry strony znajduje si¢ logo firmy BSI

oraz herb. U dotu strony motto firmy ,,.. doskonalo$é to nasz zwyczaj”.

Certyfikat WE (CE) - Historia Certyfikatu
Petnego Zapewnienia Jakosci

Numer Certyfikatu: WE (CE) 616021
Data: 2020-06-17

Wydany na rzecz: Medical Components, Inc.
dba Medcomp
1499 Delp Drive
Harleysville
Pennsylvania
19438
USA

Numer e i
Data referencyjny Dziatanie

Biezaca 3152698

Usunigcie Centurion jako dostawcy sterylizacii EtO.
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Potwierdzam zgodno$¢ niniejszego ttumaczenia z przedstawionym mi oryginatem w
Jjezyku angielskim.

Joanna Krzyzanowska, tumacz przysiegty Jezyka angielskiego wpisany na—iste
ttumaczy przysiegtych Ministerstwa Sprawiedliwosci numer TP/79/14. e L)

Numer repertorium 641/2021 Data: 2 listopada 202
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