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Deklaracja zgodnosci
My

B.Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Niemcy

o$wiadczamy niniejszym na naszg wytaczng odpowiedzialno$¢, ze produkt(y):

AS Luer Solo 1 ml,
Omnifix® Luer Duo,
Omnifix® Luer Solo,

Omnifix® Luer Lock Duo,
Omnifix® Luer Lock Solo,
Omnifix® Luer Plus/Duo,
SOFT-JECT® Luer Lock Solo,
SOFT-JECT® Luer Solo

Strzykawki trzyczesciowe do jednorazowego uzytku
(Strzykawki do iniekcji podskornych)

Omnifix®-F Luer Duo,
Omnifix®-F Luer Lock Solo,
Omnifix®-F Luer Solo,
Omnifix®-H Luer Solo,
SOFT-JECT®-F Luer Solo

Strzykawki trzyczesciowe do jednorazowego uzytku
(Strzykawki do precyzyjnego dawkowania)

(numery katalogowe w zataczniku 1)
spetniajg wymagania nastepujacej dyrektywy

Dyrektywa Rady nr 93/42/EEC z dnia 14 czerwca 1993
dot. Wyrobéw Medycznych
zmieniona Dyrektywa 2007/47/EC

Procedura Oceny Zgodnosci
zgodnie z zatgcznikiem Il (z wytgczeniem punktu 4)
zgodnie z zatacznikiem VIl iV
Dyrektywy Rady wymienionej powyzej

Klasyfikacja
zgodnie z zatgcznikiem IX
Dyrektywy Rady wymienionej powyzej
Klasa lla
Klasa | sterylna z funkcjg pomiarowg,
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_Jednostka Notyfikowana
TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstrasse 65
80339 Monachium
Niemcy
Numer identyfikacyjny 0123

Data pierwszego oznakowania znakiem CE
1996-03

Data waznosci
2024-05-26
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Zatacznik |

Numer katalogowy Opis Klasa
4610075F Omnifix® Luer Solo | sterylna z funkcjg pomiarowq
4610083F Omnifix® Luer Lock Solo lla
4610210F Omnifix® Luer Solo | sterylna z funkcjg pomiarowg
4610361 Omnifix® Luer Duo lla
4616022V Omnifix® Luer Solo | sterylna z funkcjg pomiarowq
4616025BR Omnifix® Luer Solo | sterylna z funkcjg pomiarowq
4616025V Omnifix® Luer Solo | sterylna z funkcjg pomiarowq
4616050V Omnifix® Luer Solo | sterylna z funkcjg pomiarowg
4616057BR Omnifix® Luer Solo | sterylna z funkcjg pomiarowg,
4616057V Omnifix® Luer Solo | sterylna z funkcjg pomiarowg
4616103BR Omnifix® Luer Solo | sterylna z funkcjg pomiarowq
4616103V Omnifix® Luer Solo | sterylna z funkcjg pomiarowq
4616107V Omnifix® Luer Solo | sterylna z funkcjg pomiarowg,
4616200BR Omnifix® Luer Solo | sterylna z funkcjg pomiarowg,
4616200V Omnifix® Luer Solo | sterylna z funkcjg pomiarowg,
4616200V-03 Omnifix® Luer Solo | sterylna z funkcjg pomiarowq
4616308F Omnifix® Luer Solo | sterylna z funkcjg pomiarowq
4616502F Omnifix® Luer Solo | sterylna z funkcjg pomiarowq
4617022BR Omnifix® Luer Lock Solo lla
4617022V Omnifix® Luer Lock Solo lla
4617022V-03 Omnifix® Luer Lock Solo lla
4617024-03 Omnifix® Luer Lock Duo lla
4617029LDS Omnifix® Luer Lock Solo | sterylna z funkcjg pomiarowq
4617029V Omnifix® Luer Lock Solo lla
4617030 Omnifix® Luer Lock Solo lla
4617053BR Omnifix® Luer Lock Solo lla
4617053V Omnifix® Luer Lock Solo lla
4617053V-03 Omnifix® Luer Lock Solo lla
4617100BR Omnifix® Luer Lock Solo lla
4617100CA Omnifix® Luer Lock Solo lla
4617100V Omnifix® Luer Lock Solo lla
4617100V-03 Omnifix® Luer Lock Solo lla
4617207BR Omnifix® Luer Lock Solo lla
4617207V Omnifix® Luer Lock Solo lla
4617207V-03 Omnifix® Luer Lock Solo lla
4617304F Omnifix® Luer Lock Solo lla
4617509F Omnifix® Luer Lock Solo lla
4617509F-03 Omnifix® Luer Lock Solo lla
4617510F-06 Omnifix® Luer Lock Solo lla
4641021-03 Omnifix® Luer Lock Duo lla
4643003F Omnifix® Luer Duo lla
4643004F Omnifix® Luer Duo lla
4643011C Omnifix® Luer Duo lla
4643011V Omnifix® Luer Duo lla
4643100V Omnifix® Luer Duo lla
4643102C Omnifix® Luer Duo lla
4643102V Omnifix® Luer Duo lla
4643105V Omnifix® Luer Duo lla
4643119C Omnifix® Luer Duo lla
4643119V Omnifix® Luer Duo lla
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Numer katalogowy Opis Klasa
4643123 Omnifix® Luer Duo lla
4643127C Omnifix® Luer Duo lla
4643127V Omnifix® Luer Duo lla
4643135C Omnifix® Luer Duo lla
4643135V Omnifix® Luer Duo lla
4643161 Omnifix® Luer Duo lla
4643523-03 Omnifix® Luer Lock Duo lla
9161406BR Omnifix®-F Luer Solo | sterylna z funkcjq pomiarowg
9161406V Omnifix®-F Luer Solo | sterylna z funkcjg pomiarowq
9161408V Omnifix®-F Luer Solo | sterylna z funkcjg pomiarowq
9161426-03 Omnifix®-F Luer Duo lla
9161440 AS Luer Solo 1 ml | sterylna z funkcjq pomiarowg
9161465V Omnifix®-F Luer Duo lla
9162607BR Omnifix®-H Luer Solo | sterylna z funkcjg pomiarowq
9162607V Omnifix®-H Luer Solo | sterylna z funkcjg pomiarowq
9162909BR Omnifix®-H Luer Solo | sterylna z funkcjg pomiarowq
9162909V Omnifix®-H Luer Solo | sterylna z funkcjq pomiarowg
9167006V Omnifix®-F Luer Lock Solo | sterylna z funkcjq pomiarowg
SJ-4616022 SOFT-JECT® Luer Solo | sterylna z funkcjq pomiarowg
SJ-4616022-02 SOFT-JECT® Luer Solo | sterylna z funkcjg pomiarowg
SJ-4616025 SOFT-JECT® Luer Solo | sterylna z funkcjg pomiarowg
SJ-4616025-02 SOFT-JECT® Luer Solo | sterylna z funkcjq pomiarowg
SJ-4616057 SOFT-JECT® Luer Solo | sterylna z funkcjq pomiarowg
SJ-4616057-02 SOFT-JECT® Luer Solo | sterylna z funkcjq pomiarowg
SJ-4616103 SOFT-JECT® Luer Solo | sterylna z funkcjg pomiarowg
SJ-4616103-02 SOFT-JECT® Luer Solo | sterylna z funkcjg pomiarowg
SJ-4616200 SOFT-JECT® Luer Solo | sterylna z funkcjg pomiarowg
SJ-4616200-02 SOFT-JECT® Luer Solo | sterylna z funkcjq pomiarowg
SJ-4616308 SOFT-JECT® Luer Solo | sterylna z funkcjq pomiarowg
SJ-4616308-02 SOFT-JECT® Luer Solo | sterylna z funkcjq pomiarowg
SJ-4616456 SOFT-JECT® Luer Solo | sterylna z funkcjg pomiarowg
SJ-4616456-02 SOFT-JECT® Luer Solo | sterylna z funkcjg pomiarowg
SJ-4617022 SOFT-JECT® Luer Lock Solo | sterylna z funkcjq pomiarowg
SJ-4617022-02 SOFT-JECT® Luer Lock Solo | sterylna z funkcjq pomiarowg
SJ-4617029 SOFT-JECT® Luer Lock Solo | sterylna z funkcjq pomiarowg
SJ-4617029-02 SOFT-JECT® Luer Lock Solo | sterylna z funkcjg pomiarowq
SJ-4617053 SOFT-JECT® Luer Lock Solo | sterylna z funkcjg pomiarowq
SJ-4617053-02 SOFT-JECT® Luer Lock Solo | sterylna z funkcjq pomiarowg
SJ-4617100 SOFT-JECT® Luer Lock Solo | sterylna z funkcjq pomiarowg
SJ-4617100-02 SOFT-JECT® Luer Lock Solo | sterylna z funkcjq pomiarowg
SJ-4617207 SOFT-JECT® Luer Lock Solo | sterylna z funkcjg pomiarowq
SJ-4617207-02 SOFT-JECT® Luer Lock Solo | sterylna z funkcjg pomiarowq
SJ-4617304 SOFT-JECT® Luer Lock Solo | sterylna z funkcjq pomiarowg
SJ-4617304-02 SOFT-JECT® Luer Lock Solo | sterylna z funkcjg pomiarowg
SJ-9161406 SOFT-JECT®-F Luer Solo | sterylna z funkcjg pomiarowg
SJ-9161406-02 SOFT-JECT®-F Luer Solo | sterylna z funkcjg pomiarowg
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Informacje dodatkowe

Wersja Opis zmian

15.0 Usunigecie numerdw katalogowych 4642922-03, 4643121-03, 4643124-03, 4643135V-03,
4643223-03, 4643224-03, 4645222-03, 4645524-03, 4643123-03, 4617053V-03,
4617304F-03

16.0 Dodanie numerdw katalogowych 4616050V, 4616107V, 4617053V-03

17.0 Usuniecie numeru katalogowego 9202145F

18.0 Usuniecie numeru katalogowego 4643100C

19.0 Dodanie numerdw katalogowych SJ-4616022, SJ-4616022-02, SJ-4616025,

SJ-4616025-02, SJ-4616057, SJ-4616057-02, SJ-4616103, SJ-4616103-02, SJ-4616200,
SJ-4616200-02, SJ-4616308, SJ-4616308-02, SJ-4616456, SJ-4616456-02, SJ-4617022,
SJ-4617022-02, SJ-4617029, SJ-4617029-02, SJ-4617053, SJ-4617053-02, SJ-4617100,
SJ-4617100-02, SJ-4617207, SJ-4617207-02, SJ-4617304, SJ-4617304-02, SJ-9161406,
SJ-9161406-02 uwzglednionych wczesniej na deklaracji numer 094-300
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Tytut: Deklaracja Zgodnosci — 094-001 - Omnifix Inicjator: Caroline ? Herbst

Niniejszy dokument zostat podpisany elektronicznie przez nizej wymienione osoby zgodnie z polityka i
procedurami sktadania podpisow elektronicznych obowigzujgcymi w firmie B.Braun:

Nazwa uzytkownika: Herbst, Caroline (fuehcade)

Stanowisko: Administrator ds. Regulatory Affairs

Data: pigtek, 21 maj 2021, 15:44 czasu zachodnioeuropejskiego
Powdd: podpisanie dokumentu jako autor

Nazwa uzytkownika: Seidel, Stefan (seidstde)

Stanowisko: HC-RA-DEO8 - Kierownik dziatu Regulatory Affairs Centrum Kompetencyjne ds. systemow
do podawania dozylnego

Data: piatek, 21 maj 2021, 16:47 czasu zachodnioeuropejskiego

Powdd: zatwierdzenie dokumentu

Nazwa uzytkownika: Brand, Thomas (brantode)

Stanowisko: HC-QM-DEO8 Wice Prezes ds. Zarzadzania Jako$cig dla nie aktywnych wyrobow medycznych
Data: poniedziatek, 24 maj 2021, 19:36 czasu zachodnioeuropejskiego

Powdd: zatwierdzenie dokumentu
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