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CERTYFIKAT

WE Nr 1434-MDD-054/2019

Zapewnienie jakosci produkgji

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych

Polskie Centrum Badan i Certyfikacji S.A. oSwiadcza,
Ze system zapewnienia jakosci w organizacji:

AIR PRODUCTS Sp. z o.0.
ul. 17 Stycznia 48 02-146 Warszawa

-

w zakresie wytwarzania i kontroli kofcowej
wyrobu medycznego klasy lla

AZOT SKROPLONY MEDYCZNY

spetnia wymagania
okreélone w Zatgczniku V Dyrektywy 93/42/EWG (z pdzniejszymi zmianami) wdrozonej do polskiego prawa, na
co dowodu dostarczyt audyt przeprowadzony przez PCBC S.A.

Okres waznosci certyfikatu: od 2019-04-29 do 2023-11-26

Data wydania certyfikatu: 2019-04-29

Data pierwszego wydania certyfikatu: 2018-11-27

mgr Anna Wyroba
Nrwhiosku: 076/2018 Wiceprezes Zarzadu
Modut 01
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DEKLARACJA ZGODNOSCI

Wytwdrca

Air Products Sp. z 0. o.

02-146 Warszawa,

ul. Komitetu Obrony Robotnikéw 48

Deklaruje na swojg wytgczng odpowiedzialnosé, ze wyréb medyczny:
Azot Skroplony Medyczny

sklasyfikowany zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010
w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2010 r. Nr 215, poz. 1416),
jako:

klasa lla; reguta 2 dla krioprezerwacji
klasa lla reguta 7 dla kriochirurgii
klasa lla reguta 9 dla krioterapii

speilnia majace zastosowanie wymagania Ustawy z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach
medycznych oraz Dyrektywy 93/42/EWG.

Wyréb medyczny Azot Skroplony Medyczny speilnia wymagania zasadnicze zgodnie
z wymaganiami Zatgcznika | oraz procedur oceny zgodnosci wediug Zigcznika V
(Dz. U. 22016 1., poz. 211).

Jednostka Notyfikowana numer 1434 biorgca udziat w ocenie zgodnosci:
Polskie Centrum Badarn i Certyfikacji S.A.

ul. Ktobucka 23A
02-699 Warszawa

Niniejsza deklaracja dotyczy wyrobéw wyprodukowanych po dacie jej wystawienia.

Warszawa, dnia, 29.11.2018

.....................................

Podpis, pieczatka

c E Alr Products Sp. zo.c
1 4 3 4 02-146 Warszawa, ul. Komitstu Obrony Robotnikdw 48
tel. 22 440 32 00, fax 22 440 32 05




Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel. +48 22 192-11-00. fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32~-14-182 REGON 015249601

Warszawa, 2018-12-21
ZASWIADCZENIE NR 105/2018

Na podstawie art. 217 § 2 pkt 2 w zwiazku z art. 218 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze Zm), po rozpatrzeniu
wniosku z dnia 18.12.2018 (data wptywu do Urzedu 20.12.2018 1.) zlozonego przez:

Panig Bozene Smigiel

pelnomocnika firmy

Air Products Sp. z o.0.

ul. Komitetu Obrony Robotnikéw 48
02-146 Warszawa

Prezes Urz¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

zaSwiadcza Ze:

po weryfikacji danych pochodzacych ze zgloszen i powiadomien, o ktérych mowa w art. 64
ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 211 ze
zm) stwierdzono zgloszenie dla wyrobu:

Azot Skroplony Medyczny

wytwdrcy: Air Products Sp. z 0.0., ul. Komitetu Obrony Robotnikéw 48, 02-146
Warszawa, Polska

Prezes Urzedu informuje, ze wydane zaswiadczenie potwierdza stan faktyczny, jednoczesnie nie
stanowi ono, ze zgloszenie zostalo zlozone jako kompletne i prawidlowe oraz nie rozstrzyga, ze ww.
wyroby sq wyrobami medycznymi w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 211 ze zm).
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

2018 -17- 21

Warszawa,

DEPARTAMENT INFORMACJI
O WYROBACH MEDYCZNYCH
UR.DIM.IMB.4141.113.2018.BE.1
Pani Bozena Smigiel
pelnomocnik firmy
Air Products Sp. z o.0.
ul. Komitetu Obrony Robotnikéw 48
02-146 Warszawa

W zwigzku z pismem z dnia 18.12.2018 r. (data wptywu do Urzgdu 20.12.2018 r.)
Prezes Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobéjczych przesyla zaswiadczenie.

Zalgczniki:
1. Oryginal za§wiadczenia Nr 105/2018

Do wiadomos$ci:
1. 1egz. - adresat
2. lepz.-afa
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