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- Deklaracja Zgodności – 
120-100 – Introcan Safety 3 

B.Braun Melsungen AG 
Dostęp dożylny – Regulatory Affairs 

Nr dokumentu: 
Wersja: 
Data wejścia w życie: 

120-100 
11.0 
2020-02-21 

   Strona 1 z 5 

 

tłumaczenie: Biuro Tłumaczeń KWARTET, data tłumaczenia: 2020-07-15 

Deklaracja zgodności 
 

My 
 

B.Braun Melsungen AG 
Carl-Braun-Strasse 1 

34212 Melsungen 
Niemcy 

 
oświadczamy niniejszym na naszą wyłączną odpowiedzialność, że produkt(y): 

 

Introcan Safety® 3 
 

Zamknięty cewnik dożylny 
 

(numery katalogowe w załączniku I) 

 
spełniają wymagania następującej dyrektywy 

 
Dyrektywa Rady nr 93/42/EEC z dnia 14 czerwca 1993 

dot. Wyrobów Medycznych 
zmieniona Dyrektywą 2007/47/EC 

 
Procedura Oceny Zgodności 

zgodnie z załącznikiem II (z wyłączeniem punktu 4) 
Dyrektywy Rady wymienionej powyżej 

 
Klasyfikacja 

zgodnie z załącznikiem IX  
Dyrektywy Rady wymienionej powyżej  

Klasa IIa 
 

Jednostka Notyfikowana 
TÜV SÜD Product Service GmbH 

Ridlerstrasse 65 
80339 Monachium 

Niemcy 
Numer identyfikacyjny 0123 

 
Data pierwszego oznakowania znakiem CE 

2011-11 
 

Data ważności 
2024-05-26 
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- Deklaracja Zgodności – 
120-100 – Introcan Safety 3 

B.Braun Melsungen AG 
Dostęp dożylny – Regulatory Affairs 

Nr dokumentu: 
Wersja: 
Data wejścia w życie: 

120-100 
11.0 
2020-02-21 

   Strona 2 z 5 

 

tłumaczenie: Biuro Tłumaczeń KWARTET, data tłumaczenia: 2020-07-15 

Załącznik I 
 

Numer katalogowy Opis  Klasa  

4251127-01 
4251127-02 
4251127-03 
4251127-04 
4251127IN 
4251127JP 
4251128-01 
4251128-02 
4251128-03 
4251128-04 
4251128IN 
4251128JP 
4251129-01 
4251129-02 
4251129-03 
4251129-04 
4251129JP 
4251130-01 
4251130-02 
4251130-03 
4251130-04 
4251130IN 
4251130JP 
4251131-01 
4251131-02 
4251131-03 
4251131-04 
4251131JP 
4251132-01 
4251132-02 
4251132-03 
4251132-04 
4251132IN 
4251133-01 
4251133-03 
4251133-04 
4251134-01 
4251134-03 
4251134-04 
4251135-01 
4251135-03 
4251135-04 

Introcan Safety® 3 
Introcan Safety® 3 
Introcan Safety® 3 
Introcan Safety® 3 
Introcan Safety® 3 
Introcan Safety® 3 
Introcan Safety® 3 
Introcan Safety® 3 
Introcan Safety® 3 
Introcan Safety® 3 
Introcan Safety® 3 
Introcan Safety® 3 
Introcan Safety® 3 
Introcan Safety® 3 
Introcan Safety® 3 
Introcan Safety® 3 
Introcan Safety® 3 
Introcan Safety® 3 
Introcan Safety® 3 
Introcan Safety® 3 
Introcan Safety® 3 
Introcan Safety® 3 
Introcan Safety® 3 
Introcan Safety® 3 
Introcan Safety® 3 
Introcan Safety® 3 
Introcan Safety® 3 
Introcan Safety® 3 
Introcan Safety® 3 
Introcan Safety® 3 
Introcan Safety® 3 
Introcan Safety® 3 
Introcan Safety® 3 
Introcan Safety® 3 
Introcan Safety® 3 
Introcan Safety® 3 
Introcan Safety® 3 
Introcan Safety® 3 
Introcan Safety® 3 
Introcan Safety® 3 
Introcan Safety® 3 
Introcan Safety® 3 

IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
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- Deklaracja Zgodności – 
120-100 – Introcan Safety 3 

B.Braun Melsungen AG 
Dostęp dożylny – Regulatory Affairs 

Nr dokumentu: 
Wersja: 
Data wejścia w życie: 
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11.0 
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tłumaczenie: Biuro Tłumaczeń KWARTET, data tłumaczenia: 2020-07-15 

 
Numer katalogowy Opis  Klasa  

4251136-01 
4251136-03 
4251136-04 
4251137-01 
4251137-02 
4251137-03 
4251137-04 
4251144-01 

Introcan Safety® 3 
Introcan Safety® 3 
Introcan Safety® 3 
Introcan Safety® 3 
Introcan Safety® 3 
Introcan Safety® 3 
Introcan Safety® 3 
Introcan Safety® 3 

IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
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- Deklaracja Zgodności – 
120-100 – Introcan Safety 3 

B.Braun Melsungen AG 
Dostęp dożylny – Regulatory Affairs 

Nr dokumentu: 
Wersja: 
Data wejścia w życie: 

120-100 
11.0 
2020-02-21 

   Strona 4 z 5 

 

tłumaczenie: Biuro Tłumaczeń KWARTET, data tłumaczenia: 2020-07-15 

Informacje dodatkowe 
 

Wersja  Opis zmian  

07 Dodanie numerów katalogowych 4251136-01, 4251136-03, 4251136-04, 4251133-01, 
4251133-03 i 4251133-04 

08 Dodanie numerów katalogowych 4251134-01, 4251134-03, 4251134-04, 4251135-01, 
4251135-03, 4251135-04 

09 Dodanie numeru katalogowego 4251144-01 

10 Dodanie numerów katalogowych 4251127JP, 4251128JP, 4251129JP, 4251130JP, 
4251131JP 

11 Dodanie numerów katalogowych 4251127IN, 4251128IN, 4251130IN, 4251132IN 
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- Deklaracja Zgodności – 
120-100 – Introcan Safety 3 

B.Braun Melsungen AG 
Dostęp dożylny – Regulatory Affairs 

Nr dokumentu: 
Wersja: 
Data wejścia w życie: 

120-100 
11.0 
2020-02-21 

   Strona 5 z 5 

 

tłumaczenie: Biuro Tłumaczeń KWARTET, data tłumaczenia: 2020-07-15 

Tytuł: Deklaracja Zgodności – 120-100 – Introcan Safety 3 Inicjator: Caroline ? Herbst 
 
Niniejszy dokument został podpisany elektronicznie przez niżej wymienione osoby zgodnie z polityką i 
procedurami składania podpisów elektronicznych obowiązującymi w firmie B.Braun: 
 
Nazwa użytkownika: Herbst, Caroline (fuehcade) 
Stanowisko: Administrator ds. Regulatory Affairs 
Data: wtorek, 18 luty 2020, 08:49 czasu zachodnioeuropejskiego 
Powód: podpisanie dokumentu jako autor 
------------------------------------------------------------------------------------------------- 
 
Nazwa użytkownika: Brand, Thomas (brantode) 
Stanowisko: HC-QM-DE08 Wice Prezes ds. Zarządzania Jakością dla nie aktywnych wyrobów medycznych 
Data: czwartek, 20 luty 2020, 19:46 czasu zachodnioeuropejskiego 
Powód: zatwierdzenie dokumentu  
------------------------------------------------------------------------------------------------- 
 
Nazwa użytkownika: Seidel, Stefan (seidstde) 
Stanowisko: HC-RA-DE08 – Kierownik działu Regulatory Affairs Centrum kompetencyjne ds. systemów 

do podawania dożylnego 
Data: piątek, 21 luty 2020, 08:32 czasu zachodnioeuropejskiego 
Powód: zatwierdzenie dokumentu  
------------------------------------------------------------------------------------------------- 
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- Deklaracja Zgodności – 
39.05.001 – Intrafix G 

B.Braun Melsungen AG 
Systemy do podawania dożylnego – 
Regulatory Affairs 

Nr dokumentu: 
Wersja: 
Data wejścia w życie: 

39.05.001 
44.0 
2020-04-28 

   Strona 1 z 5 

 

tłumaczenie: Biuro Tłumaczeń KWARTET, data tłumaczenia: 2020-06-11 

Deklaracja zgodności 
 

My 
 

B.Braun Melsungen AG 
Carl-Braun-Strasse 1 

34212 Melsungen 
Niemcy 

 
oświadczamy niniejszym na naszą wyłączną odpowiedzialność, że produkt(y): 

 

Intrafix® B 
Zestawy do podawania dożylnego, bez odpowietrzenia, do infuzji grawitacyjnej 

 

Exadrop®, 
Intrafix® Primeline, 
Intrafix® SafeSet, 

Primeline, 

SafeSet  
Zestawy do podawania dożylnego, z odpowietrzeniem, do infuzji grawitacyjnej 

 

Intrapur® Inline 
 Zestaw do infuzji 

 
(numery katalogowe w załączniku I) 

 
spełniają wymagania następującej dyrektywy 

 
Dyrektywa Rady nr 93/42/EEC z dnia 14 czerwca 1993 

dot. Wyrobów Medycznych 
zmieniona Dyrektywą 2007/47/EC 

 

Procedura Oceny Zgodności 
zgodnie z załącznikiem VII i V 

Dyrektywy Rady wymienionej powyżej 
 

Klasyfikacja 
zgodnie z załącznikiem IX  

Dyrektywy Rady wymienionej powyżej  
Klasa I sterylna 

 

Jednostka Notyfikowana 
TÜV SÜD Product Service GmbH 

Ridlerstrasse 65 
80339 Monachium 

Niemcy 
Numer identyfikacyjny 0123 

 

 



 
 

- Deklaracja Zgodności – 
39.05.001 – Intrafix G 

B.Braun Melsungen AG 
Systemy do podawania dożylnego – 
Regulatory Affairs 

Nr dokumentu: 
Wersja: 
Data wejścia w życie: 

39.05.001 
44.0 
2020-04-28 

   Strona 2 z 5 

 

tłumaczenie: Biuro Tłumaczeń KWARTET, data tłumaczenia: 2020-06-11 

Data pierwszego oznakowania znakiem CE 
Exadrop®   1994-12 
Intrapur® Inline   1994-12 
Infuset Air   1996-06 
Intrafix®   1994-12 
Intrafix® Air   1994-12 
Intrafix® B   1994-12 
Intrafix® Primeline  2004-04 
Intrafix® SafeSet   2004-04 

 

Data ważności 
2024-05-26 



 
 

- Deklaracja Zgodności – 
39.05.001 – Intrafix G 

B.Braun Melsungen AG 
Systemy do podawania dożylnego – 
Regulatory Affairs 

Nr dokumentu: 
Wersja: 
Data wejścia w życie: 

39.05.001 
44.0 
2020-04-28 

   Strona 3 z 5 

 

tłumaczenie: Biuro Tłumaczeń KWARTET, data tłumaczenia: 2020-06-11 

Załącznik I 
 

Numer katalogowy Opis  Klasa  Z odpowietrzeniem /  
bez odpowietrzenia 

0086774R 
4021800K 
4021819 
4050183 
4052447 
4052480 
4060369 
4060369CN 
4061209 
4061225 
4061276 
4061284 
4061306 
4062181 
4062181CN 
4062191 
4062191CN 
4062214 
4062224 
4062264 
4063002 
4063002CN 
4063007 
4063008 
4063009 
4063020 
4063100 
4063131 
4064007 
4064008 
4064009 
4064100 
4099842N 
4110020 
4111958 
4180330 
4188144 

Intrafix® Primeline 
Intrafix® Primeline 
Intrafix® Primeline 
Intrafix® Primeline 
Intrafix® Primeline 
Intrafix® Primeline 
Intrafix® Primeline 
Primeline 
Exadrop® 
Exadrop® 
Exadrop® 
Exadrop® 
Exadrop® 
Intrafix® Primeline 
Primeline 
Intrafix® Primeline 
Primeline 
Intrafix® Primeline 
Intrafix® Primeline 
Exadrop®  
Intrafix® SafeSet 
SafeSet /-/ pikktogramy 
Intrafix® SafeSet 
Intrafix® SafeSet 
Intrafix® SafeSet 
Intrafix® SafeSet 
Intrafix® SafeSet 
Intrafix® SafeSet 
Intrafix® Primeline 
Intrafix® Primeline 
Intrafix® Primeline 
Intrafix® Primeline 
Intrapur® Inline 
Intrafix® SafeSet 
Intrafix® B 
Exadrop® 
Exadrop® 

I sterylna  
I sterylna  
I sterylna  
I sterylna  
I sterylna  
I sterylna  
I sterylna  
I sterylna  
I sterylna  
I sterylna  
I sterylna  
I sterylna  
I sterylna  
I sterylna  
I sterylna  
I sterylna  
I sterylna  
I sterylna  
I sterylna  
I sterylna  
I sterylna  
I sterylna  
I sterylna  
I sterylna  
I sterylna  
I sterylna  
I sterylna  
I sterylna  
I sterylna  
I sterylna  
I sterylna  
I sterylna  
I sterylna  
I sterylna  
I sterylna  
I sterylna  
I sterylna  

z odpowietrzeniem  
z odpowietrzeniem  
z odpowietrzeniem  
z odpowietrzeniem  
z odpowietrzeniem  
z odpowietrzeniem  
z odpowietrzeniem  
z odpowietrzeniem  
z odpowietrzeniem  
z odpowietrzeniem  
z odpowietrzeniem  
z odpowietrzeniem  
z odpowietrzeniem  
z odpowietrzeniem  
z odpowietrzeniem  
z odpowietrzeniem  
z odpowietrzeniem  
z odpowietrzeniem  
z odpowietrzeniem  
z odpowietrzeniem  
z odpowietrzeniem  
z odpowietrzeniem  
z odpowietrzeniem  
z odpowietrzeniem  
z odpowietrzeniem  
z odpowietrzeniem  
z odpowietrzeniem  
z odpowietrzeniem  
z odpowietrzeniem  
z odpowietrzeniem  
z odpowietrzeniem  
z odpowietrzeniem  
z odpowietrzeniem  
z odpowietrzeniem  
bez odpowietrzenia 
z odpowietrzeniem  
z odpowietrzeniem 

 
 
 



 
 

- Deklaracja Zgodności – 
39.05.001 – Intrafix G 

B.Braun Melsungen AG 
Systemy do podawania dożylnego – 
Regulatory Affairs 

Nr dokumentu: 
Wersja: 
Data wejścia w życie: 

39.05.001 
44.0 
2020-04-28 

   Strona 4 z 5 

 

tłumaczenie: Biuro Tłumaczeń KWARTET, data tłumaczenia: 2020-06-11 

Informacje dodatkowe 
 

Wersja  Opis zmian  

40 Usunięcie numeru katalogowego 4026420 

41 Usunięcie numerów katalogowych 4063503, 4063507 

42 Dodanie numeru katalogowego 4063020 

43 Dodanie numeru katalogowego 4064101 

44 Dodanie numeru katalogowego 4110020 
Usunięcie numeru katalogowego 4022009 

 



 
 

- Deklaracja Zgodności – 
39.05.001 – Intrafix G 

B.Braun Melsungen AG 
Systemy do podawania dożylnego – 
Regulatory Affairs 

Nr dokumentu: 
Wersja: 
Data wejścia w życie: 

39.05.001 
44.0 
2020-04-28 

   Strona 5 z 5 

 

tłumaczenie: Biuro Tłumaczeń KWARTET, data tłumaczenia: 2020-06-11 

Tytuł: Deklaracja Zgodności – 39.05.001 – Intrafix G Inicjator: Caroline ? Herbst 
 
Niniejszy dokument został podpisany elektronicznie przez niżej wymienione osoby zgodnie z polityką i 
procedurami składania podpisów elektronicznych obowiązującymi w firmie B.Braun: 
 
Nazwa użytkownika: Herbst, Caroline (fuehcade) 
Stanowisko: Administrator ds. Regulatory Affairs 
Data: wtorek, 28 kwiecień 2020, 10:01 czasu zachodnioeuropejskiego 
Powód: podpisanie dokumentu jako autor 
------------------------------------------------------------------------------------------------- 
 
Nazwa użytkownika: Brand, Thomas (brantode) 
Stanowisko: HC-QM-DE08 Wice Prezes ds. Zarządzania Jakością dla nie aktywnych wyrobów medycznych 
Data: wtorek, 28 kwiecień 2020, 10:21 czasu zachodnioeuropejskiego 
Powód: zatwierdzenie dokumentu  
------------------------------------------------------------------------------------------------- 
 
Nazwa użytkownika: Seidel, Stefan (seidstde) 
Stanowisko: HC-RA-DE08 – Kierownik działu Regulatory Affairs Centrum kompetencyjne ds. systemów 

do podawania dożylnego 
Data: wtorek, 28 kwiecień 2020, 17:56 czasu zachodnioeuropejskiego 
Powód: zatwierdzenie dokumentu  
------------------------------------------------------------------------------------------------- 
 
 



Konformitätserklärung
Declaration of Conformity

  
Wir We
  

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Straße 1
34212 Melsungen

Deutschland/Germany
  

erklären in eigener Verantwortung,  
dass das/die Produkt/e 

hereby declare in our own responsibility 
that the product/s

 
Intrafix® Air, 

Intrafix® Primeline, 
Intrafix® SafeSet, 
SafeSet 英确菲™, 

SafeSet 赛菲特® 

Intrafix® Air,
Intrafix® Primeline,
Intrafix® SafeSet,
SafeSet 英确菲™,

SafeSet 赛菲特®
 

Infusionsgeräte mit Belüftung für 
Druck- und Schwerkraftinfusionen

IV administration sets with air vent for 
pressure and gravity infusions

 
(Artikelnummern siehe Anlage I) (article numbers see attachment I)

  
mit den Anforderungen der folgenden Richtlinie 

übereinstimmt/übereinstimmen
is/are in compliance with the following directive

 
Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 

1993 
über Medizinprodukte  

geändert durch Richtlinie 2007/47/EG 

Council Directive 93/42/EEC of 14th June 
1993

concerning Medical Devices
amended by Directive 2007/47/EC

 
Konformitätsbewertungsverfahren 

nach Anhang II (ausgenommen Abschnitt 4) 
der oben genannten Richtlinie 

Conformity Assessment Procedure 
according to annex II (excluding section 4)
of the Council Directive named above

 
Klassifizierung  

gemäß Anhang IX der  
oben genannten Richtlinie 

Classification 
according to annex IX of the 

Council Directive named above
Klasse IIa Class IIa

  
Benannte Stelle Notified Body

TÜV SÜD Product Service GmbH 
Ridlerstraße 65 
80339 München 
Deutschland 

Kennnummer 0123 

TÜV SÜD Product Service GmbH
Ridlerstraße 65
80339 München

Germany
Identification number 0123
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 - Conformity Declaration -   
Declaration of Conformity -

39.05.005 - Intrafix P

B. Braun Melsungen AG
IV Systems - Regulatory Affairs
 
Document No.:  39.05.005 
Version:              45.0 
Effective Date:    2019-12-18 
                             Page: 1 of 5

Effective

Effective



Datum der ersten CE-Kennzeichnung Date of first CE-marking
Intrafix® P    1994-12 
Intrafix® Primeline   2004-04 
Intrafix® SafeSet   2004-04 

Intrafix® P    1994-12
Intrafix® Primeline   2004-04
Intrafix® SafeSet   2004-04

  
Gültig bis Valid until
2024-05-26 2024-05-26
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Anlage I / Attachment I

Art.-Nr. / 
Art. No. 

Produktname / Product name Klasse / 
Class  

ohne / mit Belüftung
non vented / with air vent

4054520 Intrafix® Primeline IIa mit Belüftung / with air vent
4060369L Intrafix® Primeline IIa mit Belüftung / with air vent
4060407 Intrafix® Primeline IIa mit Belüftung / with air vent
4060563 Intrafix® Primeline IIa mit Belüftung / with air vent
4062158 Intrafix® Primeline  IIa mit Belüftung / with air vent
4062158C Intrafix® Primeline IIa mit Belüftung / with air vent
4062182 Intrafix® Primeline  IIa mit Belüftung / with air vent
4062211 Intrafix® Primeline  IIa mit Belüftung / with air vent
4062216 Intrafix® Primeline  IIa mit Belüftung / with air vent
4062877 Intrafix® Primeline IIa mit Belüftung / with air vent
4062878 Intrafix® SafeSet IIa mit Belüftung / with air vent
4062955 Intrafix® Air IIa mit Belüftung / with air vent
4062957 Intrafix® Primeline IIa mit Belüftung / with air vent
4062957E Intrafix® Primeline IIa mit Belüftung / with air vent
4062981L Intrafix® Primeline  IIa mit Belüftung / with air vent
4062982L Intrafix® Primeline  IIa mit Belüftung / with air vent
4062983L Intrafix® Primeline IIa mit Belüftung / with air vent
4062984L Intrafix® Primeline IIa mit Belüftung / with air vent
4063000 Intrafix® SafeSet IIa mit Belüftung / with air vent
4063000A Intrafix® SafeSet IIa mit Belüftung / with air vent
4063000G Intrafix® SafeSet IIa mit Belüftung / with air vent
4063001 Intrafix® SafeSet  IIa mit Belüftung / with air vent
4063001CN SafeSet 赛菲特® IIa mit Belüftung / with air vent
4063003 Intrafix® SafeSet IIa mit Belüftung / with air vent
4063003CN SafeSet 英确菲™ IIa mit Belüftung / with air vent
4063004 Intrafix® SafeSet  IIa mit Belüftung / with air vent
4063004C Intrafix® SafeSet IIa mit Belüftung / with air vent
4063004CN SafeSet 赛菲特® IIa mit Belüftung / with air vent
4063004KW Intrafix® SafeSet IIa mit Belüftung / with air vent
4063004M Intrafix® SafeSet IIa mit Belüftung / with air vent
4063004SFCN SafeSet 赛菲特® IIa mit Belüftung / with air vent
4063005 Intrafix® SafeSet  IIa mit Belüftung / with air vent
4063005CN SafeSet 赛菲特® IIa mit Belüftung / with air vent
4063006 Intrafix® SafeSet  IIa mit Belüftung / with air vent
4063006CN SafeSet 赛菲特® IIa mit Belüftung / with air vent
4063014C Intrafix® SafeSet IIa mit Belüftung / with air vent
4063144 Intrafix® SafeSet IIa mit Belüftung / with air vent
4063148 Intrafix® SafeSet IIa mit Belüftung / with air vent
4063287 Intrafix® Primeline  IIa mit Belüftung / with air vent
4110000 Intrafix® SafeSet IIa mit Belüftung / with air vent
4110001 Intrafix® Primeline IIa mit Belüftung / with air vent
4110002 Intrafix® Primeline IIa mit Belüftung / with air vent
4110010 Intrafix® SafeSet IIa mit Belüftung / with air vent
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Amendment Information
 

Version Description of the changes

41 Add art. no. 4063014C
42 Add art. no. 4063004M
43 Delete art. no. 4063011C, 4063003S

Add art. no. 4063001CN, 4063003CN, 4063004CN, 4063004SFCN, 4063005CN,
4063006CN

44 Delete out of market art. no. 4063000S, 4063001S
45 Add art. no. 4110002, 4110010
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– Deklaracja Zgodności – 
39.05.018 – Infusomat Lines 

B.Braun Melsungen AG 
Systemy do podawania dożylnego – 
Regulatory Affairs 

Nr dokumentu: 
Wersja: 
Data wejścia w życie: 

39.05.018 
42.0 
2021-04-12 

   Strona 1 z 6 
 

tłumaczenie: Biuro Tłumaczeń KWARTET, data tłumaczenia: 2023-01-26 

My 
 

B.Braun Melsungen AG 
Carl-Braun-Strasse 1 

34212 Melsungen 
Niemcy 

 

oświadczamy niniejszym na naszą wyłączną odpowiedzialność, że produkt(y): 
 

Infusomat® Space Line, 
Infusomat® Space Line SafeSet 

Infusomat® Plus Line, 
Infusomat® Plus Line SafeSet, 

Original Infusomat® Line, 
Original Infusomat®-Leitung, 
Original-Infusomat®-Leitung, 

Original Infusomat®-Leitung TK 2000, 
Zestaw Infusomat® z Saflow, 

 
 Zestawy do Podawania do Pompy Infuzyjnej 

 

Sangofix® 
 

Zestawy do podawania krwi z odpowietrzeniem i bez odpowietrzenia 
 

(numery katalogowe w załączniku I) 
 

spełniają wymagania następującej dyrektywy 
 

Dyrektywa Rady nr 93/42/EEC z dnia 14 czerwca 1993 
dot. Wyrobów Medycznych 

zmieniona Dyrektywą 2007/47/EC 
 

Procedura Oceny Zgodności 
zgodnie z załącznikiem II (z wyłączeniem punktu 4) 

Dyrektywy Rady wymienionej powyżej 
 

Klasyfikacja 
zgodnie z załącznikiem IX  

Dyrektywy Rady wymienionej powyżej  
Klasa IIa 

 



 
 

– Deklaracja Zgodności – 
39.05.018 – Infusomat Lines 

B.Braun Melsungen AG 
Systemy do podawania dożylnego – 
Regulatory Affairs 

Nr dokumentu: 
Wersja: 
Data wejścia w życie: 

39.05.018 
42.0 
2021-04-12 

   Strona 2 z 6 
 

tłumaczenie: Biuro Tłumaczeń KWARTET, data tłumaczenia: 2023-01-26 

Jednostka Notyfikowana 
TÜV SÜD Product Service GmbH 

Ridlerstrasse 65 
80339 Monachium 

Niemcy 
Numer identyfikacyjny 0123 

 

Data pierwszego oznakowania znakiem CE 

Original-Infusomat ®-Tubings 1994-12 

Infusomat® Space Lines  2004-07 

Sangofix®   1994-12 

Infusomat® Plus Line  2017-08 

 
Data ważności 

2024-05-26 
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39.05.018 – Infusomat Lines 
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Nr dokumentu: 
Wersja: 
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39.05.018 
42.0 
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tłumaczenie: Biuro Tłumaczeń KWARTET, data tłumaczenia: 2023-01-26 

Załącznik I 
 

Numer katalogowy Opis  Klasa  
4062866 
8250245SP 
8250294SP 
8250437SP 
8250438SP 
8250710SP 
8250715 
8250715SP 
8250718SP 
8250719SP 
8250720SP 
8250731SP 
8250731T 
8270066SP-26 
8270066SP-01 
8270066SP 
8270066T 
8270067SP 
8270074SP 
8270350SP 
8270358SP 
8700036 
8700036SP 
8700036T 
8700037SP 
8700087SP-26 
8700087SP-01 
8700087SP 
8700087T 
8700095NT 
8700095SP 
8700098SP 
8700110SP 
8700118SP 
8700125SP 
8700127SP  
8700128SP 
8700130SP 
8700131SP 
8700132SP 
8700140SP 
8700141SP 
8700142SP 
8700200-20 
8700200 
8700210 
8700220 
8700240-20 
8700240 
8700260-20 
8700250 
8700260 

Sangofix® 
Infusomat® Space Line 
Infusomat® Space Line 
Infusomat® Space Line 
Infusomat® Space Line SafeSet 
Infusomat® Space Line  
Original-Infusomat®-Leitung 
Infusomat® Space Line 
Infusomat® Space Line SafeSet 
Infusomat® Space Line SafeSet 
Infusomat® Space Line SafeSet 
Infusomat® Space Line 
Original Infusomat® Line 
Infusomat® Space Line 
Infusomat® Space Line 
Infusomat® Space Line 
Original Infusomat® Line 
Infusomat® Space Line 
Infusomat® Space Line 
Infusomat® Space Line 
Infusomat® Space Line SafeSet 
Original-Infusomat®-Leitung 
Infusomat® Space Line 
Original Infusomat® Line 
Infusomat® Space Line 
Infusomat® Space Line 
Infusomat® Space Line 
Infusomat® Space Line 
Original Infusomat®-Leitung TK 2000 
Original Infusomat® Line 
Infusomat® Space Line 
Infusomat® Space Line SafeSet 
Infusomat® Space Line 
Infusomat® Space Line SafeSet 
Infusomat® Space Line 
Infusomat® Space Line 
Infusomat® Space Line SafeSet 
Infusomat® Space Line SafeSet 
Infusomat® Space Line  
Infusomat® Space Line  
Infusomat® Space Line SafeSet 
Infusomat® Space Line SafeSet 
Infusomat® Space Line SafeSet 
Infusomat® Plus Line SafeSet 
Infusomat® Plus Line SafeSet 
Infusomat® Plus Line SafeSet 
Infusomat® Plus Line SafeSet 
Infusomat® Plus Line SafeSet 
Infusomat® Plus Line SafeSet 
Infusomat® Plus Line SafeSet 
Infusomat® Plus Line SafeSet 
Infusomat® Plus Line SafeSet 

IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
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Numer katalogowy Opis  Klasa  
8700270 
8700280 
8700310-20 
8700300 
8700310 
8700310CN  
8700320 
8700350-26 
8700330 
8700330CN 
8700350-20 
8700340 
8700340CN 
8700350-01 
8700350 
8700350CN 
8700360 
8700390 
8700391 
8700392 
8700410 
8700435SP 
8701148SP 
8701149SP 
8751668 
8751668SP 
8751669SP 

Infusomat® Plus Line SafeSet  
Infusomat® Plus Line SafeSet  
Infusomat® Plus Line 
Infusomat® Plus Line SafeSet  
Infusomat® Plus Line 
Infusomat® Plus Line 
Infusomat® Plus Line  
Infusomat® Plus Line 
Infusomat® Plus Line 
Infusomat® Plus Line 
Infusomat® Plus Line 
Infusomat® Plus Line 
Infusomat® Plus Line  
Infusomat® Plus Line  
Infusomat® Plus Line  
Infusomat® Plus Line  
Infusomat® Plus Line  
Infusomat® Space Line SafeSet 
Infusomat® Space Line SafeSet 
Infusomat® Space Line SafeSet 
Infusomat® Plus Line  
Infusomat® Space Line 
Infusomat® Space Line SafeSet 
Infusomat® Space Line SafeSet 
Original-Infusomat®-Leitung 
Infusomat® Space Line 
Infusomat® Space Line 

IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 

 



 
 

– Deklaracja Zgodności – 
39.05.018 – Infusomat Lines 

B.Braun Melsungen AG 
Systemy do podawania dożylnego – 
Regulatory Affairs 

Nr dokumentu: 
Wersja: 
Data wejścia w życie: 

39.05.018 
42.0 
2021-04-12 

   Strona 5 z 6 
 

tłumaczenie: Biuro Tłumaczeń KWARTET, data tłumaczenia: 2023-01-26 

Informacje dodatkowe 
 

Wersja  Opis zmian  

37.0 Dodanie numeru katalogowego 8700140SP 

38.0 Dodanie numeru katalogowego 8700141SP 

39.0 Dodanie numerów katalogowych 8700390, 8700391 

40.0 Usunięcie numeru katalogowego 8250898SP 

41.0 Dodanie numerów katalogowych 8700142SP, 87000392 

42.0 Zmiana numeru katalogowego z „87000392” na „8700392” 
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tłumaczenie: Biuro Tłumaczeń KWARTET, data tłumaczenia: 2023-01-26 

Tytuł: Deklaracja Zgodności – 39.05.018 – Infusomat Lines Inicjator: Caroline ? Herbst 
 
Niniejszy dokument został podpisany elektronicznie przez niżej wymienione osoby zgodnie z polityką i 
procedurami składania podpisów elektronicznych obowiązującymi w firmie B.Braun: 
 
Nazwa użytkownika: Herbst, Caroline (fuehcade) 
Stanowisko: Administrator ds. Regulatory Affairs 
Data: poniedziałek, 12 kwiecień 2021, 13:07 czasu zachodnioeuropejskiego 
Powód: podpisanie dokumentu jako autor 
------------------------------------------------------------------------------------------------- 
 
Nazwa użytkownika: Brand, Thomas (brantode) 
Stanowisko: HC-QM-DE08 Wice Prezes ds. Zarządzania Jakością dla nie aktywnych wyrobów medycznych 
Data: poniedziałek, 12 kwiecień 2021, 16:31 czasu zachodnioeuropejskiego 
Powód: zatwierdzenie dokumentu  
------------------------------------------------------------------------------------------------- 
 
Nazwa użytkownika: Jedelhauser, Ulrich (jedeulde) 
Stanowisko: Starszy Manager ds. Regulatory Affairs Centrum kompetencyjne ds. systemów 

do podawania dożylnego 
Data: poniedziałek, 12 kwiecień 2021, 17:32 czasu zachodnioeuropejskiego 
Powód: zatwierdzenie dokumentu  
------------------------------------------------------------------------------------------------- 
 
 



Konformitätserklärung
Declaration of Conformity

Wir We
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Straße 1
34212 Melsungen

Deutschland/Germany

erklären in eigener Verantwortung, 
dass das/die Produkt/e

hereby declare in our own responsibility 
that the product/s

Infusomat® Space Line,
Infusomat® Space Line SafeSet,

Infusomat® Plus Line,
Infusomat® Plus Line SafeSet,

Original Infusomat® Line,
Original Infusomat®-Leitung,
Original-Infusomat®-Leitung,

Original Infusomat®-Leitung TK 2000,
Infusomat® Set with Saflow

Infusomat® Space Line,
Infusomat® Space Line SafeSet,

Infusomat® Plus Line,
Infusomat® Plus Line SafeSet,

Original Infusomat® Line,
Original Infusomat®-Leitung,
Original-Infusomat®-Leitung,

Original Infusomat®-Leitung TK 2000,
Infusomat® Set with Saflow

Infusionspumpenbestecke Infusion Pump Administration Sets

Sangofix® Sangofix®

Transfusionsgeräte mit und ohne Belüftung Blood administration sets vented and non-
vented

(Artikelnummern siehe Anlage I) (article numbers see attachment I)
 

mit den Anforderungen der folgenden Richtlinie 
übereinstimmt/übereinstimmen

is/are in compliance with the following directive

Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni
1993

über Medizinprodukte 
geändert durch Richtlinie 2007/47/EG

Council Directive 93/42/EEC of 14th June 
1993

concerning Medical Devices
amended by Directive 2007/47/EC

Konformitätsbewertungsverfahren
nach Anhang II (ausgenommen Abschnitt 4)

der oben genannten Richtlinie

Conformity Assessment Procedure 
according to annex II (excluding section 4)

of the Council Directive named above

Klassifizierung 
gemäß Anhang IX der 

oben genannten Richtlinie

Classification 
according to annex IX of the 

Council Directive named above
Klasse IIa Class IIa
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Benannte Stelle Notified Body
TÜV SÜD Product Service GmbH

Ridlerstraße 65
80339 München

Deutschland
Kennnummer 0123

TÜV SÜD Product Service GmbH
Ridlerstraße 65
80339 München

Germany
Identification number 0123

Datum der ersten CE-Kennzeichnung Date of first CE-marking
Original-Infusomat®-Leitungen 1994-12
Infusomat® Space Lines  2004-07

   Sangofix®        1994-12
    Infusomat® Plus Line                         2017-08

Original-Infusomat®-Tubings 1994-12
Infusomat® Space Lines 2004-07

         Sangofix®                              1994-12
       Infusomat® Plus Line              2017-08

Gültig bis Valid until
2024-05-26 2024-05-26
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Anlage I / Attachment I

 

Art.-Nr. / Art. No. Produktname / Product name Klasse / Class 

4062866 Sangofix® IIa
8250245SP Infusomat® Space Line IIa
8250294SP Infusomat® Space Line IIa
8250437SP Infusomat® Space Line IIa
8250438SP Infusomat® Space Line SafeSet IIa
8250710SP Infusomat® Space Line IIa
8250715 Original-Infusomat®-Leitung IIa
8250715SP Infusomat® Space Line IIa
8250718SP Infusomat® Space Line SafeSet IIa
8250719SP Infusomat® Space Line SafeSet IIa
8250720SP Infusomat® Space Line SafeSet IIa
8250731SP Infusomat® Space Line IIa
8250731T Original Infusomat® Line IIa
8270066SP-26 Infusomat® Space Line IIa
8270066SP-01 Infusomat® Space Line IIa
8270066SP Infusomat® Space Line IIa
8270066T Original Infusomat® Line IIa
8270067SP Infusomat® Space Line IIa
8270074SP Infusomat® Space Line IIa
8270350SP Infusomat® Space Line IIa
8270358SP Infusomat® Space Line SafeSet IIa
8700036 Original-Infusomat®-Leitung IIa
8700036SP Infusomat® Space Line IIa
8700036T Original Infusomat® Line IIa
8700037SP Infusomat® Space Line IIa
8700087SP-26 Infusomat® Space Line IIa
8700087SP-01 Infusomat® Space Line IIa
8700087SP Infusomat® Space Line IIa
8700087T Original Infusomat®-Leitung TK 2000 IIa
8700095NT Original Infusomat® Line IIa
8700095SP Infusomat® Space Line IIa
8700098SP Infusomat® Space Line SafeSet IIa
8700110SP Infusomat® Space Line IIa
8700118SP Infusomat® Space Line SafeSet IIa
8700125SP Infusomat® Space Line IIa
8700127SP Infusomat® Space Line IIa
8700128SP Infusomat® Space Line SafeSet IIa
8700130SP Infusomat® Space Line SafeSet IIa
8700131SP Infusomat® Space Line IIa
8700132SP Infusomat® Space Line IIa
8700140SP Infusomat® Space Line SafeSet IIa
8700141SP Infusomat® Space Line SafeSet IIa
8700142SP Infusomat® Space Line SafeSet IIa
8700200-20 Infusomat® Plus Line SafeSet IIa
8700200 Infusomat® Plus Line SafeSet IIa
8700210 Infusomat® Plus Line SafeSet IIa
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Art.-Nr. / Art. No. Produktname / Product name Klasse / Class 

8700220 Infusomat® Plus Line SafeSet IIa
8700240-20 Infusomat® Plus Line SafeSet IIa
8700240 Infusomat® Plus Line SafeSet IIa
8700260-20 Infusomat® Plus Line SafeSet IIa
8700250 Infusomat® Plus Line SafeSet IIa
8700260 Infusomat® Plus Line SafeSet IIa
8700270 Infusomat® Plus Line SafeSet IIa
8700280 Infusomat® Plus Line SafeSet IIa
8700310-20 Infusomat® Plus Line IIa
8700300 Infusomat® Plus Line SafeSet IIa
8700310 Infusomat® Plus Line IIa
8700310CN Infusomat® Plus Line IIa
8700320 Infusomat® Plus Line IIa
8700350-26 Infusomat® Plus Line IIa
8700330 Infusomat® Plus Line IIa
8700330CN Infusomat® Plus Line IIa
8700350-20 Infusomat® Plus Line IIa
8700340 Infusomat® Plus Line IIa
8700340CN Infusomat® Plus Line IIa
8700350-01 Infusomat® Plus Line IIa
8700350 Infusomat® Plus Line IIa
8700350CN Infusomat® Plus Line IIa
8700360 Infusomat® Plus Line IIa
8700390 Infusomat®plus Line SafeSet IIa
8700391 Infusomat®plus Line SafeSet IIa
8700392 Infusomat®plus Line SafeSet IIa
8700410 Infusomat® Plus Line IIa
8700435SP Infusomat® Space Line IIa
8701148SP Infusomat® Space Line SafeSet IIa
8701149SP Infusomat® Space Line SafeSet IIa
8751668 Original Infusomat®-Leitung IIa
8751668SP Infusomat® Space Line IIa
8751669SP Infusomat® Space Line IIa
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Amendment Information

Version Description of changes

37.0 Add art. no. 8700140SP
38.0 Add art. no. 8700141SP
39.0 Add art. no. 8700390, 8700391
40.0 Delete out of market art. no. 8250898SP
41.0 Add art. no. 8700142SP, 87000392
42.0 Change art. no. from “87000392“ to “8700392”
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- Deklaracja Zgodności – 
39.05.023 – Cyto-Set 

B.Braun Melsungen AG 
Systemy do podawania dożylnego – 
Regulatory Affairs 

Nr dokumentu: 
Wersja: 
Data wejścia w życie: 

39.05.023 
29.0 
2020-05-29 

   Strona 1 z 5 

 

tłumaczenie: Biuro Tłumaczeń KWARTET, data tłumaczenia: 2020-06-09 

Deklaracja zgodności 
 

My 
 

B.Braun Melsungen AG 
Carl-Braun-Strasse 1 

34212 Melsungen 
Niemcy 

 
oświadczamy niniejszym na naszą wyłączną odpowiedzialność, że produkt(y): 

 

Cyto-Set® Infusion, 
Cyto-Set® Infusomat® Space, 

Cyto-Set® Infusomat® plus 
Systemy infuzyjne do dożylnego  

podawania cytostatyków 
 

Adapter do Pompy Cyto-Set® 
Specjalny adapter do podawania cytostatyków 

pod ciśnieniem 
 

Cyto-Set® Line, 
Cyto-Set® Mix 

Systemy łączące do mieszania i 
podawania cytostatyków 

 
(numery katalogowe w załączniku I) 

 
spełniają wymagania następującej dyrektywy 

 
Dyrektywa Rady nr 93/42/EEC z dnia 14 czerwca 1993 

dot. Wyrobów Medycznych 
zmieniona Dyrektywą 2007/47/EC 

 

Procedura Oceny Zgodności 
zgodnie z załącznikiem II (z wyłączeniem punktu 4) 

zgodnie z załącznikiem VII i V 
Dyrektywy Rady wymienionej powyżej 

 

Klasyfikacja 
zgodnie z załącznikiem IX  

Dyrektywy Rady wymienionej powyżej  
Klasa IIa 

Klassa I sterylna 
 

Jednostka Notyfikowana 
TÜV SÜD Product Service GmbH 

Ridlerstrasse 65 
80339 Monachium 

Niemcy 
Numer identyfikacyjny 0123 
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tłumaczenie: Biuro Tłumaczeń KWARTET, data tłumaczenia: 2020-06-09 

Data pierwszego oznakowania znakiem CE 
1998-07 

 

Data ważności 
2024-05-26 
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tłumaczenie: Biuro Tłumaczeń KWARTET, data tłumaczenia: 2020-06-09 

Załącznik I 
 

Numer katalogowy Opis  Klasa  
8250413SP 
8250414SP 
8250812SP 
8250813SP 
8250817SP 
8250819SP 
8250820SP 
8250910SP 
8250913SP 
8250916SP 
8250917SP 
8250920SP 
835414SP 
835817SP 
835820SP 
835917SP 
835920SP 
8700420 
8700430 
8700440 
8700450 
8700460 
8700470 
8700480 
8700490 
A1672SO 
A1673SO 
A1685SNF 
A1686 
A1686SNF 
A1687 
A1687SNF 
A1688 
A25811NF 
A25812NF 
A2581NF 
A2582NF 
A2900N 
A2901N 
A29023N 
A2902N 
A2903N 
A2905N 
A2906N 
A2907N 
A2908N 

Cyto-Set® Infusomat Space 
Cyto-Set® Infusomat Space 
Cyto-Set® Infusomat Space 
Cyto-Set® Infusomat Space 
Cyto-Set® Infusomat Space 
Cyto-Set® Infusomat Space 
Cyto-Set® Infusomat Space 
Cyto-Set® Infusomat Space 
Cyto-Set® Infusomat Space 
Cyto-Set® Infusomat Space 
Cyto-Set® Infusomat Space 
Cyto-Set® Infusomat Space 
Cyto-Set® Infusomat Space 
Cyto-Set® Infusomat Space 
Cyto-Set® Infusomat Space 
Cyto-Set® Infusomat Space 
Cyto-Set® Infusomat Space 
Cyto-Set® Infusomat plus 
Cyto-Set® Infusomat plus 
Cyto-Set® Infusomat plus 
Cyto-Set® Infusomat plus 
Cyto-Set® Infusomat plus 
Cyto-Set® Infusomat plus 
Cyto-Set® Infusomat plus 
Cyto-Set® Infusomat plus 
Adapter do Pompy Cyto-Set®  
Adapter do Pompy Cyto-Set®  
Cyto-Set® Infusion 
Cyto-Set® Infusion 
Cyto-Set® Infusion 
Cyto-Set® Infusion  
Cyto-Set® Infusion  
Cyto-Set® Infusion  
Cyto-Set® Line 
Cyto-Set® Line 
Cyto-Set® Line 
Cyto-Set® Line 
Cyto-Set® Mix 
Cyto-Set® Mix 
Cyto-Set® Mix 
Cyto-Set® Mix 
Cyto-Set® Mix 
Cyto-Set® Mix 
Cyto-Set® Mix 
Cyto-Set® Mix 
Cyto-Set® Mix 

IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
I sterylna 
I sterylna 
I sterylna 
I sterylna 
I sterylna 
I sterylna 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
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tłumaczenie: Biuro Tłumaczeń KWARTET, data tłumaczenia: 2020-06-09 

Informacje dodatkowe 
 

Wersja  Opis zmian  

25.0 Usunięcie numeru katalogowego 8250814SPN 

26.0 Dodanie numerów katalogowych 8700420, 8700430, 8700440, 8700450, 8700460, 
87004700, 8700480, 8700490 

27.0 Usunięcie numeru katalogowego A2904N 

28.0 Aktualizacja terminu ważności 

29.0 Dodanie numerów katalogowych A2907N, A2908N 
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tłumaczenie: Biuro Tłumaczeń KWARTET, data tłumaczenia: 2020-06-09 

Tytuł: Deklaracja Zgodności – 39.05.023 – Cyto-Set Inicjator: Caroline ? Herbst 
 
Niniejszy dokument został podpisany elektronicznie przez niżej wymienione osoby zgodnie z polityką i 
procedurami składania podpisów elektronicznych obowiązującymi w firmie B.Braun: 
 
Nazwa użytkownika: Herbst, Caroline (fuehcade) 
Stanowisko: Administrator ds. Regulatory Affairs 
Data: czwartek, 28 maj 2020, 07:04 czasu zachodnioeuropejskiego 
Powód: podpisanie dokumentu jako autor 
------------------------------------------------------------------------------------------------- 
 
Nazwa użytkownika: Seidel, Stefan (seidstde) 
Stanowisko: HC-RA-DE08 – Kierownik działu Regulatory Affairs Centrum kompetencyjne ds. systemów 

do podawania dożylnego 
Data: czwartek, 28 maj 2020, 08:26 czasu zachodnioeuropejskiego 
Powód: zatwierdzenie dokumentu  
------------------------------------------------------------------------------------------------- 
 
Nazwa użytkownika: Brand, Thomas (brantode) 
Stanowisko: HC-QM-DE08 Wice Prezes ds. Zarządzania Jakością dla nie aktywnych wyrobów medycznych 
Data: piątek, 29 maj 2020, 08:02 czasu zachodnioeuropejskiego 
Powód: zatwierdzenie dokumentu  
------------------------------------------------------------------------------------------------- 
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com1t::EH 
Hospital Products 

Wytwórca: 

(Manufacturer) 

Wyrób medyczny: 

(Medical Device) 

Kod:
(REF. code) 

Odnośne dyrektywy: 

DEKLARACJA ZGODNOŚCI 
Declaration of conformity 

COMITEK HOSPITAL PRODUCTS Srl 

VIA URBANIA 7, 48018 FAENZA (RA) 

ZESTAW DOSTĘPU DOŻYLNEGO I WYPOSAŻENIE 

lnfusion line and accessories 

Patrz Załącznik 1 
(See Annex 1) 

(Applicable Directives) 

Dyrektywa 93/42/EWG dotycząca wyrobów medycznych z późniejszymi zmianami 

(CE Directive 93/42/EC concering medical devices and following updates)

Klasyfikacja (wg Załącznika IX, Zasada 2, 93/42/EWG):  

Classification (Annex IX, Rule 2, MDD 93/42): 

Procedura oceny zgodności: 
(Conformity Assessment procedure): 

Klasa IIa 

Class Ila 

Załącznik V 
Annex V 

Niniejszym oświadczamy, na naszą wyłączną odpowiedzialność, że wyżej wymienione produkty są zgodne z zasadniczymi wymaganiami określonymi 

w Załączniku 1 do dyrektywy 93/42/EWG i innymi odnośnymi dyrektywami. 

(Under our sole responsibi/ity, we state that the above mentioned products meet all the applicable essential requirements of Annex I of the Medical 

Devices Directive 93/42/EEC and all the applicable standards). 

Odnośne europejskie normy zharmonizowane: 
(Applicable harmonized European standards) 

Wykaz obowiązujących norm znajduje się w Rozdziale 11 Dokumentacji 
Technicznej nr FTO1). 
(The list of the applicable standards is reported in Chapter 11 of Technical 
File FTO1). 

Producent zobowiązuje się również do przechowywania na potrzeby kontroli ze strony właściwych organów dokumentacji technicznej wymienionej 
w Załączniku V oraz Załączniku VII do dyrektywy 93/42/EWG przez okres trwający co najmniej DZIESIĘĆ lat od daty produkcji ostatniego wyrobu. 
(The Manufacturer undertakes to keep available for the Competent Authorities the technical documentation quoted in Annex V+ Annex VII of 
Directive 93/42/EEC for a period of at least TEN years after the last manufacture of the product.) 

Jednostka notyfikowana 
Kiwa Cermet 

(Notified Body) 
Via Cadriano 23 

40057 Cadriano di Granarolo E. 

Data wydania: 29.11.2018 

Nr certyfikatu WE:

(CE Certificates no.)  
MED 31556 

Nr rejestracyjny 

Data ważności: 

(expiry date): 

e E 
0476 

26.05.2024 

RSGQ 

Agnieszka Kopciuch 

Wer. 02 z 01/2022



ZAŁĄCZNIK 1 

KOD:  AIB1 006 TEJ, AIB1 007 TEJ, AIQ1 004 TEM, AIS1 010 TOP, AOS1 006 TOP,  AOS1 008 TOP, 

  AOS1 002 TOP, AOS1 004 TOP, AOS1 007 TOP, AOZ1 004 TOX, AIS2 009 ZOP, AOS2 009 ZOP;

  NEU1 030 BOB, NEU1 030 SOB, NEU2 030 BEO, NEU2 030 BGI, NEU2 030 BLI, NEU2 030 SGI,

   NEU2 030 SLI, NEU3 030 BEO, NEU3 030 BUO, NEU5 030 BEO, NEU5 030 BUO;

  CB REU3 200 DTI, CB REU4 200 DTI, CB REU5 200 DTI, CB REU6 200 DTI, CB ROU4 200 DTI, 

  CB ROU6 200 DTI, CB REU3 200 DBI, CB REU4 200 DBI, CB REU5 200 DBI, CB REU6 200 DBI,

   REU3 200 DBI, REU4 200 DBI, REU5 200 DBI, REU6 200 DBI.

Nr partii:        xx/xxx 

Data produkcji: xx/xxxx 

Data ważności:  xx/xxxx 

Okres trwałości  5 lat

Ilość szt. w serii xxxx   

NINIEJSZYM ZAŚWIADCZA SIĘ, ŻE WYRÓB JEST:

NIE WYWOŁUJE 
GORĄCZKI

NIE UŻYWAĆ 
POWTÓRNIE

NIE UŻYWAĆ, JEŚLI 
OPAKOWANIE ZOSTAŁO 

USZKODZONE

NIE STERYLIZOWAĆ 
PONOWNIE

SPRAWDŹ DOKUMENTY 
DOŁĄCZONE 
DO WYROBU

ZOBACZ INSTRUKCJĘ 
UŻYTKOWANIA

STERYLIZOWANY 
TLENKIEM ETYLENU

TAK TAK

BIOKOMPATYBILNY

NIE ZAWIERA LATEKSU

NIE ZAWIERA 
FTALANU 

2-ETYLOHEKSYLU (DEHP)

SYMBOLE

CHRONIĆ PRZED 
WILGOCIĄ

KRUCHY, OBCHODZIĆ 
SIĘ OSTROŻNIE



 
- MANUALS – 

Deklaracja zgodności 
Dokumentacja techniczna 1.docx 

B.Braun Medical Inc. – Allentown 
Elementy Systemu Jakości – Allentown  

Nr dokumentu: 
Wersja: 
Data wejścia w życie: 

MD-SD-2005898 
4.0 
2020-01-31 (CET) 

 
Numer dokumentacji technicznej / dokumentacji projektu: 1 

Przedmiot deklaracji (kategoria produktu): 
Przyrządy do podawania dożylnego (wraz z akcesoriami) 

Nr dokumentu: MD-SD-2005898 

 

tłumaczenie: Biuro Tłumaczeń KWARTET, data tłumaczenia: 2020-03-04 

DEKLARACJA ZGODNOŚCI CE 
B.Braun Medical Inc. Allentown, PA 18109-9341 
Data wejścia w życie: data ostatniego podpisu 

 

Adres producenta:  Miejsce(a) wytwarzania: 
B.Braun Medical Inc. 
824 Twelfth Avenue 
Bethlehem, PA 18018-3524 

B.Braun Medical Inc. 
901 Marcon Boulevard 
Allentown, PA 18109-9341 
 
B.Braun of Dominican Republic 
Km. 22, Las Americas Hwy. 
Parque Las Americas 
Santo Domingo, Republika Dominikany 

Przedstawiciel na teren Unii Europejskiej 
B.Braun Melsungen AG 
Carl-Braun-Strasse 1 
34212 Melsungen Niemcy 

Jednostka notyfikowana 
TÜV SÜD Product Service GmbH [ID 0123] 
Ridlerstrasse 65, 80339 Monachium 
Niemcy 

 
Niniejszym oświadczamy na naszą wyłączną odpowiedzialność, że wyroby (patrz załącznik) objęte niniejszą Deklaracją 
Zgodności spełniają wymagania następujących Dyrektyw Rady UE oraz Standardów. Dokumentacja potwierdzająca 
powyższe dostępna jest w siedzibie producenta. 
 
Standardy: Standardy Zharmonizowane (opublikowane w Urzędowym Dzienniku Unii Europejskiej) mające zastosowanie do 
przedmiotowego produktu: EN ISO 13485:2016. Informacje dot. stosownych Standardów znajdują się w załączonej Liście 
Kontrolnej dot. Wymagań Zasadniczych. 
 
Dyrektywy: Przedmiotowe wyroby spełniają wymagania DYREKTYWY RADY 93/42/EEC z dnia 14 czerwiec 1993 roku dot. 
wyrobów medycznych (MDD 93/42/EEC), zmienionej DYREKTYWĄ RADY 2007/47/EC z dnia 5 września 2007 roku. 
 
Procedura Oceny Zgodności zgodnie z Załącznikiem II z wyłączeniem punktu 4 dla wyrobów klasy IIa i Załącznikiem V dla 
wyrobów klasy I sterylnej, Dyrektywy Rady wymienionej powyżej. 
 

Osoby upoważnione do reprezentowania firmy 

Osoba upoważniona do reprezentowania firmy w sprawach Regulatory Affairs: 

Nazwsko: Rebecca Stolarick Stanowisko: Vice Prezes Korporacyjny 
ds. Regulatory Affairs 
 

Data: patrz strona z podpisami 

Przedstawiciel zarządu: 

Nazwisko: Nevaniel Black Stanowisko: Dyrektor ds. Zapewnienia 
Jakości  

Data: patrz strona z podpisami 
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tłumaczenie: Biuro Tłumaczeń KWARTET, data tłumaczenia: 2020-03-04 

Wyroby objęte niniejszą deklaracją zgodności 
 

Wyrób: Zestawy przedłużające z filtrem 
Klasyfikacja: Klasa I sterylna, reguła 2 GMDN: 12170 – Zestawy, dreny przedłużające do podawania dożylnego 

REF Opis Data zwolnienia do systemu SAP ze znakiem CE 
473063 Zestaw przedłużający z filtrem o małej średnicy 29-01-1999 

473989 Zestaw przedłużający z filtrem 19-09-2002 

473994 Zestaw przedłużający z filtrem 20-02-2003 

473995 Zestaw przedłużający z filtrem 20-02-2003 

474002 Zestaw przedłużający z filtrem 02-09-2004 

 

Wyrób: Zestawy przedłużające  
Klasyfikacja: Klasa I sterylna, reguła 2 GMDN: 12170 – Zestawy, dreny przedłużające do podawania dożylnego 

REF Opis Data zwolnienia do systemu SAP ze znakiem CE 
471905 Zestaw przedłużający z portem „T” o małej średnicy 04-10-1999 

471950 Zestaw przedłużający z portem „T” o małej średnicy 24-04-1998 

471953 Zestaw przedłużający z portem „T”  19-10-1999 

471954 Zestaw przedłużający z portem „T” o małej średnicy 30-08-1999 

471957 Zestaw przedłużający „Y” o małej średnicy 04-10-1999 

471960 Zestaw przedłużający o małej średnicy 27-05-1998 

471962 Zestaw przedłużający z portem „T” o małej średnicy 01-10-1999 

471973 Zestaw przedłużający o małej średnicy 01-03-1999 

471975 Zestaw przedłużający  06-10-1999 

471979 Zestaw przedłużający „Y” 25-06-1998 

471980 Zestaw przedłużający „Y”  29-06-1998 

471987 Zestaw przedłużający z portem „T” o małej średnicy 10-03-2008 

471991 Zestaw przedłużający o małej średnicy 27-05-1998 

471994 Zestaw przedłużający „Y” o małej średnicy 14-05-1998 

472060 Zestaw przedłużający o małej średnicy 17-08-1998 

472064 Zestaw przedłużający o małej średnicy 01-10-1999 

472070 Zestaw przedłużający Safsite® 04-10-1999 

473009 Zestaw przedłużający z portem „T” o małej średnicy 17-05-2000 

473012 Zestaw przedłużający  22-02-2000 

473022 Zestaw przedłużający o małej średnicy 02-08-2000 

473041 Zestaw przedłużający o małej średnicy z trzema nóżkami 13-12-1999 

473042 Zestaw przedłużający o małej średnicy 01-03-1999 

473045 Zestaw przedłużający o małej średnicy 27-07-1998 

473437 Zestaw przedłużający o małej średnicy 18-12-1998 

473438 Zestaw przedłużający o małej średnicy 18-12-1998 

473439 Zestaw przedłużający z portem „T” o małej średnicy 18-12-1998 

473440 Zestaw przedłużający z portem „T” o małej średnicy 18-12-1998 

473441 Zestaw przedłużający o małej średnicy 18-12-1998 

473442 Zestaw przedłużający o małej średnicy 14-12-1999 
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tłumaczenie: Biuro Tłumaczeń KWARTET, data tłumaczenia: 2020-03-04 

Wyrób: Zestawy przedłużające, ciąg dalszy 
Klasyfikacja: Klasa I sterylna, reguła 2 GMDN: 12170 – Zestawy, dreny przedłużające do podawania dożylnego 

REF Opis Data zwolnienia do systemu SAP ze znakiem CE 
473443 Zestaw przedłużający 18-12-1998 

473444 Zestaw przedłużający 18-12-1998 

473447 Zestaw przedłużający 06-12-2002 

473448 Zestaw przedłużający o małej średnicy 06-12-2002 

473449 Zestaw przedłużający o małej średnicy 06-12-2002 

474126 Zestaw przedłużający Safsite® 03-01-2000 

7B3240 Zestaw przedłużający o standardowej średnicy 27-08-1999 

NF1312 Zestaw przedłużający o małej średnicy 04-01-2000 

 

Wyrób: Zestawy do podawania dożylnego 
Klasyfikacja: Klasa IIa, reguła 2 GMDN: 58977 – Zestawy podstawowe do podawania dożylnego 

REF Opis Data zwolnienia do systemu SAP ze znakiem CE 
352072 Zestaw do podawania dożylnego 16-06-2000 

352223 Zestaw do podawania dożylnego 03-11-2000 

352424 Zestaw do podawania dożylnego 30-01-2007 

375100 Zestaw do podawania dożylnego 30-05-2000 

V1402 Zestaw do podawania dożylnego 28-08-2000 

V1443 Zestaw do podawania dożylnego AdditIV® 01-05-2000 

V1482 Zestaw do podawania dożylnego 16-11-1998 

 

Wyrób: Zestawy przedłużające Caresite / Steadycare 
Klasyfikacja: Klasa IIa, reguła 2 GMDN: 12170 – Zestawy, dreny przedłużające do podawania dożylnego 

REF Opis Data zwolnienia do systemu SAP ze znakiem CE 
470100 Zestaw przedłużający o małej średnicy Caresite® 02-05-2012 

470100-01 Zestaw przedłużający o małej średnicy Caresite® (wyłącznie na 
eksport) 

07-04-2014 

470106 Zestaw przedłużający „Y” Caresite® 02-05-2012 

470106-01 Zestaw przedłużający „Y” Caresite® (wyłącznie na eksport) 16-04-2014 

470108 Zestaw przedłużający Caresite® 02-05-2012 

470108-01 Zestaw przedłużający Caresite® (wyłącznie na eksport) 07-04-2014 

470160 Zestaw przedłużający o małej średnicy Caresite® z trzema 
nóżkami (wyłącznie na eksport) 

30-10-2014 

470161 Zestaw przedłużający o małej średnicy Caresite® z trzema 
nóżkami (wyłącznie na eksport) 

30-10-2014 

470182 Podwójny zestaw przedłużający o małej średnicy Caresite® 
(wyłącznie na eksport) 

18-06-2015 

470183 Zestaw przedłużający Caresite® (wyłącznie na eksport) 31-08-2015 

470185 Zestaw przedłużający o małej średnicy SteadyCareTM 31-07-2017 

470186 Zestaw przedłużający SteadyCareTM 31-07-2017 

470187 Zestaw przedłużający SteadyCareTM 31-07-2017 

470188 Zestaw przedłużający SteadyCareTM 31-07-2017 

470193 Zestaw przedłużający o małej średnicy SteadyCareTM 31-07-2017 

470200-01 Zestaw przedłużający Caresite® z rozgałęzieniem (wyłącznie na 
eksport do UK) 

30-01-2019 
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tłumaczenie: Biuro Tłumaczeń KWARTET, data tłumaczenia: 2020-03-04 

Wyrób: Zatyczki do stosowania w przypadku przerywania wstrzykiwania 
Klasyfikacja: Klasa I sterylna, reguła 2 GMDN: 58977 – Zestawy podstawowe do podawania dożylnego 

REF Opis Data zwolnienia do systemu SAP ze znakiem CE 
418020 Koreczek INT 30-06-1998 

418025 Koreczek INT Luer Slip 30-06-1998 

418030 Koreczek INT Luer Slip, krótki 11-06-1998 

 

Wyrób: Zawór Ultrasite 
Klasyfikacja: Klasa I sterylna, reguła 2 GMDN: 42727 – Łącznik do bezigłowego zaworu z nadciśnieniem 

REF Opis Data zwolnienia do systemu SAP ze znakiem CE 
415110 Przyrząd do wstrzykiwań Ultrasite 18-12-1998 

415111 Przyrząd do wstrzykiwań Ultrasite 09-01-2004 

 

Wyrób: Zawór Safsite 
Klasyfikacja: Klasa I sterylna, reguła 2 GMDN: 42743 – Łącznik do bezigłowego zaworu z podciśnieniem 

REF Opis Data zwolnienia do systemu SAP ze znakiem CE 
415066 Przyrząd do wstrzykiwań Safsite® z zatyczką 01-07-1998 

415067 Przyrząd do wstrzykiwań Safsite® z zatyczką 12-02-1998 

415068 Przyrząd do wstrzykiwań Safsite®  12-02-1998 

415069 Przyrząd do wstrzykiwań Safsite® z igłą 19 Ga. x 1 cal 05-06-1998 

415079 Kolec z przyrządem do wstrzykiwań Safsite® 19-10-1999 

 

Wyrób: Zawór zwrotny, normalny, zamknięty 
Klasyfikacja: Klasa I sterylna, reguła 2 GMDN: 34099 – Zawór zapobiegający przepływowi powrotnemu, 

jednorazowego użytku 

REF Opis Data zwolnienia do systemu SAP ze znakiem CE 
415062 Zawór zwrotny, normalny, zamknięty 24-04-1998 

 

Wyrób: Zawór Caresite 
Klasyfikacja: Klasa I sterylna, reguła 2 GMDN: 42727 – Łącznik do bezigłowego zaworu z nadciśnieniem 

REF Opis Data zwolnienia do systemu SAP ze znakiem CE 
415122 Przyrząd dostępu Luer Caresite® 23-06-2009 

415122-01 Przyrząd dostępu Luer Caresite® (wyłącznie na eksport) 30-04-2014 
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tłumaczenie: Biuro Tłumaczeń KWARTET, data tłumaczenia: 2020-03-04 

Przegląd historii dokumentu: 
 

Nr przeglądu  Data  Opis przeglądu 

4.0 Patrz data zwolnienia 
dokumentu 

 Wycofano produkt 375101 z związku z przeterminowanym dokumentem CC-1911035 

 Wycofano produkt 472025 z związku z przeterminowanym dokumentem CC-1911036 

 Wycofano produkt 7B4496 z związku z upływem cyklu życia. Przeterminowany dokument 
CC-1710109 

3.0 11-07-2019  Wycofano produkt 472093, 7B0716 i 7B3224 z związku z upływem cyklu życia, wraz z 
usunięciem tabeli z listą podwójnych zaworów  

 Produkt nr 415060 przesunięto do Dokumentacji Technicznej nr 2, jako bardziej odpowiedniej 
z punktu widzenia przeznaczenia 

 Zmieniono numer GMDN na 58977 dla produktów 418020, 418025, 418030 

 Dodano oddzielną tabelę dla zaworów zwrotnych, normlanych, zamkniętych, w celu 
identyfikacji właściwego kodu GMDN 

 Wycofano produkt 415077 i 415082 z związku z upływem cyklu życia 

2.0 08-02-2019  Zaktualizowano dokument do formularza B.Braun nr SOP-MD-2007045 Rev.8 

 W sekcji „Miejsca wytwarzani” na stronie 1 dopisano Republikę Dominikany 

 Zaktualizowano standardy ISO do EN ISO 13485:2016 

 Zmieniono Przedstawiciela Zarządu na Pana Nevaniel’a Blacka’a 

 Dodano produkt 470200-01 „Zestaw przedłużający Caresite® z rozgałęzieniem (wyłącznie na 
eksport do UK)” do tabeli „Zestawy przedłużające Caresite / Steadycare” na stronie 4 

 Zaktualizowano datę przeglądu 1.0 w punkcie „Przegląd historii dokumentu” 

 Usunięto punkt „Historia zmian BDoCs” 

 Zmiany administracyjne i formatowania w całym dokumencie 

1.0 08-01-2019 Połączenie DOC MD-SD-2002709 (5.1.1 „Zestawy przedłużające z filtrem”), MD-SD-2002821 
(5.1.2 „Zestawy przedłużające”), MD-SD-2002822 (5.1.3 „Zestawy do podawania dożylnego”), 
MD-SD-2002823 (5.1.4 „Zestawy przedłużające Caresite / Steadycare”), MD-SD-2002710 (5.2.0 
„Zatyczki do stosowania w przypadku przerywania wstrzykiwania” i 5.2.1 „Zawory podwójne”), 
MD-SD-2002723 (5.3.0 „Zawór Ultrasite”), MD-SD-2002906 (5.3.1 „Zawór Safsite”) oraz MD-
SD-2002824 (5.3.2 „Zawór Caresite”) w jedną nową deklarację zgodności w ramach 
Dokumentacji Technicznej nr 1. Klasyfikację wyrobów przeniesiono do właściwej tabeli wraz z 
konkretnym numerem GMDN. 
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Tytuł: Deklaracja zgodności Dokumentacja techniczna 1.docx Inicjator: Pam ? Skoutelas 
 
Niniejszy dokument został podpisany elektronicznie przez niżej wymienione osoby zgodnie z polityką i procedurami składania 
podpisów elektronicznych obowiązującymi w firmie B.Braun: 
 
Nazwa użytkownika: Skoutelas, Pam (skoupeus) 
Stanowisko: Analityk ds. Regulatory Affairs 
Data: piątek, 24 styczeń 2020, 21:58 czasu zachodnioeuropejskiego 
Powód: podpisanie dokumentu jako autor 
-------------------------------------------------------------------------------------------------  
 
Nazwa użytkownika: Black, Neuvaniel (blacnvus) 
Stanowisko: Dyrektor ds. Jakości 
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Stanowisko: Vice Prezes Korporacyjny ds. Regulatory Affairs 
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-------------------------------------------------------------------------------------------------  
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Technical File/Design Dossier Number: 1
Object of Declaration(Device Category):
  IV Administration Devices( and Accessories)
Document ID: MD-SD-2005898

EC DECLARATION OF CONFORMITY
B. Braun Medical Inc. Allentown, PA 18109-9341

Effective Date: Last Date of Signature
 

Manufacturer Address:   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Manufactured in the Facility(ies):
B. Braun Medical Inc.       B. Braun Medical Inc. 
824 Twelfth Avenue                            901 Marcon Boulevard
Bethlehem, PA 18018-3524        Allentown, PA  18109-9341
European Representative:       
B.Braun Melsungen AG                                                     
Carl-Braun-Str. 1                                                
34212 Melsungen Germany  

B. Braun of Dominican Republic
Km. 22, Las Americas Hwy.
Parque Las Americas

Notified Body: Santo Domingo, Dominican Republic
TÜV SÜD Product  Service GmbH [ID #0123]
Ridlerstrasse 65, 80339                          München
Germany

      
      
      

 
 

We herewith declare sole responsibility for this Declaration of Conformity and that these devices (see attached list)
meet the provisions of the following EC Council Directives and Standards. Supporting documentation is retained at
the premises of the manufacturer.
 

Standards: Harmonized Standards (published in the Official Journal of the European Communities) applicable to this
product are: EN ISO 13485:2016. Refer to Essential Requirements Checklist for applicable Standards.
 

Directives: These devices comply with COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical
devices (MDD 93/42/EEC) as amended by COUNCIL DIRECTIVE 2007/47/EC of 5 September 2007.
 

Conformity Assessment Procedure according to Annex II, excluding 4 for Class IIa and Annex V for Class I sterile,
of the Council Directive identified above. 

Authorized Persons

Regulatory Affairs Representative:

Name: Rebecca Stolarick Position: Corporate Vice President,        
Regulatory Affairs

Date:  See Signature Page

Management Representative:

Name: Nevaniel Black Position: Director, Quality Assurance Date:  See Signature Page

Document No.:  MD-SD   -  Version: 4.0  -  Document ID: MD-SD-2005898   Date/Time Printed/Viewed:  2020-03-02  15:53 (CET)
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Applicable Devices
 

Device: Filtered Extensions Sets
Classification: Class  I Sterile, Rule 2 GMDN: 12170-Intravenous administration tubing extension set

REF Description Date Released to SAP with CE Mark
473063 Smallbore Filtered Extension Set 1/29/1999
473989 Filtered Extension Set 9/19/2002
473994 Filtered Extension Set 2/20/2003
473995 Filtered Extension Set 2/20/2003
474002 Filtered Extension Set 9/2/2004

Device: Extensions Sets
Classification: Class I Sterile, Rule 2 GMDN: 12170-Intravenous administration tubing extension set

REF Description Date Released to SAP with CE Mark
471905 Smallbore T-Port Extension Set 10/4/1999
471950 Smallbore T-Port Extension Set 4/24/1998
471953 T-Port Extension Set 10/19/1999
471954 Smallbore T-Port Extension Set 8/30/1999
471957 Smallbore Y-Extension Set 10/4/1999
471960 Smallbore Extension Set 5/27/1998
471962 Smallbore T-Port Extension Set 10/1/1999
471973 Smallbore Extension Set 3/1/1999
471975 Extension Set 10/6/1999
471979 Y-Extension Set 6/25/1998
471980 Y-Extension Set 6/29/1998
471987 Smallbore T-Port Extension Set 3/10/2008
471991 Smallbore Extension Set 5/27/1998
471994 Smallbore Y-Extension Set 5/14/1998
472060 Smallbore Extension Set 8/17/1998
472064 Smallbore Extension Set 10/1/1999
472070 Safsite® Extension Set 10/4/1999
473009 Smallbore T-Port Extension Set 5/17/2000
473012 Extension Set 2/22/2000
473022 Smallbore Extension Set 8/2/2000
473041 Smallbore Triple Leg Extension Set 12/13/1999
473042 Smallbore Extension Set 3/1/1999
473045 Smallbore Extension Set 7/27/1998
473437 Smallbore Extension Set  12/18/1998
473438 Smallbore Extension Set  12/18/1998
473439 Smallbore T-Port Extension Set 12/18/1998
473440 Smallbore T-Port Extension Set 12/18/1998
473441 Smallbore Extension Set 12/18/1998
473442 Smallbore Extension Set 12/14/1999
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Technical File/Design Dossier Number: 1
Object of Declaration(Device Category):
  IV Administration Devices( and Accessories)
Document ID: MD-SD-2005898

Device: Extensions Sets, continued
Classification: Class I Sterile, Rule 2 GMDN: 12170-Intravenous administration tubing extension set
REF Description Date Released to SAP with CE Mark
473443 Extension Set 12/18/1998
473444 Extension Set 12/18/1998
473447 Extension Set 12/6/2002
473448 Smallbore Extension Set 12/6/2002
473449 Smallbore Extension Set 12/6/2002
474126 Safsite® Extension Set 1/3/2000
7B3240 Standard Bore Extension Set 8/27/1999
NF1312 Smallbore Extension Set 1/4/2000

Device: IV Administration Set(s)
Classification: Class IIa, Rule 2 GMDN: 58977-Basic intravenous administration set
REF Description Date Released to SAP with CE Mark

352072 IV Administration Set 06/16/2000
352223 IV Administration Set 11/3/2000
352424 IV Administration Set 1/30/2007
375100 IV Administration Set 5/30/2000
V1402 IV Administration Set 8/28/2000
V1443 AdditIV®  IV Administration Set 5/1/2000
V1482 IV Administration Set 11/16/1998

 

Device: Caresite/Steadycare Extension Sets
Classification: Class: IIa, Rule 2 GMDN: 12170-Intravenous administration tubing extension set
REF Description Date Released to SAP with CE Mark

470100 Caresite® Smallbore Extension Set 5/2/201 2
470100-01 Caresite®  Smallbore Extension Set (export only) 4/7/2014
470106 Caresite®  Y-Extension Set 5/2/201 2
470106-01 Caresite® Y-Extension Set (export only) 4/16/2014
470108 Caresite®  Extension Set 5/2/2012
470108-01 Caresite® Extension Set (export only) 4/7/2014
470160 Caresite®  Smallbore Triple Leg Extension Set (export only) 10/30/2014
470161 Caresite® Smallbore Triple Leg Extension Set (export only) 10/30/2014
470182 Caresite® Smallbore Double Extension Set (export only) 6/18/2015
470183 Caresite® Extension Set (export only) 8/31/2015
470185 SteadyCare™  Smallbore Extension Set 7/31/2017
470186 SteadyCare™ Extension Set 7/31/2017
470187 SteadyCare™ Extension Set 7/31/2017
470188 SteadyCare™  Extension Set 7/31/201 7
470193 SteadyCare™  Smallbore Extension Set 7/31/2017
470200-01 Caresite® Bifurcated Extension Set (export only to UK) 1/30/2019
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Technical File/Design Dossier Number: 1
Object of Declaration(Device Category):
  IV Administration Devices( and Accessories)
Document ID: MD-SD-2005898

Device: Intermittent Injection Caps
Classification: Class I Sterile, Rule 2 GMDN: 58977- Basic intravenous administration set

REF Description Date Released to SAP with CE Mark
418020 INT Stopper 6/30/1998
418025 Luer Slip INT Stopper 6/30/1998
418030 Short, Luer Lock INT Stopper 6/11/1998

Device: Ultrasite Valve
Classification: Class I Sterile, Rule 2 GMDN: 42727-Positive-pressure needleless valve-connector

REF Description Date Released to SAP with CE Mark
415110 Ultrasite Injection Site 12/18/1998
415111 Ultrasite Injection Site 1/9/2004

 

Device: Safsite Valve
Classification: Class I Sterile, Rule 2 GMDN: 42743-Negative-pressure needleless valve-connector

REF Description Date Released to SAP with CE Mark
415066 Safsite® Injection Site with Hinged Cap 7/1/1998
415067 Safsite® Injection Site and Cap 2/12/1998
415068 Safsite® Injection Site 2/12/1998
415069 Safsite® Injection Site with 19 Ga. X 1 in. Needle 6/5/1998
415079 Access Pin with Safsite® Injection Site 10/19/1999

 
Device: Normally Closed Backcheck Valve

Classification: Class I Sterile, Rule 2 GMDN: 34099-In-line backflow valve, single-use
REF Description Date Released to SAP with CE Mark

415062 Normally Closed Backcheck Valve 4/24/1998
 

Device: Caresite Valve
Classification: Class IIa, Rule 2 GMDN: 42727-Positive-pressure needleless valve-connector
REF Description Date Released to SAP with CE Mark

415122 Caresite® Luer Access Device 6/23/2009
415122-01 Caresite® Luer Access Device (export only) 4/30/2014
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Proc Ref #:   N/A Confidential/Company Proprietary Document Control Approved Copy

  

Technical File/Design Dossier Number: 1
Object of Declaration(Device Category):
  IV Administration Devices( and Accessories)
Document ID: MD-SD-2005898

Revision History:

Revision Date Revision Description

4.0 See Signature 
Release Date 

▪ Removed 375101 per obsolescence CC-1911035
▪ Removed 472025 per obsolescence CC-1911036
▪ Removed 7B4496 due to reaching end of lifecycle.  Obsoleted per CC-1710109.

3.0 07/11/2019 ▪ Removed 472093, 7B0716 and 7B3224 due to reaching end of lifecycle including
removing table for Dual check Valves

▪ Moved 415060 to Technical File 2 to match intended use 
▪ 418020,418025,418030 GMDN updated to 58977.
▪ Added separate table for Normally closed backcheck valve to identify appropriate
GMDN code

▪ Removed 415077 and 415082 due to reaching end of lifecycle
2.0 02/08/2019 ▪ Updated to B. Braun Form #SOP-MD-2007045 Rev. 8 format.

▪ Added Dominican Republic to Manufactured in the Facility(ies) section on page 1.
▪ Updated ISO Standards section to EN ISO 13485:2016.
▪ Changed Management Representative to Nevaniel Black.
▪ Added REF 470200-01, Caresite Bifurcated Extension Set (export only to UK), to
Caresite/Steadycare Extension Sets table on page 4.

▪ Updated Revision 1.0 date on Revision History page.
▪ Deleted BDoCS Change History page.
▪ Administrative and format changes throughout document.

1.0 01/08/2019 Combined DOC MD-SD-2002709(5.1.1 Filtered Extensions Sets), MD-SD-
2002821(5.1.2 Extension Sets), MD-SD-2002822(5.1.3 IV Administration Sets), MD-
SD-2002823(5.1.4 Caresite/Steadycare Extension Sets), MD-SD-2002710 (5.2.0
Intermittent Injection Caps & 5.2.1 Dual Check Valves), MD-SD-2002723(5.3.0
Ultrasite Valve), MD-SD-2002906(5.3.1 Safsite Valve), and MD-SD-2002824(5.3.2
Caresite Valve) into new Declaration of Conformity for Technical file 1. Moved
classification to applicable device table which is separated by class and GMDN
number.
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/-/ logo B. Braun B. Braun Medical 
 Societe par actions simplifiee 
 Etablissement de CHASSENEUIL-DU-POITOU 
 30 Avenue des Temps Modernes 
 86360 CHASSENEUIL-DU-POITOU 

/-/logo BBRAUN 

Deklaracja zgodności WE 

Wytwórca:   B.Braun Medical 

Grupa produktów: Surecan® Safety II igły do wszczepialnych portów dostępu 

naczyniowego

Miejsce wytwarzania: B.Braun Medical Industries Sdn. Bhd 

Procedura 

Oceny Zgodności:

Klasyfikacja:

Jednostka notyfikowana/numer identyfikacyjny: G-MED/0459 

Adres:  

 

RCS de Nanterre 562 050 856 Adresse Postale 

Au capital de 31 000 000 
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/-/ logo B. Braun B. Braun Medical 
 Societe par actions simplifiee 
 Etablissement de CHASSENEUIL-DU-POITOU 
 30 Avenue des Temps Modernes 
 86360 CHASSENEUIL-DU-POITOU 

/-/logo BBRAUN 

Deklaracja zgodności WE 

LISTA PRODUKTÓW 
 Zakres produktów 

 

Surecan® Safety II igły do wszczepialnych portów dostępu 

naczyniowego 

 

 Klasa 

 Sterylne/niesterylne 

IIa 

Sterylne 

 

 Zastosowanie Igły ze specjalnym stożkowym ścięciem do wszczepialnych portów 

dostępu naczyniowego 

 

 Kod GMDN 17701  

Nr Katalogowe Produkty 

 

 

 

 

 

 

 

 

RCS de Nanterre 562 050 856 Adresse Postale 

Au capital de 31 000 000 
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/-/ logo B. Braun    B. Braun Medical 

 Societe par actions simplifiee 
 Etablissement de CHASSENEUIL-DU-POITOU 
 30 Avenue des Temps Modernes 
 86360 CHASSENEUIL-DU-POITOU 
 

DEKLARACJA ZGODNOŚCI WE - ZAŁĄCZNIK  
Surecan® Safety II - igły do wszczepialnych portów dostępu naczyniowego 

 

NUMER 

KATALOGOWY 
OPIS DYREKTYWA 

93/42/EWG 

CERTYFIKAT WE 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

RCS de Nanterre 562 050 856 Adresse Postale 

Au capital de 31 000 000 
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/-/ logo B. Braun    B. Braun Medical 

 Societe par actions simplifiee 
 Etablissement de CHASSENEUIL-DU-POITOU 
 30 Avenue des Temps Modernes 
 86360 CHASSENEUIL-DU-POITOU 
 

DEKLARACJA ZGODNOŚCI WE - ZAŁĄCZNIK (Strona 2 z 2 

Surecan® Safety II - igły do wszczepialnych portów dostępu naczyniowego 

NUMER 

KATALOGOWY 
OPIS DYREKTYWA 

93/42/EWG 

CERTYFIKAT WE 

 

RCS de Nanterre 562 050 856 Adresse Postale 

Au capital de 31 000 000 
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/-/ logo B. Braun B. Braun Medical 
 Societe par actions simplifiee 
 Etablissement de CHASSENEUIL-DU-POITOU 
 30 Avenue des Temps Modernes 
 86360 CHASSENEUIL-DU-POITOU 

/-/logo BBRAUN 

Deklaracja zgodności WE 

Wytwórca:   B.Braun Medical 

Grupa produktów: Surecan® i Cytocan igły do wszczepialnych portów dostępu 

naczyniowego

Miejsce wytwarzania: B.Braun Medical Industries Sdn. Bhd 

Procedura 

Oceny Zgodności:

Klasyfikacja:

Jednostka notyfikowana/numer identyfikacyjny: G-MED/0459 

Adres:  

 

RCS de Nanterre 562 050 856 Adresse Postale 

Au capital de 31 000 000 

 



/-/ logo B. Braun B. Braun Medical 
 Societe par actions simplifiee 
 Etablissement de CHASSENEUIL-DU-POITOU 
 30 Avenue des Temps Modernes 
 86360 CHASSENEUIL-DU-POITOU 

/-/logo BBRAUN 

Deklaracja zgodności WE 

LISTA PRODUKTÓW 
 Zakres produktów 

 

Surecan® i Cytocan igły do wszczepialnych portów dostępu 

naczyniowego 

 

 Klasa 

 Sterylne/niesterylne 

IIa 

Sterylne 

 

 Zastosowanie Igły ze specjalnym stożkowym ścięciem do wszczepialnych portów 

dostępu naczyniowego 

 

 Kod GMDN 17701  

Nr Katalogowe Produkty 

 

 

 

 

 

 

 

 

RCS de Nanterre 562 050 856 Adresse Postale 

Au capital de 31 000 000 



/-/ logo B. Braun    B. Braun Medical 

 Societe par actions simplifiee 
 Etablissement de CHASSENEUIL-DU-POITOU 
 30 Avenue des Temps Modernes 
 86360 CHASSENEUIL-DU-POITOU 
 

DEKLARACJA ZGODNOŚCI WE  

ZAŁĄCZNIK (strona 1/4) 
Surecan® - igły do wszczepialnych portów dostępu naczyniowego 

 

NUMER 

KATALOGOWY 
OPIS DYREKTYWA 

93/42/EWG 

NR CERTYFIKATU WE 

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

RCS de Nanterre 562 050 856 Adresse Postale 

Au capital de 31 000 000 

 
  



 

/-/ logo B. Braun    B. Braun Medical 

 Societe par actions simplifiee 
 Etablissement de CHASSENEUIL-DU-POITOU 
 30 Avenue des Temps Modernes 
 86360 CHASSENEUIL-DU-POITOU 
 

DEKLARACJA ZGODNOŚCI WE  

ZAŁĄCZNIK (strona 2/4) 
Surecan® - igły do wszczepialnych portów dostępu naczyniowego 

 

NUMER 

KATALOGOWY 
OPIS DYREKTYWA 

93/42/EWG 

NR CERTYFIKATU WE 

 

Cytocan® - igły do wszczepialnych portów dostępu naczyniowego 

 

NUMER 

KATALOGOWY 
OPIS DYREKTYWA 

93/42/EWG 

NR CERTYFIKATU WE 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

RCS de Nanterre 562 050 856 Adresse Postale 

Au capital de 31 000 000 

 
  



 

/-/ logo B. Braun    B. Braun Medical 

 Societe par actions simplifiee 
 Etablissement de CHASSENEUIL-DU-POITOU 
 30 Avenue des Temps Modernes 
 86360 CHASSENEUIL-DU-POITOU 
 

DEKLARACJA ZGODNOŚCI WE  

ZAŁĄCZNIK (strona 3/4) 
Surecan® - igły do wszczepialnych portów dostępu naczyniowego 

NUMER 

KATALOGOWY 
OPIS DYREKTYWA 

93/42/EWG 

CERTYFIKAT WE 

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

 

 

 

 

 

 

RCS de Nanterre 562 050 856 Adresse Postale 

Au capital de 31 000 000 

 
  



/-/ logo B. Braun    B. Braun Medical 

 Societe par actions simplifiee 
 Etablissement de CHASSENEUIL-DU-POITOU 
 30 Avenue des Temps Modernes 
 86360 CHASSENEUIL-DU-POITOU 
 

DEKLARACJA ZGODNOŚCI WE  

ZAŁĄCZNIK (strona 4/4) 
Cytocan® - igły do wszczepialnych portów dostępu naczyniowego 

NUMER 

KATALOGOWY 
OPIS DYREKTYWA 

93/42/EWG 

CERTYFIKAT WE 

 

 

 

 

 

RCS de Nanterre 562 050 856 Adresse Postale 

Au capital de 31 000 000 
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Tłumaczenie: BT BIEGAŃSKA-OFFICE Magdalena Biegańska – biuro@bieganska-office.pl – T. 695 257 527 

Deklaracja zgodności 
 

My 
 

B.Braun Melsungen AG 
Carl-Braun-Strasse 1 

34212 Melsungen 
Niemcy 

 
oświadczamy niniejszym na naszą wyłączną odpowiedzialność, że 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 

Strzykawki trzyczęściowe do jednorazowego użytku 
(Strzykawki do iniekcji podskórnych) 

 

Omnifix®-F Luer Duo, 
Omnifix®-F Luer Lock Solo, 

Omnifix®-F Luer Solo, 
Omnifix®-H Luer Solo 

Strzykawki trzyczęściowe do jednorazowego użytku 
(Strzykawki do precyzyjnego dawkowania) 

 
(numery katalogowe w załączniku I) 

 
spełniają wymagania następującej dyrektywy 

 
Dyrektywa Rady nr 93/42/EEC z dnia 14 czerwca 1993 

dot. Wyrobów Medycznych 
zmieniona Dyrektywą 2007/47/EC 

 
Procedura Oceny Zgodności 

zgodnie z załącznikiem II (z wyłączeniem punktu 4) 
zgodnie z załącznikiem VII i V 

Dyrektywy Rady wymienionej powyżej 
 

Klasyfikacja 
zgodnie z załącznikiem IX  

Dyrektywy Rady wymienionej powyżej  
Klasa IIa 

Klasa I sterylna z funkcją pomiarową 
 

Jednostka Notyfikowana 
TÜV SÜD Product Service GmbH 

Ridlerstrasse 65 
80339 Monachium 

Niemcy 
Numer identyfikacyjny 0123 
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Data pierwszego oznakowania znakiem CE 
1996-03 

 
Data ważności 

2024-05-26 
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Załącznik I 
 

Numer katalogowy Opis  Klasa  
4610075F 
4610083F 
4610210F 
4610361 
4616022V 
4616025BR 
4616025V 
4616050V 
4616057BR 
4616057V 
4616103BR 
4616103V 
4616107V 
4616200BR 
4616200V 
4616200V-03 
4616308F 
4616502F 
4617022BR 
4617022V 
4617022V-03 
4617024-03 
4617029LDS 
4617029V 
4617030 
4617053BR 
4617053V 
4617053V-03 
4617100BR 
4617100CA 
4617100V 
4617100V-03 
4617207BR 
4617207V 
4617207V-03 
4617304F 
4617509F 
4617509F-03 
4617510F-06 
4641021-03 
4643003F 
4643004F 
4643011C 
4643011V 
4643100C 
4643100V 
4643102C 
4643102V 
4643105V 
4643119C 
4643119V 

Omnifix® Luer Solo 
Omnifix® Luer Lock Solo 
Omnifix® Luer Solo 
Omnifix® Luer Duo 
Omnifix® Luer Solo 
Omnifix® Luer Solo 
Omnifix® Luer Solo 
Omnifix® Luer Solo 
Omnifix® Luer Solo 
Omnifix® Luer Solo 
Omnifix® Luer Solo 
Omnifix® Luer Solo 
Omnifix® Luer Solo 
Omnifix® Luer Solo 
Omnifix® Luer Solo 
Omnifix® Luer Solo 
Omnifix® Luer Solo 
Omnifix® Luer Solo 
Omnifix® Luer Lock Solo 
Omnifix® Luer Lock Solo 
Omnifix® Luer Lock Solo 
Omnifix® Luer Lock Duo 
Omnifix® Luer Lock Solo 
Omnifix® Luer Lock Solo 
Omnifix® Luer Lock Solo 
Omnifix® Luer Lock Solo 
Omnifix® Luer Lock Solo 
Omnifix® Luer Lock Solo 
Omnifix® Luer Lock Solo 
Omnifix® Luer Lock Solo 
Omnifix® Luer Lock Solo 
Omnifix® Luer Lock Solo 
Omnifix® Luer Lock Solo 
Omnifix® Luer Lock Solo 
Omnifix® Luer Lock Solo 
Omnifix® Luer Lock Solo 
Omnifix® Luer Lock Solo 
Omnifix® Luer Lock Solo 
Omnifix® Luer Lock Solo 
Omnifix® Luer Lock Duo 
Omnifix® Luer Duo 
Omnifix® Luer Duo 
Omnifix® Luer Duo 
Omnifix® Luer Duo 
Omnifix® Luer Duo 
Omnifix® Luer Duo 
Omnifix® Luer Duo 
Omnifix® Luer Duo 
Omnifix® Luer Duo 
Omnifix® Luer Duo 
Omnifix® Luer Duo 

I sterylna z funkcją pomiarową  
IIa  
I sterylna z funkcją pomiarową  
IIa 
I sterylna z funkcją pomiarową  
I sterylna z funkcją pomiarową  
I sterylna z funkcją pomiarową  
I sterylna z funkcją pomiarową  
I sterylna z funkcją pomiarową  
I sterylna z funkcją pomiarową  
I sterylna z funkcją pomiarową  
I sterylna z funkcją pomiarową  
I sterylna z funkcją pomiarową  
I sterylna z funkcją pomiarową  
I sterylna z funkcją pomiarową  
I sterylna z funkcją pomiarową  
I sterylna z funkcją pomiarową  
I sterylna z funkcją pomiarową  
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
I sterylna z funkcją pomiarową  
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
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Numer katalogowy Opis  Klasa  
4643123 
4643127C 
4643127V 
4643135C 
4643135V 
4643161 
4643523-03 
9161406BR 
9161406V 
9161408V 
9161426-03 
9161440 
9161465V 
9162607BR 
9162607V 
9162909BR 
9162909V 
9167006V 
9202145F 

Omnifix® Luer Duo 
Omnifix® Luer Duo 
Omnifix® Luer Duo 
Omnifix® Luer Duo 
Omnifix® Luer Duo 
Omnifix® Luer Duo 
Omnifix® Luer Lock Duo 
Omnifix®-F Luer Solo 
Omnifix®-F Luer Solo 
Omnifix®-F Luer Solo 
Omnifix®-F Luer Duo 
AS Luer Solo 1 ml 
Omnifix®-F Luer Duo  
Omnifix®-H Luer Solo 
Omnifix®-H Luer Solo 
Omnifix®-H Luer Solo 
Omnifix®-H Luer Solo 
Omnifix®-F Luer Lock Solo 
Omnifix®-F Luer Duo 

IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
I sterylna z funkcją pomiarową  
I sterylna z funkcją pomiarową  
I sterylna z funkcją pomiarową  
IIa 
I sterylna z funkcją pomiarową  
IIa  
I sterylna z funkcją pomiarową  
I sterylna z funkcją pomiarową  
I sterylna z funkcją pomiarową  
I sterylna z funkcją pomiarową  
I sterylna z funkcją pomiarową  
IIa 
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Informacje dodatkowe 
 

Wersja  Opis zmian  

12 Usunięcie numeru katalogowego 4616502F-03 

13 Usunięcie numeru katalogowego 4643040F 

14 Dodanie numeru katalogowego 4617029LDS 

15 Usunięcie numerów katalogowych 4642922-03, 4643121-03, 4643124-03, 4643135V-03, 
4643223-03, 4643224-03, 4645222-03, 4645524-03, 4643123-03, 4617053V-03, 
4617304F-03 

16 Dodanie numerów katalogowych 4616050V, 4616107V, 4617053V-03 
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Tytuł: Deklaracja Zgodności – 094-001 - Omnifix Inicjator: Caroline ? Herbst 
 
Niniejszy dokument został podpisany elektronicznie przez niżej wymienione osoby zgodnie z polityką i 
procedurami składania podpisów elektronicznych obowiązującymi w firmie B.Braun: 
 
Nazwa użytkownika: Herbst, Caroline (fuehcade) 
Stanowisko: Administrator ds. Regulatory Affairs 
Data: środa, 11 marzec 2020, 07:24 czasu zachodnioeuropejskiego 
Powód: podpisanie dokumentu jako autor 
------------------------------------------------------------------------------------------------- 
 
Nazwa użytkownika: Seidel, Stefan (seidstde) 
Stanowisko: HC-RA-DE08 – Kierownik działu Regulatory Affairs Centrum kompetencyjne ds. systemów 

do podawania dożylnego 
Data: środa, 11 marzec 2020, 13:52 czasu zachodnioeuropejskiego 
Powód: zatwierdzenie dokumentu  
------------------------------------------------------------------------------------------------- 
 
Nazwa użytkownika: Brand, Thomas (brantode) 
Stanowisko: HC-QM-DE08 Wice Prezes ds. Zarządzania Jakością dla nie aktywnych wyrobów medycznych 
Data: środa, 11 marzec 2020, 21:10 czasu zachodnioeuropejskiego 
Powód: zatwierdzenie dokumentu  
------------------------------------------------------------------------------------------------- 
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SIMPLIVIA Healthcare LTD. 
Eli Horvitz, North Industrial Zone, P.O. box 888 Kiryat Shmona 
1101801, Izrael 
Tel. +972.4.6908800   Fax +972.4.8921665 
www.simplivia.com  
 
tłumaczenie: Biuro Tłumaczeń KWARTET, data tłumaczenia: 2022-02-03 

DEKLARACJA ZGODNOŚCI EC 
 
Zgodnie z załącznikiem V Dyrektywy Rady nr 93/42/EEC dot. wyrobów medycznych, zmienionej 
dyrektywą 2007/47 EC 
 
My, firma Simplivia Healthcare Ltd., Skrzynka Pocztowa 888, KIRYAT SCHMONA 1101801 
(TEL. E: 972-4-6908800; FAX: 972-9-8921665) 
 
Oświadczamy na naszą wyłączną odpowiedzialność, że produkty: 
 

ChemfortTM 
Zamknięty System do Rekonstytucji Leków 

 
Spełniają właściwe wymagania Dyrektywy Rady (MDD) 93/42/EEC dot. wyrobów medycznych, 
zmienionej dyrektywą 2007/47/EC: 
Produkt przeznaczony jest do stosowania w procedurach rekonstytucji i podawania leków, w 
tym leków cytotoksycznych, oraz do przygotowywania produktów do podawania w infuzji 
dożylnej, w związku z czym został zaklasyfikowany jako wyrobów medyczny klasy I sterylnej, 
zgodnie z regułą 2 oraz Załącznikiem V Dyrektywy dot. Wyrobów Medycznych. 
 
Procedurę oceny zgodności przeprowadzono zgodnie z Załącznikiem V i Załącznikiem VII. 
 
Do występowania w naszym imieniu na rynkach Unii Europejskiej jest: 
 
Autoryzowany przedstawiciel: 
Donawa LifeScience Consulting Srl, 
Piazza Albania, 10 – 00153 Rzym, Włochy 
TEL: +39 06 578 2665, FAX: +39 06 574 3786 
info@donawa.com  
 
Jednostka Notyfikowana: 
MDC – Medical Device Certification GmbH – 0483 
Kriegerstrasse 6 – D-70191 Stuttgart, Niemcy 
TEL: +49 (0)711 253597-0 
mdc@mdc-ce.de 
 
 
Data: 23 maj 2021  Podpis: /-/ podpis nieczytelny 

Shay Shaham VP QQ/RA, działając w imieniu 
Simplivia Healthcare Ltd., Kiryat Shmona, 1101801, Izrael 

 
Niniejsza deklaracja obowiązuje do: 26 maj 2024 
 
  

http://www.simplivia.com/
mailto:info@donawa.com
mailto:mdc@mdc-ce.de
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W skład Zamkniętego Systemu do Rekonstytucji Leków ChemfortTM objętego niniejszą Deklaracją 
Zgodności EC wchodzą następujące komponenty: 
 

MG245248 

MG245266 

MG245269 

MG245267 

MG245277 

MG245250 

MG245251 

MG245249 

MG245746 

MG245279 

MG245636 

MG245635 

MG245686 

MG245252 

MG245253 

MG245254 

MG245255 

Chemfort Adapter 20 mm do fiolki z konwerterem 13 mm 

Chemfort Adapter do fiolki 28 mm 

Chemfort Adapter do fiolki 32 mm 

Chemfort Adapter do strzykawki 

Chemfort Adapter do strzykawki Lock 

Chemfort Adapter typu Luer Lock 

Chemfort Adapter do pojemnika SP 

Chemfort Adapter do pojemnika LL 

Chemfort Adapter do pojemnika (SPT) 

Chemfort Adapter do pojemnika LL bez PCV 

Zestaw Chemfort do podawania dożylnego 

Zestaw Chemfort do podawania dożylnego (z filtrem 0,2 mikrona) 

Zestaw Chemfort do podawania dożylnego bez PCV 

Chemfort Adapter do portu worka  

Zamknięty zestaw „Y” 

Zamknięty Kolec Adapter do portu 

Zamknięty dodatkowy zestaw do podawania dożylnego 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Data: 23 maj 2021  Podpis: /-/ podpis nieczytelny 

Shay Shaham VP QQ/RA, działając w imieniu 
Simplivia Healthcare Ltd., Kiryat Shmona, 1101801, Izrael 

 
Niniejsza deklaracja obowiązuje do: 26 maj 2024 
 
  

http://www.simplivia.com/
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SIMPLIVIA Healthcare LTD. 
Eli Horvitz, North Industrial Zone, P.O. box 888 Kiryat Shmona 
1101801, Izrael 
Tel. +972.4.6908800   Fax +972.4.8921665 
www.simplivia.com  
 
tłumaczenie: Biuro Tłumaczeń KWARTET, data tłumaczenia: 2022-02-03 

Załącznik nr I do Deklaracji Zgodności z dnia 23 maj 2021: 
kolejne produkty 
 
Zgodnie z załącznikiem V Dyrektywy Rady nr 93/42/EEC dot. wyrobów medycznych, zmienionej 
dyrektywą 2007/47 EC 
 
My, firma Simplivia Healthcare Ltd., Skrzynka Pocztowa 888, KIRYAT SCHMONA 1101801 
(TEL. E: 972-4-6908800; FAX: 972-9-8921665) 
 
Oświadczamy na naszą wyłączną odpowiedzialność, że produkty: 
 

ChemfortTM 
Zamknięty System do Rekonstytucji Leków 

 
Spełniają właściwe wymagania Dyrektywy Rady (MDD) 93/42/EEC dot. wyrobów medycznych, 
zmienionej dyrektywą 2007/47/EC: 
Produkt przeznaczony jest do stosowania w procedurach rekonstytucji i podawania leków, w 
tym leków cytotoksycznych, oraz do przygotowywania produktów do podawania w infuzji 
dożylnej, w związku z czym został zaklasyfikowany jako wyrobów medyczny klasy I sterylnej, 
zgodnie z regułą 2 oraz Załącznikiem V Dyrektywy dot. Wyrobów Medycznych. 
 
Procedurę oceny zgodności przeprowadzono zgodnie z Załącznikiem V i Załącznikiem VII. 
 
Do występowania w naszym imieniu na rynkach Unii Europejskiej jest: 
 
Autoryzowany przedstawiciel: 
Donawa LifeScience Consulting Srl, 
Piazza Albania, 10 – 00153 Rzym, Włochy 
TEL: +39 06 578 2665, FAX: +39 06 574 3786 
info@donawa.com  
 
Jednostka Notyfikowana: 
MDC – Medical Device Certification GmbH – 0483 
Kriegerstrasse 6 – D-70191 Stuttgart, Niemcy 
TEL: +49 (0)711 253597-0 
mdc@mdc-ce.de 
 
 
Data: 23 czerwiec 2021  Podpis: /-/ podpis nieczytelny 

Shay Shaham VP QQ/RA, działając w imieniu 
Simplivia Healthcare Ltd., Kiryat Shmona, 1101801, Izrael 

 
Niniejsza deklaracja obowiązuje do: 26 maj 2024 
  

http://www.simplivia.com/
mailto:info@donawa.com
mailto:mdc@mdc-ce.de
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SIMPLIVIA Healthcare LTD. 
Eli Horvitz, North Industrial Zone, P.O. box 888 Kiryat Shmona 
1101801, Izrael 
Tel. +972.4.6908800   Fax +972.4.8921665 
www.simplivia.com  
 
tłumaczenie: Biuro Tłumaczeń KWARTET, data tłumaczenia: 2022-02-03 

Załącznik nr I do Deklaracji Zgodności z dnia 23 maj 2021: 
kolejne produkty 
 
 
 
 
Wymienione poniżej produkty zostały dodane do niniejszej deklaracji po dniu 26 maj 2021, a zmiana ta 
uznana została za nie znaczącą  
 
 
Aktualizacja z dnia 23 czerwiec 2021 

MG245148 

MG245181 

Chemfort Adapter SL 20 mm do fiolki z konwerterem 13 mm 

Chemfort Adapter do pojemnika SPT bez PCV 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Data: 23 czerwiec 2021  Podpis: /-/ podpis nieczytelny 

Shay Shaham VP QQ/RA, działając w imieniu 
Simplivia Healthcare Ltd., Kiryat Shmona, 1101801, Izrael 

 
Niniejsza deklaracja obowiązuje do: 26 maj 2024 
 

http://www.simplivia.com/
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KD MEDICAL GMBH HOSPITAL PRODUCTS® 

 

 

 

 

 

KD Medical GmbH Hospital Products · Charlottenstrasse 65 · 10117 Berlin · Niemcy 

 

 

Adres pocztowy Biuro 
PF 060107 Charlottenstrasse 65 
10051 Berlin 10117 Berlin  
Niemcy Niemcy 
 

Telefon +49-30-20 39 95 91/92 
Faks +49-30-20 39 95 99 
E-mail info@kdm-berlin.de  
http www.kdm-berlin.de 

 

Bank Deutsche Bank AG, Berlin Commerzbank AG, Berlin Zarejestrowana siedziba: Berlin 

Kod banku 100 700 00 100 800 00 Dyrektor Naczelny: Jörg Bartz 

Konto nr 605 24 50 00 905 94 65 00 Rejestr handlowy: Berlin- 

IBAN DE77 1007 0000 0605 2450 00 DE50 1008 0000 0905 9465 00 Charlottenburg HRB 64320 
SWIFT DEUT DE BB DRES DE FF 100 Nr VAT DE 812 328 107 

 

Deklaracja zgodności 
 

 

Nazwa producenta: KD Medical GmbH Hospital Products 

 

Adres producenta: Charlottenstrasse 65, 10117 Berlin,  
 NIEMCY 

 
Wyrób: Kaniula jednorazowego użytku (tępa) 

 (Kaniula jednorazowego użytku (tępa), kaniula jednorazowego użytku – z 
otworem bocznym, do rozpuszczania) 

 
 
 
Niniejszym zaświadczamy, na własną odpowiedzialność, że wyżej wymienione wyroby spełniają postanowienia Dyrektywy 
Rady 93/42/EWG z 14 czerwca 1993 r. o urządzeniach medycznych, zmienionej Dyrektywą Rady 2007/47/WE. 
Wszystkie wspierające dokumenty dowodowe są przechowywane w siedzibie producenta (Dział KJ). 
 

 
Normy powołane lub dokumenty normatywne: wskazane w „Wykazie zastosowanych postanowień i norm” 

przechowywanym przez producenta jako część dokumentacji technicznej 
 
 
Sposób oceny zgodności: według załącznika VII w połączeniu z załącznikiem V wyżej wspomnianej 

Dyrektywy Rady 
 
 
Klasyfikacja: zgodnie z załącznikiem IX wyżej wspomnianej Dyrektywy Rady: 

klasa Is 

 

 
Organ notyfikowany: TÜV SÜD Product Service GmbH 

(nazwa, adres, nr identyfikacyjny) Ridlerstraße 65 

80339 Monachium, Niemcy 

Nr identyfikacyjny: 0123 
 
 
Osoba prowadząca dokumentację techniczną: Karolin Koch 
 

 
Certyfikat WE: G2S 037875 0045 Now. 00 

Certyfikat WE ważny do: 26.05.2024 

 

 
Miejsce i data wydania niniejszej deklaracji: Berlin, 02.03.2020 
 
 
Nazwisko, stanowisko i podpis osoby upoważnionej: J. Bartz, Dyrektor Naczelny 
 

        [pieczęć firmowa KDM
®
; podpis nieczytelny] 

 
Niniejsza deklaracja jest ważna do czasu następnej nowelizacji. 
 
 

 

mailto:info@kdm-berlin.de
http://www.kdm-berlin.de/
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Deklaracja zgodności 
Dokumentacja techniczna 2.docx 

B.Braun Medical Inc. – Allentown 
Elementy Systemu Jakości – Allentown  

Nr dokumentu: 
Wersja: 
Data wejścia w życie: 

MD-SD-2005946 
2.0 
2019-05-21 (CET) 

 
Numer dokumentacji technicznej / dokumentacji projektu: 2 

Przedmiot deklaracji (kategoria produktu): 
Przyrządy do podawania leków 

Nr dokumentu: MD-SD-2005946 

 

tłumaczenie: Biuro Tłumaczeń KWARTET, data tłumaczenia: 2020-03-04 

DEKLARACJA ZGODNOŚCI CE 
B.Braun Medical Inc. Allentown, PA 18109-9341 
Data wejścia w życie: data ostatniego podpisu 

 

Adres producenta:  Miejsce(a) wytwarzania: 
B.Braun Medical Inc. 
824 Twelfth Avenue 
Bethlehem, PA 18018-3524 

B.Braun Medical Inc. 
901 Marcon Boulevard 
Allentown, PA 18109-9341 
 
B.Braun of Dominican Republic 
Km. 22, Las Americas Hwy. 
Parque Las Americas 
Santo Domingo, Republika Dominikany 

Przedstawiciel na teren Unii Europejskiej 
B.Braun Melsungen AG 
Carl-Braun-Strasse 1 
34212 Melsungen Niemcy 

Jednostka notyfikowana 
TÜV SÜD Product Service GmbH [ID 0123] 
Ridlerstrasse 65, 80339 Monachium 
Niemcy 

 
Niniejszym oświadczamy na naszą wyłączną odpowiedzialność, że wyroby (patrz załącznik) objęte niniejszą Deklaracją 
Zgodności spełniają wymagania następujących Dyrektyw Rady UE oraz Standardów. Dokumentacja potwierdzająca 
powyższe dostępna jest w siedzibie producenta. 
 
Standardy: Standardy Zharmonizowane (opublikowane w Urzędowym Dzienniku Unii Europejskiej) mające zastosowanie do 
przedmiotowego produktu: EN ISO 13485:2016. Informacje dot. stosownych Standardów znajdują się w załączonej Liście 
Kontrolnej dot. Wymagań Zasadniczych. 
 
Dyrektywy: Przedmiotowe wyroby spełniają wymagania DYREKTYWY RADY 93/42/EEC z dnia 14 czerwiec 1993 roku dot. 
wyrobów medycznych (MDD 93/42/EEC), zmienionej DYREKTYWĄ RADY 2007/47/EC z dnia 5 września 2007 roku. 
 
Procedura Oceny Zgodności zgodnie z Załącznikiem II Dyrektywy Rady wymienionej powyżej. 
 

Osoby upoważnione do reprezentowania firmy 

Osoba upoważniona do reprezentowania firmy w sprawach Regulatory Affairs: 

Nazwsko: Rebecca Stolarick Stanowisko: Vice Prezes Korporacyjny 
ds. Regulatory Affairs 
 

Data: patrz strona z podpisami 

Przedstawiciel zarządu: 

Nazwisko: Nevaniel Black Stanowisko: Dyrektor ds. Zapewnienia 
Jakości  

Data: patrz strona z podpisami 
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B.Braun Medical Inc. – Allentown 
Elementy Systemu Jakości – Allentown  

Nr dokumentu: 
Wersja: 
Data wejścia w życie: 

MD-SD-2005946 
2.0 
2019-05-21 (CET) 

 
Numer dokumentacji technicznej / dokumentacji projektu: 2 

Przedmiot deklaracji (kategoria produktu): 
Przyrządy do podawania leków 

Nr dokumentu: MD-SD-2005946 

 

tłumaczenie: Biuro Tłumaczeń KWARTET, data tłumaczenia: 2020-03-04 

Wyroby objęte niniejszą deklaracją zgodności 
 

Wyrób: Zatyczki aseptyczne 
Klasyfikacja: Klasa I sterylna, reguła 2 GMDN: 16825 – Zatyczki do strzykawek  

REF Opis Data zwolnienia do systemu SAP ze znakiem CE 
418004 Zatyczka uniemożliwiająca ponowne otwarcie 12-02-1998 

418010 Zatyczka do strzykawki Multi-Ad Luer Slip 06-02-1998 

418012 Zatyczka do strzykawki Multi-Ad Luer Lock 06-02-1998 

418013 Zatyczka do strzykawki Multi-Ad Luer Lock 06-02-1998 

418015 Zatyczka zastępcza 22-06-1998 

418017 Zatyczka zastępcza 17-06-1998 

418027 Zatyczka zastępcza 05-06-2007 

418200 Elastyczna zatyczka do strzykawki  12-02-1998 

418202 Elastyczna zatyczka do strzykawki 12-02-1998 

474900 Zatyczka zastępcza 29-04-1999 

BW1000 2 x zatyczka zastępcza 26-06-1998 

N7820 Zatyczki zastępcze Add-Pro 07-10-2009 

315000 Zatyczka dodatkowa z dużą tabliczką AC28 28-04-1998 

 

Wyrób: Zatyczki aseptyczne 
Klasyfikacja: Klasa I sterylna, reguła 2 GMDN: 16617 – Zatyczki do butelek z lekami 

REF Opis Data zwolnienia do systemu SAP ze znakiem CE 
315000 Zatyczka dodatkowa z dużą tabliczką AC28 28-04-1998 

 

Wyrób: Kolce dozujące 
Klasyfikacja: Klasa I sterylna, reguła 1 GMDN: 16628 – Igły do przelewania leków z odpowietrzeniem 

REF Opis Data zwolnienia do systemu SAP ze znakiem CE 
412005 Kolec dozujący 27-01-1998 

412006 Kolec dozujący 27-01-1998 

412007 Kolec dozujący 27-01-1998 

412008 Kolec dozujący 06-02-1998 

412026 Kolec dozujący Mini-Spike 16-03-2000 

412027 Kolec dozujący US10 08-03-2004 

412720 Kolec do uzyskania dostępu do fiolki bez odpowietrzenia  09-09-2004 

413500 Kolec dozujący 10-07-2000 

413501 Kolec dozujący 27-01-1998 

 

Wyrób: Kolce dozujące 
Klasyfikacja: Klasa I sterylna, reguła 1 GMDN: 16266 – Igły do przelewania leków z filtrem 

REF Opis Data zwolnienia do systemu SAP ze znakiem CE 
412000 Kolec dozujący Mini-Spike 27-01-1998 
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Nr dokumentu: 
Wersja: 
Data wejścia w życie: 
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Numer dokumentacji technicznej / dokumentacji projektu: 2 

Przedmiot deklaracji (kategoria produktu): 
Przyrządy do podawania leków 

Nr dokumentu: MD-SD-2005946 

 

tłumaczenie: Biuro Tłumaczeń KWARTET, data tłumaczenia: 2020-03-04 

Wyrób: Kolce dozujące 
Klasyfikacja: Klasa I sterylna, reguła 1 GMDN: 16267 – Igły do przelewania leków, wersja podstawowa 

REF Opis Data zwolnienia do systemu SAP ze znakiem CE 
412023 Kolec dozujący  31-07-2000 

413504 Kolec dozujący Mini-Spike 19-12-1998 

 

Wyrób: Przyrządy filtrujące 
Klasyfikacja: Klasa I sterylna, reguła 2 GMDN: 16266 – Igły do przelewania leków z filtrem 

REF Opis Data zwolnienia do systemu SAP ze znakiem CE 
414995 Filtr w kształcie dysku 1,2 µm 18-03-1998 

415002 Filtr w kształcie dysku 0,2 µm 18-03-1998 

415008 Filtr w kształcie dysku 5 µm 25-03-2004 

415025 Igła z filtrem 16-04-1998 

415030 Igła z filtrem 16-04-1998 

415035 Igła z filtrem 16-04-1998 

415040 Igła z filtrem 16-04-1998 

415041 Igła z filtrem do dużego przepływu 04-06-1999 

415042 Igła z filtrem II 25-03-1998 

7A5005 Igła z filtrem 17-11-1998 

7L3052 Igła z filtrem 18-02-2001 

 

Wyrób: Przyrządy filtrujące 
Klasyfikacja: Klasa I sterylna, reguła 2 GMDN: 16267 – Igły do przelewania leków, wersja podstawowa 

REF Opis Data zwolnienia do systemu SAP ze znakiem CE 
415020 Filtr słomkowy 16-04-1998 

415021 Filtr słomkowy 16-04-1998 

 

Wyrób: Przyrządy filtrujące 
Klasyfikacja: Klasa I sterylna, reguła 2 GMDN: 35072 – Filtr linii dożylnej 

REF Opis Data zwolnienia do systemu SAP ze znakiem CE 
473036 Filtr powietrzny z membraną Supor® 0,2 µm 16-04-1998 

 

Wyrób: Łączniki do dozowania płynu 
Klasyfikacja: Klasa I sterylna, reguła 2 GMDN: 60538 – Łącznik strzykawka / luer do linii dożylnej 

REF Opis Data zwolnienia do systemu SAP ze znakiem CE 
415080 Łącznik do dozowania płynu 29-05-1998 

415081 Łącznik do dozowania płynu 29-05-1998 

 

Wyrób: Zestawy do przelewania płynu s 
Klasyfikacja: Klasa I sterylna, reguła 2 GMDN: 43324 – Zestawy do przelewania płynu, do przeznaczenia ogólnego 

REF Opis Data zwolnienia do systemu SAP ze znakiem CE 
356050 Zestaw do przelewania płynu 18-04-2000 

356053 Zestaw do przelewania płynu 01-06-1998 

358000 Zestaw do przelewania płynu 19-05-1998 
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Wyrób: Zestawy do przelewania płynu s 
Klasyfikacja: Klasa I sterylna, reguła 2 GMDN: 16807 – System do podawania roztworów farmaceutycznych 

REF Opis Data zwolnienia do systemu SAP ze znakiem CE 
513548 Zestaw do przelewania płynu Multi-Ad 20-04-1998 

 

Wyrób: Adaptery Luer 
Klasyfikacja: Klasa I sterylna, reguła 2 GMDN: 60538 – Łącznik strzykawka / luer do linii dożylnej 

REF Opis Data zwolnienia do systemu SAP ze znakiem CE 
418021 Złącze do filtra 01-04-1998 

7B3118 Złącze do filtra 10-12-2010 

 

Wyrób: Adaptery Luer 
Klasyfikacja: Klasa I sterylna, reguła 2 GMDN: 42727 – Łącznik do bezigłowego zaworu z nadciśnieniem 

REF Opis Data zwolnienia do systemu SAP ze znakiem CE 
654499 Zawór Ultrasite; łącznik Luer Slip 28-01-1999 

 

Wyrób: Systemy Multi-Ad 
Klasyfikacja: Klasa I sterylna, reguła 2 GMDN: 16807 – System do podawania roztworów farmaceutycznych 

REF Opis Data zwolnienia do systemu SAP ze znakiem CE 
513501 System do dozowania płynu Multi-Ad 11-04-2001 

513506 System do dozowania płynu Multi-Ad 16-03-1998 

513540 System do dozowania płynu Multi-Ad 29-05-1998 

 

Wyrób: Przyrządy do przelewania 
Klasyfikacja: Klasa I sterylna, reguła 2 GMDN: 16227 – Igła do przelewania leków, wersja podstawowa 

REF Opis Data zwolnienia do systemu SAP ze znakiem CE 
412022 Kolec do przelewania 23-11-1998 

415017 Igła do przelewania, podwójnie zakończona, bez filtra 04-06-1998 

415019 Kolec Micro 31-08-1998 

415125 Kolec do przelewania Transofix 25-06-1999 

7B0400 Kolec z filtrem 5 µm 07-05-1998 

 

Wyrób: Przyrządy do przelewania 
Klasyfikacja: Klasa I sterylna, reguła 2 GMDN: 43324 – Zestawy do przelewania płynu, do przeznaczenia ogólnego 

REF Opis Data zwolnienia do systemu SAP ze znakiem CE 
418121 Łącznik Micro-Spike z odpowietrzeniem 08-05-2004 
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Wyrób: Przyrządy do przelewania 
Klasyfikacja: Klasa I sterylna, reguła 2 GMDN: 16628 – Igły do przelewania leków z odpowietrzeniem 

REF Opis Data zwolnienia do systemu SAP ze znakiem CE 
412002 Kolec dozujący 27-01-1998 

412003 Kolec dozujący Chemo S.C. 18-05-1998 

412004 Kolec dozujący Multi-Spike S.C. 28-01-1998 

412012 Kolec dozujący Multi-Spike 12-02-1998 

412013 Kolec dozujący  12-02-1998 

412014 Kolec dozujący Chemo 12-02-1998 

412021 Kolec dozujący z zaworem jednokierunkowym, z 
odpowietrzeniem  

06-02-1998 

7A3814 Przyrząd do przelewania próżniowego i sterylnego BSS Plus 11-06-1998 

7A5012 Przyrząd do przelewania z odpowietrzeniem  02-12-2005 

7B5019 Kolec Micro 04-04-2007 

7A3261 Przyrząd do przelewania Dual Spike 22-06-2012 

 

Wyrób: Igły z odpowietrzeniem  
Klasyfikacja: Klasa I sterylna, reguła 2 GMDN: 16628 – Igły do przelewania leków z odpowietrzeniem 

REF Opis Data zwolnienia do systemu SAP ze znakiem CE 
415070 Igła z odpowietrzeniem  01-04-1998 

415072 Igła z odpowietrzeniem, przepływ boczny 01-04-1998 

 
  



 
- MANUALS – 

Deklaracja zgodności 
Dokumentacja techniczna 2.docx 

B.Braun Medical Inc. – Allentown 
Elementy Systemu Jakości – Allentown  

Nr dokumentu: 
Wersja: 
Data wejścia w życie: 

MD-SD-2005946 
2.0 
2019-05-21 (CET) 

 
Numer dokumentacji technicznej / dokumentacji projektu: 2 

Przedmiot deklaracji (kategoria produktu): 
Przyrządy do podawania leków 

Nr dokumentu: MD-SD-2005946 

 

tłumaczenie: Biuro Tłumaczeń KWARTET, data tłumaczenia: 2020-03-04 

Przegląd historii dokumentu: 
 

Nr przeglądu  Data  Opis przeglądu 

1.0 Patrz data zwolnienia 
dokumentu 

Połączenie MD-SD-2002760, MD-SD-2002712 i MD-SD-2002713 w jedną nową deklarację 
zgodności w ramach Dokumentacji Technicznej nr 2. Wycofano produkt 372100 z dokumentacji 
6.4.2 „Zestawy do przelewania płynu” w związku zakończeniem produkcji w 2011, zgodnie z 
dokumentacją MTF 1602040M5R1 

2.0 Patrz data zwolnienia 
dokumentu 

Wycofano produkt 418203 i 412172 z dokumentacji Projektu Kontroli Zmian 1810019WP8 
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Nr dokumentu: 
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Numer dokumentacji technicznej / dokumentacji projektu: 2 

Przedmiot deklaracji (kategoria produktu): 
Przyrządy do podawania leków 

Nr dokumentu: MD-SD-2005946 

 

tłumaczenie: Biuro Tłumaczeń KWARTET, data tłumaczenia: 2020-03-04 

Tytuł: Deklaracja zgodności Dokumentacja techniczna 2.docx Inicjator: Kim ? Smith 
 
Niniejszy dokument został podpisany elektronicznie przez niżej wymienione osoby zgodnie z polityką i procedurami składania 
podpisów elektronicznych obowiązującymi w firmie B.Braun: 
 
Nazwa użytkownika: Smith, Kim (smitkius) 
Stanowisko: Starszy Specjalista ds. Regulatory Affairs 
Data: piątek, 17 maj 2019, 13:37 czasu zachodnioeuropejskiego 
Powód: podpisanie dokumentu jako autor 
-------------------------------------------------------------------------------------------------  
 
Nazwa użytkownika: Black, Neuvaniel (blacnvus) 
Stanowisko: Dyrektor ds. Jakości 
Data: piątek, 17 maj 2019, 18:12 czasu zachodnioeuropejskiego 
Powód: zatwierdzenie dokumentu  
-------------------------------------------------------------------------------------------------  
 
Nazwa użytkownika: Stolarick, Rebecca (stolreus) 
Stanowisko: Vice Prezes Korporacyjny ds. Regulatory Affairs 
Data: wtorek, 21 maj 2019, 15:45 czasu zachodnioeuropejskiego 
Powód: zatwierdzenie dokumentu  
-------------------------------------------------------------------------------------------------  
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Technical File/Design Dossier Number: 2
Object of Declaration(Device Category):
Admixture Products
Document ID: MD-SD-2005946

EC DECLARATION OF CONFORMITY
B. Braun Medical Inc. Allentown, PA 18109-9341

Effective Date: Last Date of Signature
 

Manufacturer Address:   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Manufactured in the Facility(ies):
B. Braun Medical Inc.       B. Braun Medical Inc. 
824 Twelfth Avenue                            901 Marcon Boulevard
Bethlehem, PA 18018-3524        Allentown, PA  18109-9341
European Representative:       
B.Braun Melsungen AG                                                     
Carl-Braun-Str. 1                                                
34212 Melsungen Germany  

B. Braun of Dominican Republic
Km. 22, Las Americas Hwy.
Parque Las Americas

Notified Body: Santo Domingo, Dominican Republic
TÜV SÜD Product  Service GmbH [ID #0123]
Ridlerstrasse 65, 80339                          München
Germany

      
      
      

 
 

We herewith declare sole responsibility for this Declaration of Conformity and that these devices (see attached list)
meet the provisions of the following EC Council Directives and Standards. Supporting documentation is retained at
the premises of the manufacturer.
 

Standards: Harmonized Standards (published in the Official Journal of the European Communities) applicable to this
product are: EN ISO 13485:2016. Refer to Essential Requirements Checklist for applicable Standards.
 

Directives: These devices comply with COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical
devices (MDD 93/42/EEC) as amended by COUNCIL DIRECTIVE 2007/47/EC of 5 September 2007.
 

Conformity Assessment Procedure according to Annex II of the Council Directive identified above. 

Authorized Persons

Regulatory Affairs Representative:

Name: Rebecca Stolarick Position: Corporate Vice President,        
Regulatory Affairs

Date:  See Signature Page

Management Representative:

Name: Nevaniel Black Position: Director, Quality Assurance Date:  See Signature Page
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Technical File/Design Dossier Number: 2
Object of Declaration(Device Category):
Admixture Products
Document ID: MD-SD-2005946

Applicable Devices

Device: Aseptic Caps
Classification: Class I Sterile, Rule 2 GMDN: 16825-Syringe tip cap

REF Description Date Released to SAP with CE Mark
418004 Tamper-Evident Cap 2/12/1998
418010 Multi-Ad Luer Slip Syringe Cap 2/6/1998
418012 Multi-Ad Luer Lock Syringe Cap 2/6/1998
418013 Multi-Ad Luer Lock Syringe Cap 2/6/1998
418015 Replacement Cap 6/22/1998
418017 Replacement Cap 6/17/1998
418027 Replacement Cap 6/5/2007
418200 Flexible Syringe Cap 2/12/1998
418202 Flexible Syringe Cap 2/12/1998
474900 Replacement Cap 4/29/1999
BW1000 2 Replacement Caps 6/26/1998
N7820 Add-Pro Syringe Caps 10/7/2009
315000 AC28 Big Tab Additive Cap 4/28/1998

Device: Aseptic Caps
Classification: Class I Sterile, Rule 2 GMDN: 16617-Medicine bottle cap

REF Description Date Released to SAP with CE Mark
315000 AC28 Big Tab Additive Cap 4/28/1998

 
Device: Dispensing Pins

Classification: Class  I Sterile, Rule 1 GMDN: 16628-Medication transfer needle, vented
REF Description Date Released to SAP with CE Mark

412005 Dispensing Pin  1/27/98
412006 Dispensing Pin 1/27/98
412007 Dispensing Pin 1/27/98
412008 Dispensing Pin 2/6/98
412026 Mini-Spike Dispensing Pin 3/16/00
412027 US10 Dispensing Pin 3/8/04
412720 Non-vented Vial Access Spike 9/9/04
413500 Dispensing Pin 7/10/00
413501 Dispensing Pin 1/27/98

 
Device: Dispensing Pins

Classification: Class  I Sterile, Rule 1 GMDN: 16266-Medication transfer needle, filtering
REF Description Date Released to SAP with CE Mark

412000 Mini-Spike Dispensing Pin 1/27/98
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Device: Dispensing Pins
Classification: Class  I Sterile, Rule 1 GMDN: 16627-Medication transfer needle, basic

REF Description Date Released to SAP with CE Mark
412023 Dispensing Pin 7/31/00
413504 Mini-Spike Dispensing Pin 12/19/98

Device: Filter Devices
Classification: Class I Sterile, Rule 2 GMDN: 16266-Medication transfer needle, filtering

REF Description Date Released to SAP with CE Mark
414995 1.2 µm Disk Filter 3/18/1998
415002 0.2 µm Disk Filter 3/18/1998
415008 5 µm Disk Filter 3/25/2004
415025 Filter Needle 4/16/1998
415030 Filter Needle 4/16/1998
415035 Filter Needle 4/16/1998
415040 Filter Needle 4/16/1998
415041 High Flow Filter Needle 6/4/1999
415042 Filter Needle II 3/25/1998
7A5005 Filter Needle 11/17/1998
7L3052 Filter Needle 2/18/2001

 
Device: Filter Devices

Classification: Class I Sterile, Rule 2 GMDN: 16627-Medication transfer needle, basic
REF Description Date Released to SAP with CE Mark

415020 Filter Straw 4/16/1998
415021 Filter Straw 4/16/1998

 
Device: Filter Devices

Classification: Class I Sterile, Rule 2 GMDN: 35072-Intravenous line filter
REF Description Date Released to SAP with CE Mark

473036 Supor® Membrane 0.2 µm Air Eliminating Filter 2/12/1998
 

Device: Fluid Dispensing Connectors
Classification: Class  I Sterile, Rule 2 GMDN: 60538-IV line  syringe/ luer connector

REF Description Date Released to SAP with CE Mark
415080 Fluid Dispensing Connector 5/29/1998
415081 Fluid Dispensing Connector 5/29/1998

 
Device: Fluid Transfer Sets s

Classification: Class  I Sterile, Rule 2 GMDN: 43324-Fluid transfer set, general-purpose
REF Description Date Released to SAP with CE Mark

356050 Fluid Transfer Set 4/18/2000
356053 Fluid Transfer Set 6/1/1998
358000 Fluid Transfer Set 5/19/1998
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Device: Fluid Transfer Sets s
Classification: Class  I Sterile, Rule 2 GMDN: 16807-Pharmaceutical fluid-dispensing system

REF Description Date Released to SAP with CE Mark
513548 Multi-Ad Fluid Transfer Set 4/20/1998

Device: Luer Adapters
Classification: Class  I Sterile, Rule 2 GMDN:60538-IV line  syringe/ luer connector

REF Description Date Released to SAP with CE Mark
418021 Filter Hub 4/1/98
7B3118 Filter Hub 12/10/10

 
Device: Luer Adapters

Classification: Class  I Sterile, Rule 2 GMDN:42727-Positive-pressure needleless valve-connector
REF Description Date Released to SAP with CE Mark

654499 Ultrasite Valve; Luer Slip Connector 1/28/99
 

Device: Multi-Ad Systems 
Classification: Class  I Sterile, Rule 2 GMDN: 16807-Pharmaceutical fluid-dispensing system

REF Description Date Released to SAP with CE Mark
513501 Multi-Ad Fluid Dispensing System 4/11/2001
513506 Multi-Ad Fluid Dispensing system 3/16/1998
513540 Multi-Ad Fluid Dispensing System 5/29/1998

 
Device: Transfer Devices

Classification: Class  I Sterile, Rule 2 GMDN: 16227-Medication transfer needle, basic
REF Description Date Released to SAP with CE Mark

412022 Dispensing Pin 11/23/1998
415017 Transfer Needle, Double-Ended, Non-Filtered 6/4/1998
415019 Micro Pin 8/31/1998
415125 Transofix Transfer Spike 6/25/1999
7B0400 5 µm Filter Spike 5/7/1998

 

Device: Transfer Devices
Classification: Class  I Sterile, Rule 2 GMDN: 43324-Fluid transfer set, general-purpose-

REF Description Date Released to SAP with CE Mark
418121 Vented Micro-Spike Adapter 5/8/2004
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Device: Transfer Devices
Classification: Class  I Sterile, Rule 2 GMDN: 16628-Medication transfer needle, vented

REF Description Date Released to SAP with CE Mark
412002 Dispensing Pin 1/27/1998
412003 Chemo Dispensing Pin S.C. 5/18/1998
412004 Mini-Spike Dispensing Pin S.C. 1/28/1998
412012 Mini-Spike Dispensing Pin 2/12/1998
412013 Dispensing Pin 2/12/1998
412014 Chemo Dispensing Pin 2/6/1998
412021 Vented Dispensing Pin with One-Way Valve 2/6/1998
7A3814 BSS Plus Sterile Vacuum Transfer Device 6/11/1998
7A5012 Vented Transfer Device 12/2/2005
7B5019 Micro Pin 4/4/2007
7A3261 Dual Spike Transfer Device 6/22/2012

Device: Vented Needles
Classification: Class  I Sterile, Rule 2 GMDN: 16628-Medication transfer needle, vented

REF Description Date Released to SAP with CE Mark
415070 Vented Needle 4/1/1998
415072 Vented Needle, Lateral Flow 4/1/1998
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Revision History:

Revision Date Revision Description

1.0 See Signature 
Release Date 

Combined MD-SD-2002760, MD-SD-2002712 and MD-SD-2002713 into new
Declaration of Conformity for Technical file 2. Removed 372100 from 6.4.2 Fluid
Transfer Sets due to last date of manufacture from 2011 per MTF 1602040M5R1.

2.0 See Signature 
Release Date

Obsolete items 418203 & 412172 removed with Change Control Project 1810019WP8.
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This document is signed electronically in compliance with the B. Braun electronic signature policies and 
procedures by following persons: 
 

 

UserName: Smith, Kim (smitkius)
Title:  Sr. Regulatory Affairs Specialist
Date: Friday, 17 May 2019, 13:37   W. Europe Daylight Time
Meaning: Document signed as Author
 ================================================

UserName: Black, Nevaniel (blacnvus)
Title:  Director, Quality
Date: Friday, 17 May 2019, 18:12   W. Europe Daylight Time
Meaning: Approve Document
 ================================================

UserName: Stolarick, Rebecca (stolreus)
Title:  Corporate Vice President, Regulatory Affairs
Date: Tuesday, 21 May 2019, 15:45   W. Europe Daylight Time
Meaning: Approve Document
 ================================================
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