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Effective Date: 2020-02-21
Page: 1 of 5
Konformitatserklarung
Declaration of Conformity
Wir | We
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafle 1
34212 Melsungen
Deutschland/Germany
erklaren in eigener Verantwortung, hereby declare in our own responsibility
dass das/die Produkt/e that the product/s
Introcan Safety® 3 Intro afety® 3
Geschlossener IV-Katheter (@ IV Catheter
(Artikelnummern siehe Anlage 1) (articleAiumbers see attachment 1)
Y4
mit den Anforderungen der folgenden Richtlinie | is/arg~ pliance with the following directive
Ubereinstimmt/Ubereinstimmen @
4
Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni D(Council Directive 93/42/EEC of 14" June
1993 Q 1993
Uber Medizinprodukte concerning Medical Devices
geandert durch Richtlinie 2007/47/E&® amended by Directive 2007/47/EC
Konformitétsbewertungsverfa~n Conformity Assessment Procedure
nach Anhang Il (ausgenommen /@:hnitt 4) according to annex Il (excluding section 4)
der oben genannten i~inie of the Council Directive named above
Klassifizierun Classification
geman @.g IX der according to annex IX of the
oben gepagnien Richtlinie Council Directive named above
se lla Class lla
Benannte Stelle Notified Body
TOV SUD Product Service GmbH TUOV SUD Product Service GmbH
Ridlerstral3e 65 Ridlerstral3e 65
80339 Minchen 80339 Munchen
Deutschland Germany
Kennnummer 0123 Identification number 0123
Datum der ersten CE-Kennzeichnung Date of first CE-marking
2011-11 2011-11
Giiltig bis Valid until
2024-05-26 2024-05-26
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B/ BRAUN

Art.-Nr. / Art. No.

- Conformity Declaration -
Declaration of Conformity -
120-100 - Introcan Safety 3

Anlage | / Attachment |

Produktname / Product name

B. Braun Melsungen AG
IV Access - Regulatory Affairs

Document No.:
Version:
Effective Date:

120-100

11.0

2020-02-21
Page: 2 of 5

Klasse / Class

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
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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®
Introcan Safety!
Introcan Saf@ 3
Introc Sa‘ty@ 3
IntrocanSafety® 3
@an Safety® 3

%é_mcan Safety® 3

ntrocan 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
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Introcan Safety® 3
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4251134-01
4251134-03
4251134-04
4251135-01
4251135-03
4251135-04
4251136-01
4251136-03
4251136-04
4251137-01
4251137-02
4251137-03
4251137-04
4251144-01
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Declarati f Conformity -
B/ BRAUN 120-100 - Introcan Safety 3

B. Braun Melsungen AG

- Conformity Declaration - IV Access - Regulatory Affairs

Document No.: 120-100

Version: 11.0
Effective Date: 2020-02-21
Page: 4 of 5

Amendment Information

Version Description ft he changes

07 Add article no. 4251136-01, 4251136-03, 4251136-04, 4251133-01, 4251133-03 and
4251133-04

08 Add article no. 4251134-01, 4251134-03, 4251134-04, 4251135-01, 4251135-03,
4251135-04

09 Add article no. 4251144-01

10 Add article no. 4251127JP, 4251128JP, 4251129JP, 4251130JP, 4251131JP

11 Add article no. 4251127IN, 4251128IN, 4251130IN, 4251132IN
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Conf itv Declarati B. Braun Melsungen AG
- -ontormity Leclaration - IV Access - Regulatory Affairs

BBRAUN | ‘eoecooms, Effective

Document No.: 120-100

Version: 11.0
Effective Date: 2020-02-21
Page: 5 of 5

Title: Declaration of Conformity - 120-100 - Introcan Safety 3 Initiator: Caroline ? Herbst

This document is signed electronically in compliance with the B. Braun electronic signature policies and
procedures by following persons:

UserName: Herbst, Caroline (fuehcade)
Title: Administrator Regulatory Affairs
Date: Tuesday, 18 February 2020, 08:49 W. Europe Daylight Time

Meaning: Document signed as Author (il/

UserName: Brand, Thomas (brantode) (]/ ’
Title: HC-QM-DEO8 Vice President QM for non-active Medical Dev

Date: Thursday, 20 February 2020, 19:46 'W. Europe Daylight Time R
Meaning: Approve Document f\&

NJ

UserName: Seidel, Stefan (seidstde) \

Title: HC-RA-DEOSE - Head of Regula @irs CoE 1V Systems
Date: Friday, 21 February 2020, 08:32 l Qurope Daylight Time

Meaning: Approve Document

QO
'(OQ

Effective
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B ‘ BRAUN B.Braun Melsungen AG
- Deklaracja Zgodnosci - Dostep dozylny — Regulatory Affairs
120-100 - Introcan Safety 3

Nr dokumentu: 120-100

Wersja: 11.0

Data wejscia w zycie: 2020-02-21
Strona1z5

Deklaracja zgodnosci
My
B.Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Niemcy

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

Introcan Safety® 3

Zamknigty cewnik dozylny (1;]/
(numery katalogowe w zataczniku 1) (LQ

y

X4

Dyrektywa Rady nr 93/42/EEC z dnia g a 1993
y

dot. Wyrobéw Medyczn
zmieniona Dyrektywa fQ07/4¢/EC

spetniajg wymagania nastepujacej dyrektyw

Procedura Oce%odnoéci
zgodnie z zatacznikiem Il (z wytaczeniem punktu 4)
Dyrektywy R@/ymienionej powyzej

\ lasyfikacja
gddnie z zatgcznikiem IX

ywy Rady wymienionej powyzej

,Q
\ l Klasa lla

Q _ Jednostka Notyfikowana
TUV SUD Product Service GmbH
! () Ridlerstrasse 65
% 80339 Monachium
Niemcy
Numer identyfikacyjny 0123

Data pierwszego oznakowania znakiem CE
2011-11

Data waznosci
2024-05-26

ttumaczenie: Biuro Ttumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2020-07-15



B ‘ BRAUN B.Braun Mglsungen AG .
- Deklaracja Zgodnosci - Dostep dozyiny — Regulatory Affairs
120-100 - Introcan Safety 3 Nr dokumentu: 120-100
Wersja: 11.0
Data wejscia w zycie: 2020-02-21
Strona2z5
Zalacznik |
Numer katalogowy Opis Klasa
4251127-01 Introcan Safety® 3 lla
4251127-02 Introcan Safety® 3 lla
4251127-03 Introcan Safety® 3 lla
4251127-04 Introcan Safety® 3 lla
4251127IN Introcan Safety® 3 lla
4251127JP Introcan Safety® 3 lla
4251128-01 Introcan Safety® 3 lla
4251128-02 Introcan Safety® 3 lla
4251128-03 Introcan Safety® 3 q/
4251128-04 Introcan Safety® 3 *a/
4251128IN Introcan Safety® 3 ga
4251128JP Introcan Safety® 3 (1/ lla
4251129-01 Introcan Safety® 3 e la
4251129-02 Introcan Safety® 3 Q(]/ lla
4251129-03 Introcan Safety® 3 lla
4251129-04 Introcan Safety® 3 b‘ ’ lla
4251129JP Introcan Safety® 3 Q lla
4251130-01 Introcan Safety®3 lla
4251130-02 Introcan Safety® 3 @ lla
4251130-03 Introcan Safety® O lla
4251130-04 Introcan Safet & lla
4251130IN Introcan S% lla
4251130JP IntrocanlSa y@ 3 lla
4251131-01 Introcan®Safety® 3 lla
4251131-02 IgT™dcan Safety® 3 lla
4251131-03 ( nireCan Safety® 3 lla
4251131-04 C.)qjtrocan Safety® 3 lla
4251131JP Introcan Safety® 3 lla
4251132-01 Introcan Safety® 3 lla
4251132-02 Introcan Safety® 3 lla
4251132-03 Introcan Safety® 3 lla
4251132-04 Introcan Safety® 3 lla
4251132IN Introcan Safety® 3 lla
4251133-01 Introcan Safety® 3 lla
4251133-03 Introcan Safety® 3 lla
4251133-04 Introcan Safety® 3 lla
4251134-01 Introcan Safety® 3 lla
4251134-03 Introcan Safety® 3 lla
4251134-04 Introcan Safety® 3 lla
4251135-01 Introcan Safety® 3 lla
4251135-03 Introcan Safety® 3 lla
4251135-04 Introcan Safety® 3 lla

ttumaczenie: Biuro Ttumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2020-07-15



B ‘ BRAUN B.Braun Melsungen AG
- Deklaracja Zgodnosci - Dostep dozylny — Regulatory Affairs
120-100 - Introcan Safety 3

Nr dokumentu: 120-100
Wersja: 11.0
Data wejscia w zycie: 2020-02-21
Strona3z5
Numer katalogowy Opis Klasa
4251136-01 Introcan Safety® 3 lla
4251136-03 Introcan Safety® 3 lla
4251136-04 Introcan Safety® 3 lla
4251137-01 Introcan Safety® 3 lla
4251137-02 Introcan Safety® 3 lla
4251137-03 Introcan Safety® 3 lla
4251137-04 Introcan Safety® 3 lla
4251144-01 Introcan Safety® 3 lla

‘v
v
O

ttumaczenie: Biuro Ttumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2020-07-15



B ‘ BRAUN B.Braun Melsungen AG
- Deklaracja Zgodnosci — Dostep dozylny — Regulatory Affairs

120-100 - Introcan Safety 3

Nr dokumentu: 120-100

Wersja: 11.0

Data wejscia w zycie: 2020-02-21
Stronad4z5

Informacje dodatkowe

Wersja Opis zmian

07 Dodanie numerdw katalogowych 4251136-01, 4251136-03, 4251136-04, 4251133-01,
4251133-03i4251133-04

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

09 Dodanie numeru katalogowego 4251144-01

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

11 Dodanie numerdw katalogowych 4251127IN, 4251128IN, 4251134N, 4251132IN

V4
?/0
Y

ttumaczenie: Biuro Ttumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2020-07-15




B ‘ BRAUN B.Braun Melsungen AG
- Deklaracja Zgodnosci - Dostep dozylny — Regulatory Affairs
120-100 - Introcan Safety 3

Nr dokumentu: 120-100

Wersja: 11.0

Data wejscia w zycie: 2020-02-21
Strona52z5

Tytut: Deklaracja Zgodnosci — 120-100 — Introcan Safety 3 Inicjator: Caroline ? Herbst

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

Nazwa uzytkownika: Herbst, Caroline (fuehcade)

Stanowisko: Administrator ds. Regulatory Affairs

Data: wtorek, 18 luty 2020, 08:49 czasu zachodnioeuropejskiego
Powod: podpisanie dokumentu jako autor

Nazwa uzytkownika: Brand, Thomas (brantode) %
Stanowisko: HC-QM-DEO8 Wice Prezes ds. Zarzadzania Jakoscig dla nie ak yrobéw medycznych
Data: czwartek, 20 luty 2020, 19:46 czasu zachodnioeuropejskiego (1/

Powdd: zatwierdzenie dokumentu
-
Nazwa uzytkownika: Seidel, Stefan (seidstde) Q
Stanowisko: HC-RA-DEQ8 - Kierownik dziatu Regulatory AVBES €entrum kompetencyjne ds. systemow

do podawania dozylnego 9
Data: piatek, 21 luty 2020, 08:32 czasu zachodnioeuropejSkiego

Powdd: zatwierdzenie dokumentu ~
\\/‘
R,

‘L“

Q
'(-O()

ttumaczenie: Biuro Ttumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2020-07-15



Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority
1.001 Kod/ Code
PL/CAOL
1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktdéw Biobéjczych
1,003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju/ Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100 q
P~ 2
( l/V
Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only Q

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notlt‘cat:on
1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer N@WM number

1.010 Rodzaj zgtoszenia lub powiadomienia | Notification type b
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device 0

[C] 2. zmiana danych podmiotu / Change of entity details

[ 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details (@
) ]
1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze ne'ﬂlegajaee zmianie

In case of change of entity details please indicate the data b@
,‘
'%:‘

1.012 Status podmiotu dokonujgcego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notrﬁcanon

— Tins Leczniczyeh,
ek ’n}u; Irs LBGH
D W - Wytworca | Manufacturer w W }j'i;i’l\l:l'b':h | Produt i Blat.&"ym
I:' A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative Kancolads Gilwna
I - Importer/ Importer 2 ..
O | 2014 -12- 10
D - Dystrybutor / Distributor /\ y
[:l Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or proc ! — 1.4l ¥
) N Podols rIyiU]AERI0 o e Rep ST
D S - Podmiot sterylizujacy wyrab medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Orgamization sterilizi ~System or procedure pa
D 0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania / Organization carrying out performance evaluation
ID: 7242 3284 6449 WM1_F1_1.3 Strona-Page 1/3




C. Identyfikacja wytwércy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
DE

1.015 Nazwa wytworcy, petna [ Name of the manufacturer, in full

B.Braun Melsungen AG

1.016 Nazwa wytwoércy, skrocona / Name of the manufacturer, abbreviated
B.Braun Melsungen AG

1.017 Miasto / City
Melsungen

1.018 Kod pocztowy / Postal code
34212

1.019 Ulica, nr/ Strest, no.
Carl-Braun-Strasse 1

1.020 Skrytka pocztowa | PO Box

Osaba do kontaktu [ Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name
Ullrich Trottier

1.022 Telefon / Phone
+49 5661 71 1461

1.023 E-mail
ullrich.trottier@bbraun.com

1.024 Faks / Fax
+49 5661 75 1461

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 mal; code
~

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, pelna / Name of the authorized representative, in full

v

¢

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrocona / Name of the authorized representativi

1,029 Miasto / City

1.030 Kod pocztowy / Postal code

1.031 Ulica, nr/ Street, no. \)

1.032 Sltrvi:l-tapoatowa(POBmc

>
~X)

Osoba do kontaktu | Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name

1,034 Telefon / Phone

1.035 E-mail Py @

1.036 Faks/ Fax

E. Identyfikacja ... / Identification e ...

I - .. importera/ ... importer
1.037 I:l

D -...dystrybutora / ... distributar

Yl
1.038 Numer referencyjny / aefere%&@

1.039 Kod kraju/ Country code

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, pelna / Name of the imporier or distributor, in full

Aesculap Chifa Spéika z ograniczong odpowiedzialnoscia

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated
Aesculap Chifa

1.042 Miasto / City
Nowy TomysSl

1.043 Kod pocztowy / Postal code
64-300

1.044 Ulica, nr / Street, no.
ul. Tysiaclecia 14

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kentaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

Tomasz Kluj

1.047 Telefon / Phone
(61) 44 20 248

1.048 E-mail
tomasz.klujébbraun.com

1.049 Faks/ Fax
(61) 44 20 283

ID: 7242 3284 6449 WML F1 1.3
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

D Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
1.050 D S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

[ o -..Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania / ... carrying out performance evaluation

1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, pelna / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrocona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City | 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr/ Street, ro. [1.058 Skrytka pocztowa / PO Box
|

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imie i nazwisko / Full name |1.060 Telefon / Phone
! o~ p
1.061 E-mail | 1.062 Faksh
-
[ G

G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zd(szenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this no one

Wypeinia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA %
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrage Jrocadure
1.063 Imie i nazwisko / Full name ye
Tomasz Kluj (\v
1.064 Miasto / City NJ 1.065 Kod pocztowy / Postal code
Nowy Tomysl 64-300

1.066 Ulica, nr/ Street, no.

<
ul. Tysiaclecia 14 \o
<

i 1.067 Skrytka pocztowa [ PO Box

|
| 1068 Faks/ Fax
(61) 44 20 283

1.068 Telefon / Phone
(61) 44 20 248

H. Liczba wyrobéw objetych tym m lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification
Prosze podac wlasciwe liczby lub i nie dolgczono danego typu formularza
Pleampmwdepmrnumbersorm; no attached forms of given type
1.070 Liczba dotaczonych mamyukyﬁmna of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dofaczonych Zalacmim- 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobow wymienionych w dotaczonych Zatgcznikach nr 4 / Number of devices listad in attached forms no. 4 7

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Nowy Tomysl Dakei e sl
. glirnd BIUKAS 2
YALISTA
Nazwisko / Name Tomasz Kluj Podpis / Signature V3 b }'\I WYROBU"!'I
e e —— Tomas2 KTuj .

ID: 7242 3284 6449 WM1_F1_13 Strona -Page 3/3




Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniac tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background anly

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zalgcznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1
powiadomienia
1 Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Introcan Safety

Introcan Safety - W

Introcan Safety 3

Introcan

Introcan - W /\‘ V.

Introcan - W Certo r\‘ =
Introcan Certo n

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedlug mojej najﬁ wledzy

I affirm that the information given above is correct to the best of ff edge.
Miasto / City Nowy TomysSl Data / Date 2014- 11—27
@ Aesoanr HRAZO G
e SPi {-‘Lli\'TA
Nazwisko / Name Tomasz Kluj o Podpis / Signature DS. NOWY H\ WYROBU Ve

Tohmsz"k!u;

1) Wyroby rozniace sie nazwa handlowa, typem, mggaelgm, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiaranm mozna uznac za jeden wyrdb
| zamiescic w jednym poveadomieniu, jezeli 53 h
- jednego wytworce,
- jednego autoryzowanego przedstawifi
- jeden, wspdiny, krotki opis wyrobu i =
- jedna, mozliwie najbardziej szczegelowa nglwe rodzajows,
- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspolng ocene zgodnoéci wykonang z udyciem tych samych procedur oceny zoodnosci,
- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnodci, jezell w ocenie ich zgodnosci brala udzial jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowg w jezyku angielskim

" 2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawigrajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegolnych

systemach |ub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych iloéciach lub rdznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznal za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg by uznane za jeden wyrob zgodnie z pkt 1
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Wersja: 44.0
Data wejscia w zycie: 2020-04-28

Strona1z5

Deklaracja zgodnosci
My

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

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

Intrafix® B
Zestawy do podawania dozylnego, bez odpowietrzenia, do infuzji grawitacyjne;

Exadrop®,
Intrafix® Primeline,
Intrafix® SafeSet,
Primeline,

SafeSet FEIER®

Zestawy do podawania dozylnego, z odpowietrzeniem, do infuzji grawitacyjnej

Intrapur® Inline
Zestaw do infuzji

(numery katalogowe w zataczniku 1)
spetniajg wymagania nastepujacej dyrektywy

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

Procedura Oceny Zgodnosci
zgodnie z zatacznikiem VI iV
Dyrektywy Rady wymienionej powyzej

Klasyfikacja
zgodnie z zatacznikiem IX
Dyrektywy Rady wymienionej powyzej
Klasa | sterylna

Jednostka Notyfikowana
TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstrasse 65
80339 Monachium
Niemcy
Numer identyfikacyjny 0123

ttumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2020-06-11
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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 waznosci
2024-05-26

ttumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2020-06-11



B BRAUN

- Deklaracja Zgodnosci -

B.Braun Melsungen AG

Systemy do podawania dozylnego —

. Regulatory Affairs
39.05.001 - Intrafix G Nr dokumentu: 39.05.001
Wersja: 44.0
Data wejscia w zycie: 2020-04-28
Strona3z5
Zalacznik |
Numer katalogowy Opis Klasa Z odpowietrzeniem /
bez odpowietrzenia

0086774R Intrafix® Primeline | sterylna z odpowietrzeniem
4021800K Intrafix® Primeline | sterylna z odpowietrzeniem
4021819 Intrafix® Primeline | sterylna z odpowietrzeniem
4050183 Intrafix® Primeline | sterylna z odpowietrzeniem
4052447 Intrafix® Primeline | sterylna z odpowietrzeniem
4052480 Intrafix® Primeline | sterylna z odpowietrzeniem
4060369 Intrafix® Primeline | sterylna z odpowietrzeniem
4060369CN Primeline | sterylna z odpowietrzeniem
4061209 Exadrop® | sterylna z odpowietrzeniem
4061225 Exadrop® | sterylna z odpowietrzeniem
4061276 Exadrop® | sterylna z odpowietrzeniem
4061284 Exadrop® | sterylna z odpowietrzeniem
4061306 Exadrop® | sterylna z odpowietrzeniem
4062181 Intrafix® Primeline | sterylna z odpowietrzeniem
4062181CN Primeline | sterylna z odpowietrzeniem
4062191 Intrafix® Primeline | sterylna z odpowietrzeniem
4062191CN Primeline | sterylna z odpowietrzeniem
4062214 Intrafix® Primeline | sterylna z odpowietrzeniem
4062224 Intrafix® Primeline | sterylna z odpowietrzeniem
4062264 Exadrop® | sterylna z odpowietrzeniem
4063002 Intrafix® SafeSet | sterylna z odpowietrzeniem
4063002CN SafeSet /~/ pikktogramy | sterylna z odpowietrzeniem
4063007 Intrafix® SafeSet | sterylna z odpowietrzeniem
4063008 Intrafix® SafeSet | sterylna z odpowietrzeniem
4063009 Intrafix® SafeSet | sterylna z odpowietrzeniem
4063020 Intrafix® SafeSet | sterylna z odpowietrzeniem
4063100 Intrafix® SafeSet | sterylna z odpowietrzeniem
4063131 Intrafix® SafeSet | sterylna z odpowietrzeniem
4064007 Intrafix® Primeline | sterylna z odpowietrzeniem
4064008 Intrafix® Primeline | sterylna z odpowietrzeniem
4064009 Intrafix® Primeline | sterylna z odpowietrzeniem
4064100 Intrafix® Primeline | sterylna z odpowietrzeniem
4099842N Intrapur®lnline | sterylna Z odpowietrzeniem
4110020 Intrafix® SafeSet | sterylna z odpowietrzeniem
4111958 Intrafix®B | sterylna bez odpowietrzenia
4180330 Exadrop® | sterylna z odpowietrzeniem
4188144 Exadrop® | sterylna z odpowietrzeniem

ttumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2020-06-11
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Wersja: 44.0
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Informacje dodatkowe
Wersja Opis zmian
40 Usuniecie numeru katalogowego 4026420
41 Usuniecie numerow katalogowych 4063503, 4063507
42 Dodanie numeru katalogowego 4063020
43 Dodanie numeru katalogowego 4064101
44 Dodanie numeru katalogowego 4110020
Usuniecie numeru katalogowego 4022009

ttumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2020-06-11
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Tytut: Deklaracja Zgodnosci — 39.05.001 — Intrafix G Inicjator: Caroline ? Herbst

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

Nazwa uzytkownika: Herbst, Caroline (fuehcade)

Stanowisko: Administrator ds. Regulatory Affairs

Data: wtorek, 28 kwiecien 2020, 10:01 czasu zachodnioeuropejskiego
Powod: podpisanie dokumentu jako autor

Nazwa uzytkownika: Brand, Thomas (brantode)

Stanowisko: HC-QM-DEO8 Wice Prezes ds. Zarzadzania Jakoscig dla nie aktywnych wyrobow medycznych
Data: wtorek, 28 kwiecien 2020, 10:21 czasu zachodnioeuropejskiego

Powdd: zatwierdzenie dokumentu

Nazwa uzytkownika: Seidel, Stefan (seidstde)

Stanowisko: HC-RA-DEQ8 - Kierownik dziatu Regulatory Affairs Centrum kompetencyjne ds. systeméw
do podawania dozylnego

Data: wtorek, 28 kwiecien 2020, 17:56 czasu zachodnioeuropejskiego

Powdd: zatwierdzenie dokumentu

ttumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2020-06-11
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B/BRAUN

- 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

Konformitatserklarung
Declaration of Conformity

Wir

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafle 1
34212 Melsungen
Deutschland/Germany

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

Intrafix® Air,
Intrafix® Primeline,
Intrafix® SafeSet,
SafeSet FEM{EIFE™,

SafeSet EIEIF®

Infusionsgerate mit Bellftung fur
Druck- und Schwerkraftinfusionen

(Artikelnummern siehe Anlage 1)

mit den Anforderungen der folgenden Richtlinie
Ubereinstimmt/lbereinstimmen

Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni
1993
Uber Medizinprodukte
geandert durch Richtlinie 2007/47/EG

Konformitatsbewertungsverfahren
nach Anhang Il (ausgenommen Abschnitt 4)
der oben genannten Richtlinie

Klassifizierung
gemal Anhang IX der
oben genannten Richtlinie
Klasse lla

Benannte Stelle
TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstrale 65
80339 Minchen
Deutschland
Kennnummer 0123

hereby declare in our own responsibility
that the product/s

Intrafix® Air,
Intrafix® Primeline,
Intrafix® SafeSet,
SafeSet FEMHEIE™,

SafeSet EIEHF®

IV administration sets with air vent for
pressure and gravity infusions

(article numbers see attachment 1)

is/are in compliance with the following directive

Council Directive 93/42/EEC of 14" June
1993
concerning Medical Devices
amended by Directive 2007/47/EC

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

Classification
according to annex IX of the
Council Directive named above
Class lla

Notified Body
TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstrale 65
80339 Minchen
Germany
Identification number 0123

Document No.: 39.05.005 - Version: 45.0 - Document ID: RA-IVS 615
Print Date - Gedruckt am: 2020-06-26 14:10 (CET)



- Conformity Declaration -
Declaration of Conformity -
39.05.005 - Intrafix P

B/BRAUN

Datum der ersten CE-Kennzeichnung

Intrafix® P 1994-12
Intrafix® Primeline 2004-04
Intrafix® SafeSet 2004-04
Giiltig bis
2024-05-26

B. Braun Melsungen AG
IV Systems - Regulatory Affairs

Document No.: 39.05.005

Version: 45.0
Effective Date: 2019-12-18
Page: 2 of 5

Date of first CE-marking

Intrafix® P 1994-12
Intrafix® Primeline 2004-04
Intrafix® SafeSet 2004-04
Valid until
2024-05-26

Document No.: 39.05.005 - Version: 45.0 - Document ID: RA-IVS 615

Print Date - Gedruckt am: 2020-06-26 14:10 (CET)



B/BRAUN

- Conformity Declaration -

Declaration of Conformity -

39.05.005 - Intrafix P

Anlage | / Attachment |

B. Braun Melsungen AG

IV Systems - Regulatory Affairs

Document No.: 39.05.005

Version: 45.0

Effective Date: 2019-12-18
Page: 3 of 5

Art.-Nr. / Produktname / Product name Klasse / ohne / mit Beliiftung

Art. No. Class non vented / with air vent
4054520 Intrafix® Primeline lla mit BelGftung / with air vent
4060369L Intrafix® Primeline lla mit Bellftung / with air vent
4060407 Intrafix® Primeline lla mit Beluftung / with air vent
4060563 Intrafix® Primeline lla mit BelGftung / with air vent
4062158 Intrafix® Primeline lla mit BelGftung / with air vent
4062158C Intrafix® Primeline lla mit Beluftung / with air vent
4062182 Intrafix® Primeline lla mit BelUftung / with air vent
4062211 Intrafix® Primeline lla mit Bellftung / with air vent
4062216 Intrafix® Primeline lla mit BelUftung / with air vent
4062877 Intrafix® Primeline lla mit BelUftung / with air vent
4062878 Intrafix® SafeSet lla mit BelUftung / with air vent
4062955 Intrafix® Air lla mit Bellftung / with air vent
4062957 Intrafix® Primeline lla mit BelUftung / with air vent
4062957E Intrafix® Primeline lla mit Bellftung / with air vent
4062981L Intrafix® Primeline lla mit BelUftung / with air vent
40629821 Intrafix® Primeline lla mit Bellftung / with air vent
4062983L Intrafix® Primeline lla mit Bellftung / with air vent
4062984L Intrafix® Primeline lla mit BelUftung / with air vent
4063000 Intrafix® SafeSet lla mit Bellftung / with air vent
4063000A Intrafix® SafeSet lla mit BelUftung / with air vent
4063000G Intrafix® SafeSet lla mit BelUftung / with air vent
4063001 Intrafix® SafeSet lla mit Bellftung / with air vent
4063001CN SafeSet FEIEHF® lla mit Beliiftung / with air vent
4063003 Intrafix® SafeSet lla mit BelUftung / with air vent
4063003CN SafeSet ZHEIFE™ lla mit Beliiftung / with air vent
4063004 Intrafix® SafeSet lla mit BelUftung / with air vent
4063004C Intrafix® SafeSet lla mit BelUftung / with air vent
4063004CN SafeSet FEIEHF® lla mit Beliiftung / with air vent
4063004KW Intrafix® SafeSet lla mit BelUftung / with air vent
4063004M Intrafix® SafeSet lla mit BelUftung / with air vent
4063004SFCN SafeSet FE3EHF® lla mit Beliiftung / with air vent
4063005 Intrafix® SafeSet lla mit Bellftung / with air vent
4063005CN SafeSet FEIEHF® lla mit Beliiftung / with air vent
4063006 Intrafix® SafeSet lla mit BelUftung / with air vent
4063006CN SafeSet & IEH® lla mit Belliftung / with air vent
4063014C Intrafix® SafeSet lla mit BelUftung / with air vent
4063144 Intrafix® SafeSet lla mit BelUftung / with air vent
4063148 Intrafix® SafeSet lla mit BelUftung / with air vent
4063287 Intrafix® Primeline lla mit BelUftung / with air vent
4110000 Intrafix® SafeSet lla mit BelUftung / with air vent
4110001 Intrafix® Primeline lla mit BelUftung / with air vent
4110002 Intrafix® Primeline lla mit BelGftung / with air vent
4110010 Intrafix® SafeSet lla mit BelGftung / with air yent

Document No.: 39.05.005
Print Date - Gedruckt am: 2020-06-26 14:10 (CET)
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Declarati f Conformity -
B/ BRAUN *30.05.005 - Inrafix P~

B. Braun Melsungen AG

- Conformity Declaration - IV Systems - Regulatory Affairs

Document No.: 39.05.005

Version: 45.0
Effective Date: 2019-12-18
Page: 4 of 5

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

Document No.: 39.05.005 - Version: 45.0 - Document ID: RA-IVS 615
Print Date - Gedruckt am: 2020-06-26 14:10 (CET)
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Document No.: 39.05.005

Version: 45.0
Effective Date: 2019-12-18
Page: 5 of 5

Title: Declaration of Conformity - 39.05.005 - Intrafix P Initiator: Caroline ? Herbst

This document is signed electronically in compliance with the B. Braun electronic signature policies and
procedures by following persons:

UserName: Herbst, Caroline (fuehcade)

Title: Administrator Regulatory Affairs

Date: Tuesday, 17 December 2019, 11:35 W. Europe Daylight Time
Meaning: Document signed as Author

UserName: Henke, Gudrun (henkgude)

Title: HC-RA Senior Manager Medical Devices CoE IVS

Date: Tuesday, 17 December 2019, 15:58 W. Europe Daylight Time
Meaning: Approve Document

UserName: Brand, Thomas (brantode)

Title: HC-QM-DEOS8 Vice President QM for non-active Medical Devices
Date: Wednesday, 18 December 2019, 18:58 W. Europe Daylight Time
Meaning: Approve Document
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B/ BRAUN

B. Braun Melsungen AG
IV Systems - Regulatory Affairs

Document No.: 39.05.001

Version: 44.0

Effective Date: 2020-04-28
Page: 1 of 5

Konformitatserklarung
Declaration of Conformity

Wir

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraRe 1
34212 Melsungen
Deutschland/Germany

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

Intrafix® B
Infusionsgerate ohne Bellftung fir
Schwerkraftinfusion

Exadrop®,
Intrafix® Primeline,
Intrafix® SafeSet,
Primeline,

SafeSet FFIEL®
Infusionsgerate mit BelUftung fur
Schwerkraftinfusion

Intrapur® Inline
Infusionsset

(Artikelnummern siehe Anlage 1)

mit den Anforderungen der folgenden Richtlinie

Ubereinstimmt/Ubereinstimmen

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

Uber Medizinprodukte
geandert durch Richtlinie 2007/47/EG

Konformitatsbewertungsverfahren
nach Anhang VIl und V
der oben genannten Richtlinie

Klassifizierung
gemal Anhang IX der
oben genannten Richtlinie
Klasse | steril

Print Date - Gedruckt am: 2020-06-09 14:04 (CET)

hereby declare in our own responsibility
that the product/s

Intrafix® B
|.V. administration sets non vented for
gravity infusion

Exadrop®,

Intrafix® Primeline,
Intrafix® SafeSet,
Primeline,

SafeSet FFIER®
1.V. administration sets with air vent for
gravity infusion

Intrapur® Inline
Infusion Kit

(article numbers see attachment 1)

is/are in compliance with the following directive

Council Directive 93/42/EEC of 14" June 1993
concerning Medical Devices
amended by Directive 2007/47/EC

Conformity Assessment Procedure
according to annex VIl and V
of the Council Directive named above

Classification
according to annex IX of the
Council Directive named above
Class | sterile

Document No.: 39.05.001 - Version: 44.0 - Document ID: RA-IVS 610



B/ BRAUN

Benannte Stelle

- Conformity Declaration -
Declaration of Conformity -
39.05.001 - Intrafix G

TUV SUD Product Service GmbH

Ridlerstral’e 65
80339 Miinchen
Deutschland
Kennnummer 0123

Datum der ersten CE-Kennzeichnung

Exadrop®
Intrapur® Inline
Infuset Air
Intrafix®

Intrafix® Air
Intrafix® B
Intrafix® Primeline
Intrafix® SafeSet

Giltig bis
2024-05-26

1994-12
1994-12
1996-06
1994-12
1994-12
1994-12
2004-04
2004-04

B. Braun Melsungen AG
IV Systems - Regulatory Affairs

Document No.: 39.05.001

Version: 44.0
Effective Date: 2020-04-28
Page: 2 of 5

Notified Body
TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstral’e 65
80339 Miinchen
Germany
Identification number 0123

Date of first CE-marking

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

Valid until

2024-05-26

Document No.: 39.05.001 - Version: 44.0 - Document ID: RA-IVS 610
Print Date - Gedruckt am: 2020-06-09 14:04 (CET)



B/ BRAUN

- Conformity Declaration -
Declaration of Conformity -

39.05.001 - Intrafix G

Anlage | / Attachment |

B. Braun Melsungen AG
IV Systems - Regulatory Affairs

Document No.: 39.05.001
Version: 44.0
Effective Date: 2020-04-28

Page: 3 of 5

Art.-Nr. / Produktname / Product name Klasse / Class ohne / mit Beluiftung

Art. No. non vented / with air vent
0086774R Intrafix® Primeline | steril / | sterile mit BelUftung / with air vent
4021800K Intrafix® Primeline | steril / | sterile mit Beluftung / with air vent
4021819 Intrafix® Primeline | steril / | sterile mit Beluftung / with air vent
4050183 Intrafix® Primeline | steril / | sterile mit BellUftung / with air vent
4052447 Intrafix® Primeline | steril / | sterile mit Beluftung / with air vent
4052480 Intrafix® Primeline | steril / | sterile mit Beluftung / with air vent
4060369 Intrafix® Primeline | steril / | sterile mit BelUftung / with air vent
4060369CN  Primeline | steril / | sterile mit BellUftung / with air vent
4061209 Exadrop® | steril / | sterile mit Beluftung / with air vent
4061225 Exadrop® | steril / | sterile mit BellUftung / with air vent
4061276 Exadrop® | steril / | sterile mit BelUftung / with air vent
4061284 Exadrop® | steril / | sterile mit Beluftung / with air vent
4061306 Exadrop® | steril / | sterile mit Beluftung / with air vent
4062181 Intrafix® Primeline | steril / | sterile mit BelUftung / with air vent
4062181CN  Primeline | steril / | sterile mit Beluftung / with air vent
4062191 Intrafix® Primeline | steril / | sterile mit BelUftung / with air vent
4062191CN  Primeline | steril / | sterile mit BelGftung / with air vent
4062214 Intrafix® Primeline | steril / | sterile mit BelUftung / with air vent
4062224 Intrafix® Primeline | steril / | sterile mit Beluftung / with air vent
4062264 Exadrop® | steril / | sterile mit BelGftung / with air vent
4063002 Intrafix® SafeSet | steril / | sterile mit BelUftung / with air vent
4063002CN  SafeSet FFIFH® | steril / | sterile mit Beliiftung / with air vent
4063007 Intrafix® SafeSet | steril / | sterile mit BelUftung / with air vent
4063008 Intrafix® SafeSet | steril / | sterile mit BelUftung / with air vent
4063009 Intrafix® SafeSet | steril / | sterile mit BelUftung / with air vent
4063020 Intrafix® SafeSet | steril / | sterile mit BelUftung / with air vent
4063100 Intrafix® SafeSet | steril / | sterile mit BelUftung / with air vent
4063131 Intrafix® SafeSet | steril / | sterile mit BelUftung / with air vent
4064007 Intrafix® Primeline | steril / | sterile mit BelUftung / with air vent
4064008 Intrafix® Primeline | steril / | sterile mit BelUftung / with air vent
4064009 Intrafix® Primeline | steril / | sterile mit BelUftung / with air vent
4064100 Intrafix® Primeline | steril / | sterile mit BelUftung / with air vent
4099842N Intrapur® Inline | steril / | sterile mit BelUftung / with air vent
4110020 Intrafix® SafeSet | steril / | sterile mit BelUftung / with air vent
4111958 Intrafix® B | steril / | sterile ohne Bellftung / non vented
4180330 Exadrop® | steril / | sterile mit BelUftung / with air vent
4188144 Exadrop® | steril / | sterile mit BelGftung / with air vent

Document No.: 39.05.001 - Version: 44.0 - Document ID: RA-IVS 610
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B. Braun Melsungen AG

- Conformity Declaration - IV Systems - Regulatory Affairs

Document No.: 39.05.001

Version: 44.0
Effective Date: 2020-04-28
Page: 4 of 5

Amendment Information

Version Description ft he changes
40 Delete Out of Market art. no. 4026420
41 Delete Out of Market art. no. 4063503, 4063507
42 Add art. no. 4063020
43 Delete Out of Market art. no. 4064101
44 Add art. no. 4110020
Delete Out of Market art. no. 4022009
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Zalacznik nr 1

Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Autharity
1.001 Kod / Cade
PL/CAOL
1.002 Nazwa w jezyku migjscowym - po polsku / Name in ocal language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktdw Leczniezych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych

1.003 Nazwa po angielsku [ Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Bioccidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 HKod pocztowy i miasto [ Postsl code and dty
PL 03-736 Warszawa

1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon [ Phone
2abkowska 41 +48 22 4921100

LY
! Prosze wypelniac tylko pola z bialym tiem / Please fill in fields with a whitz background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification
1.008 Data wpiywu [ Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Raodzajzgloszenia lub powiadomienia [ Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[:|2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

[[J3. 2zmiana danych wyrobu / Change of davice detals

W przypadku zmiany dotyczicej podmiotu prosze wskazac dane ulegajgce zmianie

011 i
1 In case of change of entity detalls please indicate the data being changed

1,012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the orgg
DW - Wytwaérca / Manufacturer
|:] A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
[Jr -iImporter/ Importer

D - Dystrybutor/ Distributor

[Jo - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Oraanization carmying out performance evaluation
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C. Identyfikacja wytwérey / Tdentification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
DE

1.015 Nazwa wytwdrcy, pelna / Mame of the manufacturer, in full

B.Braun Melsungen AG

1.016 MNazwa wytwarcy, skrdcona [/ Name of the manufacturer, abbreviated

B.Braun Melsungen AG

1,017 Miasto / City
Melsungen

1.018 Kod pocztowy [ Postal code
34209

1,019 Ulica, nr/ Street, no.

1.020 Shrytka pocztowa / PO Box

Oscoba do kentaktu / Contact person

1,021 Imieinazwisko / Fuil name
Mr, Ullrich Trottier

1.022 Telefon [ Phone
+49 5661 71-1461

1.023 E-mail
ullrich. trottier@bbraun.com

1.024 Faks / Fax
+49 5661 75-1461

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, pelna / Mame of the authorized representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

1,029 Miasto / City

1.030 Kod pocztowy [ Postal code

1.031 Ulica, nr { Street, no.

1,032 Skrytha pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact parson

1.033 Imig i nazwisko / Full name

1.034 Telefon / Phane

1.035 E-mail

1,036 Faks/ Fax

E. Identyfikacja ... / Identification of the ...

|:| I -..importera /.. importer

1.037
[#]le - ..dystrybutora/ ... distributar

1,038 Numer referencyijny / Reference number

1.039 Kod kraju [ Country code
PL

Aesculap Chifa Sp. z o.o0.

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, peina / Name of the importer or distributor, in full

Aesculap Chifa

1.041 Nazwaimportera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

1.042 Miasto / City
ul. Tysigclecia 14

1.043 Kod pocztowy / Fostal code
64-300

1.044 Ulica, nr/ Street, no,
ul. Tysiaclecia 14

1.045 Skrytka pocztowa / PO Bax

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

Tomasz Kluj

1.047 Telefon / Phone
(61) 44 20 248

1,048 E-mail

tomasz.kluj@bbraun.com

1.049 Faks [ Fax
(61) 44 20 283

ID: 3136 5407 3532 WM1_F1_1.1
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organizaticn ...

I:l Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
1.050 § -.. podmiotu sterylizujgcego wyrab medyczny, system lub zestaw zahiegowy [ ... sterilizing medical device, system or procedure pach
P rylizujgcego wyl ¥ ¥ gowy ¢ !

|:| 0 -..Swiadczeniodawcy wykonujgcego oceng dziatania / ... carrying out parfarmance evaluation

1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 HKod kraju / Country code

1.053 NMNazwa podmiotuy, pelna / Name of the organization, in full

1.054 MNazwa podmiotu, skracona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City 1.056 HKod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr/ Street, no. 1.058 Skrytha pocztowa [ PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Fhone

1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the arganization making this notification

Wypeinia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Coda of Administrative Procedure

1.063 Imieinazwisko / Full name
Tomasz Kluj

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy /[ Postal code
Nowy Tomysl 64-300

1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
ul, Tysiaclecia 14

1.068 Telefon/ Phone 1.069 Fakls /[ Fax
(61) 44 20 248 (61) 44 20 283

H. Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac wlasciwe liczby lub zerg, jesli nie dolaczono danego typu formularza
Piease provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dolgczonych Zalacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1,071 Liczba dolaczonych Zalacznikow nr 3 | Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobow wymienionych w dolaczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms na, 4 18

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasta / City Nowy Tomysl Data / Date 2012-11-26
3 . ]

ST A

YROBOW
Nazwisko / Name Tomasz Kluj Rodpls{ Slgnanie Tonypsz '('{f'{j
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z biatym tlem / Please fill in fislds with a white background anly

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w chrehie tego 4,002 Numer referencyjny Zalgeznika nr 1 / Reference number of form no, 1
powiadomienia
Ordinal number of form no. 4 within this nobification

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Redon

Sterican

Sangopur

Atraucan

Nephrofix

Nephreofix Certo

Cewniki do odsysania

Stimuplex D

Roztwory do przepiukiwania Aqua

Roztwory do przepiukiwania Nacl 0,9%

Vasofix Safety

Ecoflac Mix

Transcfix

Intrafix Primeline

Intrafix SafeSet

Discofix

Infusomat Space

Perfusor Space
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Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wediug maojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto [ City Nowy Tomysl Data / Dat= R . T ——
P A

DS, il &Y ROBOW
Podpis / Signature ; ;

Nazwisko / Name Tomasz Kluj

1) Wyroby roznigee sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersj wykanania, wersja epragramowania, rozmiaram, ksztaltem lub wymiarami mezna uznad za jeden wyrdb
i zamigsdc w jednym powiadomieniy, jezeli sa lub maja:
- Jednego wybtwarce,
- Jednego autoryzowanego preedstawicisla, jezeli ich wytwarca nie ma siedziby lub migjsca zamiasziania w panstwie czlankowskim,
- jeden, wspalny, krotki opis wyrobu i jega przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardzig) szczegdlowyg nazwe rodzajows,
- jeden kod wyrabu wedhug Globalne) Nomenklatury Wyrobdw Medyczrych albo inng) uznang) nomenklatury vryrobdw medycznych,
- ta sama klasyfikacje albo kwalifikac)e,
- wspding oceng zgodnosci wykonang 2z uzyciem tych samych procedur oceny 2godnosci,
- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnoscl, jezeli w ocenie ich zgodnoscl brala udzial jednestha natyfikewana,
- jeden numer referencyny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku palskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim,
2) Systemy |ub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniv, Zastawione przez ten sam podmiot | zawierajgce te same wyroby medyczne, kidre w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiagowych vaystepuja w réznych ilodciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, medelem, warsjg wykonania, wersjg oprocramowania,
rozmiarem, kaztalten lub wymiarami mozna uznad za jeden systam lub zestaw zabiegowy, jezell odpowiadajgce sobie wyraby medyczne w poszczegdlnych systemach

lub zestawach zabiegowych mogg byé uznane za jeden wyrob zgodnie z pkt 1.
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Zalgcznik nr 1

Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacia wiasciwego organu / Identification of the Competent Autharity

1,001 Kod [ Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku migjscowym - po polsku / Name in loca! language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobhéjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto [ Postal code and aty
PL 03-736 Warszawa
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon [ Phone
Zabkowska 41 +48 22 4921100
Prosze wypelniaé tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only Q(L
B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of naﬁﬁr:atia;m‘ V
y 3
1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer refere!ucb!vneference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type b‘ P
1. Pierwsze dla wyrobu / Fust for device Q
Dz. Zmiana danych podmiotu / Chanae of entity details

[[J3. zmiana danych wyrobu / Change of device details f®

1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wsk&ﬁu!ulegajam zmianie

1n case of change of entity details pleasa indicate the dam& nged
'CO

1.012 Status podmiotu dokonujaceqo niniejszego zgloszenia lub powiademienia / Status

|:| W - Wytwarca | Manufacturer
[Ja - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized rapresentative

|:| 1 -Importer/ Imporar

D - Dystrybutor / Distributor

[Jz - Ppodmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Orgenization assembiing Syt

[ds - padmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, systam or procedure pack

D 0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance avaluation
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~ C. Identyfikacja wytwdrcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1,014
DE

Kod kraju / Country code

1.015 Nazwa wytwarcy, pelna / Name of the manufacturer, in full

B.Braun Melsungen AG

1.016 Nazwa wytworry, skricona / Name of the manufacturer, abbreviated
B.Braun Melsungen AG

1.017 Miasto | Gty
Melsungen

1,018 Kod pocztowy / Postal code
34212

1.018 Ulica, nr/ Street, no.
Carl-Braun-Strasse 1

1.020 Shrytia pocztowa [ PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name
Ullrich Trottier

1.022 Telefon / Phone
+49 5661 7i-1461

1.023 E-mail
ullrich. trottier@bbraun.com

1.024 Fahs/Fax
+49 5661 75-1461

D. Identyfikacia autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod ihai

P
\Vﬂu niry code
/\Q/

4

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the authonzed representative, in full (L\)
Vo T 2
1,028 Nazwa autoryzowanego przedstawidela, skrocona / Name of the authorizad r@m%‘sbﬂatm
1.029 Miasto / City ‘ o 1,030 Nod pocztowy / Postal code
1.031 Ulica, nr / Street, no. \J 1.032 Skrytka pocztowa / FO Box
P
Osoba do kontaktu / Contact person ,w
1.033 Imieinazwisko / Full nama U 1.034 Telefon / Phone
t\\
1035 E-mail 2. O 1.036 Faks/ Fax
(1S
- . E D I - .. importera/ .. importar
E. Identyfikacja ... / Identificad the ... 1.037 »
r D = ... dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyjny / nﬁw@ 1.039 Kod kraju / Country coda
PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, peina / Name of the importer or distributor, in full

Aesculap Chifa Spétka z ograniczona odpowiedzialnodecia

1.041 Nazwaimportera lub dystrybutora, skrocona / Name of the importer or distributor, abbreviated
RAesculap Chifa

1.042 Miasto/ City
Nowy Tomysl

1.043 Kod pocztowy [ Postal code
64-300

1.044 Ulica, nr/ Strest, no.
Tysiaclecia 14

1.045 Skrytha pocztowa / FO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name
Tomasz Kluj

1.047 Telefon / Fhone
(61) 44 20 248

1.048 E-mail
tomasz . kluj@bbraun.com

1.049 Faks/ Fax
(61) 44 20 283

1D: 6674 0977 G6B3 WHM1_F1_1.1
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

|:| Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy [ ... assembling system or procedure pack
1.050 D S -... podmiotu sterylizujacego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing madical device, sysiem or procedure pack

I:l 0 -.. éwiad::ze:rliuda\nms!,lr wyhkonujgcego ocene dzialania / ... carrying out performance evaluation

1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Couniry code

1,053 Nazwa podmiotu, pelna / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrocona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto [ City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1,057 Ulica, nr / Street, na. 1.058 Skrytka pocrtowa [ PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1,059 Imie i nazwisko ( Full name 1.060 Telefon / Phone
1.061 E-mail 1.062 r‘(}l;av
3N NI

G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dukonujqceg‘o emoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this n?“ttign
& FTOC

Wypelnia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA @

To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Admi edure

1.063 Imie i nazwisko / Full name

T j b‘ ’
omasz Kluj ~

1.064 Miasto / City = 1.065 Kod pocztowy [ Postal code
Nowy Tomysl 64-300

1.066 Ulica, nr / Street, na. @ 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
Tysiaclecia 14

1.068 Telefon / Fhone 1.069 Faks/ Fax
(61) 44 20 248 P {61) 44 20 283

4
H. Liczba wyrobdw objetych tym zglqtegi m lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac wiaéciwe lizby lub zero, jesli ni®dolaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero m are no attached forms of given type

y _ 3
7
1.070 Liczba dolaczonych hlq@@! Number of attached forms no. 2 0

1.071 Liczba dolgczonych Zalalm nr 3 / Number of attached farms no. 3

1.072 Liczha wyrobdw wymienionych w dolyczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. + 1

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the infermation given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Nowy Tomysl Data / Date 2013-09-13

YROBOW

“:IF",?
Nazwisko / Name Tomasz Kluj Padpis / Signature N il
i

~ X3
_'-JI-vd'Lut =t
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Zalgcznik nr 4
Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification
Prosze wypelniac tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background anly
A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification
4.001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyiny Zalgcnika nr 1 / Reference number of form no, 1

powiadomienia
Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobdw / List of devices

4,003 Nrreferencyjny /[ Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Infusomat Space Line

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Nowy Tomysl Data / Daf"(bo!, SOl 0 RRtl: ragtaco

UsPENNAL
oS, MOWE X
Nazwisko / Name Tomasz Kiuj Pn(p%}sgnature [N

Ire "Frt.l!.
FES IV '.‘.-‘t Axif
v '

1) Wyraby razniace sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonana, wersja aprogQ\-:ama. rozmiarem, ksztaltam lub wymiarami mozna uznac za jaden wyrdb
| zamiescic w jednym pawiadomieniy, jezeli s3 lub maja:
- jednago wytworcs,
- jednego autoryzowanego przedstawicisls, jezeli ich wyhwarca nie ma siedc I8jca zamieszkania w panstivia czionkowskim,

- jeden, wspalny, krdtkl opis wyrobu | jego przewidziana zastosowani

- jedna, mozlivie najbardzia) szczegdlowa nazwe rodzajowa,

- Jeden kod wyrobu wedtug Globalnaj Nomenkiatury Wyrobow Medye albo innej uznane) nomenklatury wyrobdw madycznych,

- te samg Klasyfikacje albo kwalifikage,

- wspolng ocena zgodnosc wykonana = uzyciem tych sam T r oceny zgodnosa,

- wspdlny certyfikat zgodnosc lub wepdine certyfikaty zagdn ezeli w ocenie ich zgodnoso brala udzial jednostka notyfikowana,

- Jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jadng ug ha¥dlowa w jezyku polskim albo jedna nazwa handiowa w jazvku angislskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przezna estawinng przez ten sam podmiot 1 zawierajjce te same wyraby metyczne, kidre w poszczeadinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w roznych ilosciach lub réznig sia nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykanania, wersia oprogramaowania,
rozmiaram, ksztaitam lub wymiarami mozna a jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medycne v poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg byé umt) n wyrob zgodnie 2 pkt 1.

S

N P

2013 08 2

Nr
pot zatnczniow e

! ==
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B ‘ BRAU N B.Braun Melsungen AG
- Deklaracja Zgodnosci - Systemy do podawania dozylnego —

\ Regulatory Affairs
39.05.018 - Infusomat Lines Nr dokumentu: 39.05.018

Wersja: 42.0

Data wejscia w zycie: 2021-04-12
Strona1z6

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

o$wiadczamy niniejszym na naszg wytaczng odpowiedzialno$¢, ze 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 zataczniku I)
spetniajg wymagania nastepujacej dyrektywy

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

Procedura Oceny Zgodnosci
zgodnie z zatacznikiem Il (z wytaczeniem punktu 4)
Dyrektywy Rady wymienionej powyzej

Klasyfikacja
zgodnie z zatacznikiem IX
Dyrektywy Rady wymienionej powyzej
Klasa lla

tlumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2023-01-26
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_Jednostka Notyfikowana
TUV SUD 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 waznosci
2024-05-26

tlumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2023-01-26
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Zalacznik |
Numer katalogowy Opis Klasa
4062866 Sangofix® lla
8250245SP Infusomat® Space Line lla
8250294SP Infusomat® Space Line lla
8250437SP Infusomat® Space Line lla
8250438SP Infusomat® Space Line SafeSet lla
8250710SP Infusomat® Space Line lla
8250715 Original-Infusomat®-Leitung lla
8250715SP Infusomat® Space Line lla
8250718SP Infusomat® Space Line SafeSet lla
8250719SP Infusomat® Space Line SafeSet lla
8250720SP Infusomat® Space Line SafeSet lla
8250731SP Infusomat® Space Line lla
82507317 Original Infusomat® Line lla
8270066SP-26 Infusomat® Space Line lla
8270066SP-01 Infusomat® Space Line lla
8270066SP Infusomat® Space Line lla
8270066T Original Infusomat® Line lla
8270067SP Infusomat® Space Line lla
8270074SP Infusomat® Space Line lla
8270350SP Infusomat® Space Line lla
8270358SP Infusomat® Space Line SafeSet lla
8700036 Original-Infusomat®-Leitung lla
8700036SP Infusomat® Space Line lla
8700036T Original Infusomat® Line lla
8700037SP Infusomat® Space Line lla
8700087SP-26 Infusomat® Space Line lla
8700087SP-01 Infusomat® Space Line lla
8700087SP Infusomat® Space Line lla
87000877 Original Infusomat®-Leitung TK 2000 lla
8700095NT Original Infusomat® Line lla
8700095SP Infusomat® Space Line lla
8700098SP Infusomat® Space Line SafeSet lla
8700110SP Infusomat® Space Line lla
8700118SP Infusomat® Space Line SafeSet lla
8700125SP Infusomat® Space Line lla
8700127SP Infusomat® Space Line lla
8700128SP Infusomat® Space Line SafeSet lla
8700130SP Infusomat® Space Line SafeSet lla
8700131SP Infusomat® Space Line lla
8700132SP Infusomat® Space Line lla
8700140SP Infusomat® Space Line SafeSet lla
8700141SP Infusomat® Space Line SafeSet lla
8700142SP Infusomat® Space Line SafeSet lla
8700200-20 Infusomat® Plus Line SafeSet lla
8700200 Infusomat® Plus Line SafeSet lla
8700210 Infusomat® Plus Line SafeSet lla
8700220 Infusomat® Plus Line SafeSet lla
8700240-20 Infusomat® Plus Line SafeSet lla
8700240 Infusomat® Plus Line SafeSet lla
8700260-20 Infusomat® Plus Line SafeSet lla
8700250 Infusomat® Plus Line SafeSet lla
8700260 Infusomat® Plus Line SafeSet lla

tlumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2023-01-26
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Numer katalogowy Opis Klasa
8700270 Infusomat® Plus Line SafeSet lla
8700280 Infusomat® Plus Line SafeSet lla
8700310-20 Infusomat® Plus Line lla
8700300 Infusomat® Plus Line SafeSet lla
8700310 Infusomat® Plus Line lla
8700310CN Infusomat® Plus Line lla
8700320 Infusomat® Plus Line lla
8700350-26 Infusomat® Plus Line lla
8700330 Infusomat® Plus Line lla
8700330CN Infusomat® Plus Line lla
8700350-20 Infusomat® Plus Line lla
8700340 Infusomat® Plus Line lla
8700340CN Infusomat® Plus Line lla
8700350-01 Infusomat® Plus Line lla
8700350 Infusomat® Plus Line lla
8700350CN Infusomat® Plus Line lla
8700360 Infusomat® Plus Line lla
8700390 Infusomat® Space Line SafeSet lla
8700391 Infusomat® Space Line SafeSet lla
8700392 Infusomat® Space Line SafeSet lla
8700410 Infusomat® Plus Line lla
8700435SP Infusomat® Space Line lla
8701148SP Infusomat® Space Line SafeSet lla
8701149SP Infusomat® Space Line SafeSet lla
8751668 Original-Infusomat®-Leitung lla
8751668SP Infusomat® Space Line lla
8751669SP Infusomat® Space Line lla

tlumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2023-01-26
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Strona5z 6

Informacje dodatkowe

Wersja Opis zmian

37.0 Dodanie numeru katalogowego 8700140SP

38.0 Dodanie numeru katalogowego 8700141SP

39.0 Dodanie numerdw katalogowych 8700390, 8700391

40.0 Usuniecie numeru katalogowego 8250898SP

41.0 Dodanie numerdw katalogowych 8700142SP, 87000392
42.0 Zmiana numeru katalogowego z ,87000392" na ,8700392”

tlumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2023-01-26
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Tytut: Deklaracja Zgodnosci — 39.05.018 — Infusomat Lines Inicjator: Caroline ? Herbst

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

Nazwa uzytkownika: Herbst, Caroline (fuehcade)

Stanowisko: Administrator ds. Regulatory Affairs

Data: poniedziatek, 12 kwieciert 2021, 13:07 czasu zachodnioeuropejskiego
Powod: podpisanie dokumentu jako autor

Nazwa uzytkownika: Brand, Thomas (brantode)

Stanowisko: HC-QM-DEO8 Wice Prezes ds. Zarzadzania Jakoscig dla nie aktywnych wyrobow medycznych
Data: poniedziatek, 12 kwiecien 2021, 16:31 czasu zachodnioeuropejskiego

Powdd: zatwierdzenie dokumentu

Nazwa uzytkownika: Jedelhauser, Ulrich (jedeulde)

Stanowisko: Starszy Manager ds. Regulatory Affairs Centrum kompetencyjne ds. systeméw
do podawania dozylnego

Data: poniedziatek, 12 kwieciert 2021, 17:32 czasu zachodnioeuropejskiego

Powdd: zatwierdzenie dokumentu

tlumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2023-01-26
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B. Braun Melsungen AG
IV Systems - Regulatory Affairs

Document No.: 39.05.018

Version: 42.0

Effective Date: 2021-04-12
Page: 1 of 6

Konformitatserklarung
Declaration of Conformity

Wir

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraRe 1
34212 Melsungen
Deutschland/Germany

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

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
Sangofix®

Transfusionsgerate mit und ohne Bellftung

(Artikelnummern siehe Anlage 1)

mit den Anforderungen der folgenden Richtlinie
Ubereinstimmt/Gbereinstimmen

Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni
1993
Uber Medizinprodukte
geandert durch Richtlinie 2007/47/EG

Konformitiatsbewertungsverfahren
nach Anhang Il (ausgenommen Abschnitt 4)
der oben genannten Richtlinie

Klassifizierung
gemal Anhang IX der
oben genannten Richtlinie
Klasse lla

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

Infusion Pump Administration Sets
Sangofix®

Blood administration sets vented and non-
vented

(article numbers see attachment 1)

is/are in compliance with the following directive

Council Directive 93/42/EEC of 14" June
1993
concerning Medical Devices
amended by Directive 2007/47/EC

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

Classification
according to annex IX of the
Council Directive named above
Class lla

Document No.: 39.05.018 - Version: 42.0 - Document ID: RA-IVS 633
Print Date - Gedruckt am: 2023-01-26 11:18 (CET)
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Benannte Stelle
TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstrale 65
80339 Miinchen
Deutschland
Kennnummer 0123

Datum der ersten CE-Kennzeichnung

Original-Infusomat®-Leitungen 1994-12
Infusomat® Space Lines 2004-07
Sangofix® 1994-12
Infusomat® Plus Line 2017-08
Giiltig bis
2024-05-26

Document No.: 39.05.018 - Version: 42.0 - Document ID: RA-IVS 633
Print Date - Gedruckt am: 2023-01-26 11:18 (CET)

B. Braun Melsungen AG
IV Systems - Regulatory Affairs

Document No.: 39.05.018

Version: 42.0
Effective Date: 2021-04-12
Page: 2 of 6

Notified Body
TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstrale 65
80339 Miinchen
Germany
Identification number 0123

Date of first CE-marking
Original-Infusomat®-Tubings 1994-12

Infusomat® Space Lines 2004-07
Sangofix® 1994-12
Infusomat® Plus Line 2017-08
Valid until
2024-05-26
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B/BRAUN

Art.-Nr. / Art. No.

Anlage | / Attachment |

Produktname / Product name

Document No.: 39.05.018

Version: 42.0
Effective Date: 2021-04-12
Page: 3 of 6

Klasse / Class

4062866 Sangofix® lla
8250245SP Infusomat® Space Line lla
8250294SP Infusomat® Space Line lla
8250437SP Infusomat® Space Line lla
82504 38SP Infusomat® Space Line SafeSet lla
8250710SP Infusomat® Space Line lla
8250715 Original-Infusomat®-Leitung lla
8250715SP Infusomat® Space Line lla
8250718SP Infusomat® Space Line SafeSet lla
8250719SP Infusomat® Space Line SafeSet lla
8250720SP Infusomat® Space Line SafeSet lla
8250731SP Infusomat® Space Line lla
8250731T Original Infusomat® Line lla
8270066SP-26 Infusomat® Space Line lla
8270066SP-01 Infusomat® Space Line lla
8270066SP Infusomat® Space Line lla
8270066T Original Infusomat® Line lla
8270067SP Infusomat® Space Line lla
8270074SP Infusomat® Space Line lla
8270350SP Infusomat® Space Line lla
8270358SP Infusomat® Space Line SafeSet lla
8700036 Original-Infusomat®-Leitung lla
8700036SP Infusomat® Space Line lla
8700036T Original Infusomat® Line lla
8700037SP Infusomat® Space Line lla
8700087SP-26 Infusomat® Space Line lla
8700087SP-01 Infusomat® Space Line lla
8700087SP Infusomat® Space Line lla
8700087T Original Infusomat®-Leitung TK 2000 lla
8700095NT Original Infusomat® Line lla
8700095SP Infusomat® Space Line lla
8700098SP Infusomat® Space Line SafeSet lla
8700110SP Infusomat® Space Line lla
8700118SP Infusomat® Space Line SafeSet lla
8700125SP Infusomat® Space Line lla
8700127SP Infusomat® Space Line lla
8700128SP Infusomat® Space Line SafeSet lla
8700130SP Infusomat® Space Line SafeSet lla
8700131SP Infusomat® Space Line lla
8700132SP Infusomat® Space Line lla
8700140SP Infusomat® Space Line SafeSet lla
8700141SP Infusomat® Space Line SafeSet lla
8700142SP Infusomat® Space Line SafeSet lla
8700200-20 Infusomat® Plus Line SafeSet lla
8700200 Infusomat® Plus Line SafeSet lla
8700210 Infusomat® Plus Line SafeSet lla
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Art.-Nr. / Art. No. Produktname / Product name Klasse / Class

8700220 Infusomat® Plus Line SafeSet lla
8700240-20 Infusomat® Plus Line SafeSet lla
8700240 Infusomat® Plus Line SafeSet lla
8700260-20 Infusomat® Plus Line SafeSet lla
8700250 Infusomat® Plus Line SafeSet lla
8700260 Infusomat® Plus Line SafeSet lla
8700270 Infusomat® Plus Line SafeSet lla
8700280 Infusomat® Plus Line SafeSet lla
8700310-20 Infusomat® Plus Line lla
8700300 Infusomat® Plus Line SafeSet lla
8700310 Infusomat® Plus Line lla
8700310CN Infusomat® Plus Line lla
8700320 Infusomat® Plus Line lla
8700350-26 Infusomat® Plus Line lla
8700330 Infusomat® Plus Line lla
8700330CN Infusomat® Plus Line lla
8700350-20 Infusomat® Plus Line lla
8700340 Infusomat® Plus Line lla
8700340CN Infusomat® Plus Line lla
8700350-01 Infusomat® Plus Line lla
8700350 Infusomat® Plus Line lla
8700350CN Infusomat® Plus Line lla
8700360 Infusomat® Plus Line lla
8700390 Infusomat®plus Line SafeSet lla
8700391 Infusomat®plus Line SafeSet lla
8700392 Infusomat®plus Line SafeSet lla
8700410 Infusomat® Plus Line lla
8700435SP Infusomat® Space Line lla
8701148SP Infusomat® Space Line SafeSet lla
8701149SP Infusomat® Space Line SafeSet lla
8751668 Original Infusomat®-Leitung lla
8751668SP Infusomat® Space Line lla
8751669SP Infusomat® Space Line lla
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Document No.: 39.05.018

Version: 42.0
Effective Date: 2021-04-12
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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”

Document No.: 39.05.018 - Version: 42.0 - Document ID: RA-IVS 633
Print Date - Gedruckt am: 2023-01-26 11:18 (CET)
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Title: Declaration of Conformity - 39.05.018 - Infusomat Lines Initiator: Caroline ? Herbst

This document is signed electronically in compliance with the B. Braun electronic signature policies and
procedures by following persons:

UserName: Herbst, Caroline (fuehcade)

Title: Administrator Regulatory Affairs

Date: Monday, 12 April 2021, 13:07 W. Europe Daylight Time
Meaning: Document signed as Author

UserName: Brand, Thomas (brantode)

Title: HC-QM-DEOS8 Vice President QM for non-active Medical Devices
Date: Monday, 12 April 2021, 16:31 W. Europe Daylight Time
Meaning: Approve Document

UserName: Jedelhauser, Ulrich (jedeulde)

Title: Senior Manager Regulatory Affairs CoE IV-Systems / CoE IV Access
Date: Monday, 12 April 2021, 17:32 'W. Europe Daylight Time

Meaning: Approve Document
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Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A, Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code
PL/CRO1

1.002 Nazwa w jgzyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzzd Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyreobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1,004 Kod kraju / Country cade 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
(\
1.006 Ulica, nr/ Street, no 1.007 Telefon / Phore V
+48 22 4921100 {\(1/

Prosze wypelniac tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only (]/
'@ B4
B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notif@'hs)lv

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 NEmer r'ef?encyjny [ Reference number
1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Natification type NS
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device @

D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details \0

2 ) |

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details @

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu p skazac dane ulegajgce zmianie
In case of change of entity details please indic e dal¥ being changed

Q
'(OCJ

1.011

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

Kancelaria Giwns

2018 -09- 18

W - Wytworeca [ Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel [ Authorized representative

I - Importer/ Injiporter
D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or prodRgure.Dack

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Crganization steriliCES BEIMUIMeD

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy oceneg dzialania / Organization carrying out performance evaluation

OooorgOoOd

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréh IVD / Laboratory produced in home 1VD device

ID: 0468 6947 B428 WMI F1 1.4 Strona - Page 1/3



C. Identyfikacja wytwércy / Identification of the manufacturer

1.013  Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
DE

1.015 Nazwa wytwaorcy, pelna / Name of the manufacturer, in full

B.Braun Melsungen AG

1.016 Nazwa wytwarcy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

B.Braun Melsungen AG

1.017 Miasto/ City

Melsungen

1.018 Kod pocztowy [ Postal code
34212

1.019  Ulica, nr / Street, no.

Carl-Braun-Strasse 1

1.020 Skrytka pocztowa [/ PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imieinazwisko / Full name

Olga Siegmann

1.022 Telefon/ Phone
+49 5661 71-2782

1.023 E-mail

olga.siegmann@bbraun.com

1.024 Faks/ Fax
+49 5661 75-2782

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized repﬁgnve

1.025 WNumer referencyjny / Reference number

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna { Name of the authorizad representative, in full

1.0?@;Vaju / Country code
N
v

Sy

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrocona / Name of the authorized representiM abbreviated

P~ N

1.029 Miasto [ City

)

1.030 Kod pocztowy [ Postal code

1.031 Ulica, nr/ Strest, no.

0‘0

1.032 Skrytka pocztowa [ PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie | nazwisko /[ Full name

TR

1.034 Telefon / Phone

1.035 E-mail

‘a
O

1.036 Faks / Fax

2~ \_J

(N
E. Identyfikacja .../ Ident@ of the ...

|:| I - ..importera/ ., importer
D - .. dystrybutora / .. distributor

1.037

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code
PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of tha imparter or distributor, in full

Aesculap Chifa Spdika z ograniczona odpowiedzialnosciaz

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

Aesculap Chifa

1.042 Miasto/ City
Nowy Tomysl

1.043 Kod pocztowy / Postal cade
64-300

1.044 Ulica, nr [ Street, no.

ul. Tysigclecia 14

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Dsoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

Tomasz Kluj

1.047 Telefon { Phone
(61) 44 20 248

1.048 E-mail

tomasz.kluj@bbraun.com

1.049 Faks/ Fax
(61) 44 20 283

ID: 0468 6947 B428

WML F1 1.4

Strona - Page



F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

D Z - ... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / .. assembling system or procedure pack

|:| 5 - .. padmiotu sterylizujagcego wyrdb medyczny, system lub zestaw zahiegowy / .. starilizing medical davice, system or procedure pack
1.050 5

D Q0 - ... Swiadczeniodawcy wykonujgcego acene dzialania / ... carrying out performance evaluation

[:| L - .. laboratorium wytwarzajace na swiaj uzytek wyrob IVD / Laboratory produced in home VD device
1.051  Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, pelna / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrécona [ Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto [ City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1,057 Ulica, nr [ Street, no, 1.058 Skrytka poacztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contatt person

~
1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 *?’e!/avme

N v
1.061 E-mail ks / Fax

G. Identyfikacja peinomocnika dziatajgcego w imieniu podmiotu doEfﬂl];;ego zgloszenia lub powiadomienia

Identification of the person acting as proxy for the organization making t ication

Wypeinia pelnomocnik ustanawiony na mocy art, 33 KPA ¥
To be filled in by person acting as prowy In accordance with art, 33 of the Polish Code Nil istrative Procedure

1 -

1.063 1Imiginazwisko / Full name

Tomasz Kluj

1.064 Miasto / City @ 1.065 Kod pocztowy / Postal code
Nowy Tomysl 64-300

1.066 Ulica, nr / Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
ul. Tysiaclecia 14 Vs @

1.068 Telefan / Phone ‘ 1.069 Faks/ Fax
(61) 44 20 248 % (61) 44 20 283

H. Liczba wyrobow objetyc toszeniem fub powiadomieniem [ Number of devices covered by this notification

Prosze podad wlasciwe liczt eg, jesli nie dolaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers if there are no attached forms of given type

air

1.070 Liczba dolgczonych Zalgcznikéw nr 2 [ Number of attached forms o, 2 0
1.071 Liczba dotgczonych Zalacznikéw nr 3 / Number of attached forms no., 3 0
1.072 Liczba wyrobdw wymienionych w dotaczonych Zalgcznikach nr 4 / Number of devices listed in attached farme no. 4 %

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sq poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Nowy Tomys$l Data / Date 2018-05-17

Aesculapyihifa Sp. 2 0.0
KieroWhik Dciagu
Requlgt ry Affairs

Tary d KJ'-H_.'

O
o
‘.l'

MNazwisko [/ Name Tomasz Kluj Podpis / Signature

ID: 0468 6947 B428 WM _FL 1.4 Strona - Page 3/ 3



Zatgcznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniaé tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zatacznika nr 4 w obrebie tego 4,002 Numer referencyjny Zatacznika nr 1 / Reference number of form no. &
powiadomienia

1 Grdinal number of form no. 4 within this natification

B. Wykaz wyrobdw / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4,004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1}, 2)

Cyto-Set Infusomat plus

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sq poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

AV

Miasto / City Nowy Tomys$l Data / D\;eL 20385P9m T hifa Sp. z 0.0.

Kier ik Dzialu
Q Regulptbry Affairs
Nazwisko / Name Tomasz Kluj dpis / Signature TormM oy K!"'u{;"
’ {

Q>

1} Wyroby roznigee sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonani we@:programowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mo2na uznacd za jeden wyrdh

i zamieseic w jednym powiadomieniu, jezeli sa lub majg:
- jednega wytworce, \

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezell ich wytwdrca nj sitdlziby fub migjsca zamieszkania w panstwie czlonkowskim,
- Jeden, wspalny, kratki opis wyrobu | jego przewidziane m@,

- jedng, mozliwie najhardzie) szcregolows nazwe rodzaj K

- jeden kod wyrabu wedlug Globalnej Nomenklatury arbn& dycrnyeh albo innej uznane] nomenkiatury wyrabow medycznych,

- te samy klasyfikacie albo kwalifikacie,

- wspding oceng zgodnoici wykanang z ugyciem bych san%ch procedur oceny zgodnosci,

- wspoiny certyfikat zoodnesci lub wspolne ceg@ Nty zoodnoscl, jezeli w ocenie ich zoodnodel brala udzial jednostka notyfikawana,

- jeden numer referencyjny w hazie ELDA q nazwe handlowa w jezyku polskim alho jedna nazwe handlowa w jezyky angielskim,

2] Systemy lub zestawy zabiegowe o Ty rezhaczeniy, zestawione prze: ten sam podmiot | zawieragice te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdingch
systemach lub zestawach zabiegowyt w rdznych ilosciach lub roinia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersia wykonania, wersia oprogramowania,
rozmiarern, ksztaltem lub wymiarami mzndluznard za jeden system fub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medvezne w poszczegdinych systemach
luh zestawach zabiegowych mogg byd uAne za jeden wyrob zgodnie z pkt 1.

Urzad Rejestrach Frodutiow Leczmczych,
R
2018 -09- 18

Ne
floé¢ zalaceniuin [
u .

ID: 4691 7317 3244 WM1_F4_1.2 Strona fPage 1/1



Zalgczniknr 1

Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1,001 Kod / Code
PL/CAOL

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - In Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Bicbéjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju/ Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto [ Postal code and dty
PL 03-736 Warszawa

1006 Ulica, nr/ Street, no, 1.007 Telefon { Phone
Zabkowska 41 +48 22 4921100 -ﬂ .

¢ l/V
Prasze wypelniaé tylko pola z bialym tiem / Please fill in fields with a white background only nQ

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of ﬂntiﬁcati%

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer m@cb»; Reference number
1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type b L4
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device Q
BZ. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details
DZ!. Zmiana danych wyrobu / Change of device details @
W przypadku zmiany dotyczqcej podmiotu prosize ws d :ulegajqce zmianie

Huae] 1n case of change of entity details please indicate the data g ngad
‘“
'CO

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszeqo zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organiation making tsAcsiata-Giwna

Dw - Wytworca / Manufacturer 2013 - l I' 2 8

[JA - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

e e

/

Ny
Hodé zalncrniung

+

|:|I - Importer / Importer

D - Dystrybutor [ Distributor
D Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiagowy / Organization assembling system or procedura pack
D S - Podmiot sterylizujacy wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Crganization stenlizing medical device, system or procedure pach

EI 0 - Swiadczeniodawca wykenujacy ocene dzialania / Organization carrying out performance evaluation

N

1ID: 7583 3331 5010 WM1_F1 1.1 Strona - Page
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C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju [ Country code
DE

1.015 Nazwa wytworcy, pelna / Name of the manufacturer, in full

B.Braun Melsungen AG

1.016 Nazwa wytworcy, skrocona / Mame of the manufacturer, abbreviated
B.Braun Melsungen AG

1.017 Miasto / City
Melsungen

1.018 Kod pocztowy [ Postal code
34212

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
Carl-Braun-Strasse 1

1.020 Skrytka pocztowa /[ PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko [ Full name
Ullrich Trottier

1.022 Telefon / Phone
+49 5661 71-1461

1.023 E-mail
ullrich. trottier@bbraun.com

1.024 Faks/ Fax
+49 5667 75-1461

D. Identyfikacia autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod lofit)/ Country code

— y 2
1,027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the authorized representative, in full 0 v
P\ &
1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized reprsenralivekblylaﬁd
1.029 Miasto / City " 1.030 Kod pocztowy / Postal code
~x
1.031 Ulica, nr / Street, no. \) 1.032 Skrytha pocztowa / PO Box
V_
0Osoba do kontaktu [ Contact person K)
1.033 Imie i nazwisko / Full name O 1.034 Telefon / Phone
1.035 E-mail ’ @ 1.036 Faks/ Fax
AN I
NG [z -..importera /
- ... importera [ ... importer
E. Identyfikacja ... / Identificati the .. 1,037
[Z]o - ..dystrybutora/ ... distributor
1,038 Numer referencyjny / Refef W 1.039 Kod kraju / Country code
e :

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, pelna / Name of the importer or distributor, in full

Resculap Chifa Spéika z ograniczona odpowiedzialnoseia
1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrocona / Name of the Importer or distributor, abbreviated

Aesculap Chifa
1,042 Miasto / City 1.043 Kot pocztowy / Postal code

Nowy Tomysl 64-300
1.044 Ulica, nr/ Street, no. 1.045 Skrytka pocztowa [ PO Box

ul. Tysiaclecia 14
0Osoba do kontaktu / Contact person
1.046 Imieg i nazwisko / Full name 1.047 Telefon /[ Phone

Tcmasz Kluj (61) 44 20 248
1.048 E-mail 1.049 Faks / Fax

temasz . kluj@bbraun.com (61) 44 20 283
ID: 7583 3331 5010 WHMiI_F1 1.1 Strona-Page /3




F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

DZ - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedurz pack

1.050 EIS - ... podmiotu sterylizujacego wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or precedure pach
|:|o - ... Swiadezeniodawcy wykonujacego oceng dziatania / ... carrying out performance evaluation

1.051 Numer referencyiny / Reference number 1.052 Ked kraju /[ Country code

1.053 Nazwa podmiotu, pelna / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrocona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasta / City 1.056 HKod pocztowy [ Postal code

1.057 Ulica, nr/ Street, no, 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.058 Imig i nazwisko / Full name

1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail

1.062 Fa QV '
Qv

f‘\.l

G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonu]qcegu

Identification of the person acting as proxy for the organization making this no

Wypeinia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Admln

szenia lub powiadomienia

t!l.'.w

ocedure

1.063 Imie i nazwisko / Full name
Tomasz Kluj

'
f\b <
1.064 Miasto / City \)
Nowy Tomysl

1.065 Kod pocztowy /[ Postal code
64-300

<

1.066 Ulica, nr [ Street, no,
ul. Tysiaclecia 14

1.067 Skrytka pocztowa / PO Box

1.068 Telefon / Fhone
{61) 44 20 248

<

1.069 Faks/ Fax
{61) 44 20 283

Il
H. Liczba wyrobow objetych tym zgloghniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

esli nie Yolaczono danego typu formularza
eM\are no attached forms of given type

Prosze podac wiasciwe liczby lub zerg,

Please provide proper numbers or 2ero if
o~

D
1.070 Liczba dolaczonych Zalq:zt}w nr ) / Number of attached forms no, 2 0
1.071 Liczba dolaczonych Zalqm\al@nr 3 / Mumber of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrabéw wymienionych w dolaczonych Zalqcznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 5

Potwierdzam, ze powyzsze informacie sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto [ City Nowy Tomysl

Nazwisko / Name Tomasz Kluj

ID: 7583 3331 5010 WM1_F1_1.1

Data / Date

Podpis / Signature

2013-11=19.- ;o
AR g
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LS. NOWY

Strona - Page



Zalacznik nr 4
Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification
Prosze wypelniaé tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background only
A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification
4,001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrgbie tego 4.002 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1

powiadomienia
Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nr referencyiny / Ref. no 4,004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Cyto-Set Infusomat Space

Cyto-Set Infusicn
Cyto-Set Pump Adapter

Cyto-Set Line

Cyto-Set Mix

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszejyiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my kngdgd

Miasto [ City Nowy Tomysl

'Data { Date _ .2.913—11._—‘179. iy

5. |
Nazwisko / Name Tomasz Kluj Q Podpis / Signature Z

1) Wyroby réznigce sie nazwg handlowg, typem, modelem, w(&ania, wersjy oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem ub wymiarami mazna uznac za jeden wyrob

| zamiescic w jednym pawiadomianiu, jazeli 53 lub maja:
- jednzgo wybwirce,
- jednago autoryzowanego przedstawiciela, jezell ich wiRg/erca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pafstwie czlonkowskim,

- jeden, wspolny, krétki opis wyrabu | jego przewidziane Zastosowani2,
- jedna, mazliwie najbardziey szczegdlows ng pdzajowa,
- jeden kod wyrcbu wedtug Globalng N Wyrcbdw Medycznych albo innaj uznane) nomenklatury wyrobdw madycznych,
- 2 samg klasyfkacig albo kwallﬁkiq'a,
:‘Jm tych samych pracedur oceny zgndnoscl,

- wspolng ocene zgodnescl wykan Z
- wspolny cartyfikat zgodnosa fub ¢ certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocania ich zgodnosei brala udzial jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie ESBRAMED i jedng nazwe handlowg w jazyku palskim albo jedna nazwe handlows w jgzyku angielskim,

7} Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przer fen sam pedmiot | zawisrajgee te same wyrchy medycne, ktdre w poszczegalnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystapuja w réznych ilcdciach lub riznia sie nazwa handlowa, typem, medelem, wersig wykonania, wersjq oprogramovania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zablegowy, jezell dpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegalnych systemach
lub zestawach zablegowych mogq byé uznane za jedan wyroh zgodnia z pkt L.

Urzad Rejestracli Protuidéw Lecan
W&M@dmydﬂi’mdumﬂ Ty
Kancelaris Giwna

2013 -11- 28

Hodé zelacmikiw

ID: 3558 6247 1067 WM1_F4_1.1 Strona/Page 1/1



This document contains information that is the confidential and proprietary property of B. Braun. Any dissemination, distribution or copying of this document is strictly prohibited without the prior written consent of B. Braun. Anyone receiving this document in error should immediately notify B. Braun’s Legal Department and return this document

to B. Braun Melsungen AG. Viewed by:klujtopl

- Conformity Declaration -
Declaration of Conformity -
39.05.023 - Cyto-Set

B/ BRAUN

B. Braun Melsungen AG
IV Systems - Regulatory Affairs

Document No.: 39.05.023

Version: 29.0
Effective Date: 2020-05-29
Page: 1 of 6

Konformitatserklarung
Declaration of Conformity

Wir

| We

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafle 1
34212 Melsungen
Deutschland/Germany

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

Cyto-Set® Infusion,
Cyto-Set® Infusomat® Space,
Cyto-Set® Infusomat® plus
Infusionsgerate fur die intravendse
Zytostatika-Applikation

Cyto-Set® Pump Adapter
Spezial Adapter fiir die Zytostatika-Applikation
mit Druck

Cyto-Set® Line,
Cyto-Set® Mix
Verbindungssysteme zur Mischu t@

Uberleitung von Zytostatikal\.&

(Artikelnummern siehe A ﬁg

mit den Anforderungen der fol
Ubereinstimmt/U@g&geinstimmen

Richtlinie 93/42/E®)s Rates vom 14. Juni
93

Uber Medizinprodukte
geandert durch Richtlinie 2007/47/EG

Konformitatsbewertungsverfahren
nach Anhang Il (ausgenommen Abschnitt 4)
nach Anhang VIl und V)
der oben genannten Richtlinie

Klassifizierung
gemal Anhang IX der
oben genannten Richtlinie
Klasse lla
Klasse | steril

Document No.: 39.05.023 -
Print Date - Gedruckt am: 2020-06-05 15:07 (CET)

nden Richtlinie

(

hereby declare in our own responsibility
that the product/s

Cyto-S&t® hfusomat® plus
Infusio ems for the intravenous
agp ication of cytostatics

(l{(to-Set® Pump Adapter
Sp'eC|aI adapter for cytostatics application

b( with pressure
D

Cyto-Set® Line,
Cyto-Set® Mix
Connection systems for mixing and
supplying cytostatics

(article numbers see attachment 1)

is/are in compliance with the following directive

Council Directive 93/42/EEC of 14" June
1993
concerning Medical Devices
amended by Directive 2007/47/EC

Conformity Assessment Procedure
according to annex Il (excluding section 4)
according to annex VIl and V
of the Council Directive named above

Classification
according to annex IX of the
Council Directive named above
Class lla
Class | sterile

Version: 29.0 - Document ID: RA-IVS 641



B/ BRAUN

Datum der ersten CE-Kennzeichnung

Document No.: 39.05.023

Benannte Stelle

TUV SUD Product Service GmbH

Ridlerstrale 65

80339 Miinchen
Deutschland

Kennnummer 0123

- Conformity Declaration -
Declaration of Conformity -
39.05.023 - Cyto-Set

1998-07

Giltig bis
2024-05-26

B. Braun Melsungen AG
IV Systems - Regulatory Affairs

Document No.: 39.05.023

Version: 29.0
Effective Date: 2020-05-29
Page: 2 of 6

Notified Body
TUV SUD Product Service GmbH
RidlerstralRe 65
80339 Miinchen
Germany
Identification number 0123

Date of first CE-marking
1998-07

Valid until
2024-05-26

‘v
v
?/0
Y

>

Version: 29.0 - Document ID: RA-IVS 641

Print Date - Gedruckt am: 2020-06-05 15:07 (CET)



B/ BRAUN

Art.-Nr. / Art. No.

- Conformity Declaration -

Declaration of Conformity -
39.05.023 - Cyto-Set

Anlage | / Attachment |

Produktname / Product name

B. Braun Melsungen AG
IV Systems - Regulatory Affairs

Document No.: 39.05.023

Version: 29.0

Effective Date: 2020-05-29
Page: 3 of 6

Klasse / Class

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
A1672S0
A1673S0O
A1685SNF
A1686
A1686SNF
A1687
A1687SNF
A1688
A25811NF
A25812NF
A2581NF

Document No.: 39.05.023
Print Date - Gedruckt am: 2020-06-05 15:07 (CET)

-

Version: 29.0 -

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® Spa@b‘ ’

Cyto-Set® Infusomat® Spa
Cyto-Set® Infusomace
Cyto-Set® Infusoma® Space
Cyto-Set® Infuso ® plus
Cyto- Set® at® plus
Cyto- Se% omat® plus
Cyto-Set®Nnfusomat® plus
t® Infusomat® plus
Set® Infusomat® plus
0-Set® Infusomat® plus
Cyto-Set® Infusomat® plus
Cyto-Set® Pump Adapter
Cyto-Set® Pump Adapter
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

Document ID: RA-IVS 641

lla
lla
lla
lla
lla
lla

lla
lla
lla
| steril / | sterile
| steril / | sterile
| steril / | sterile
| steril / | sterile
| steril / | sterile
| steril / | sterile
lla
lla
lla



B. Braun Melsungen AG

- Conformity Declaration - IV Systems - Regulatory Affairs

Declarati f Conformity -
B/ BRAUN "'39.05.023 - Cyto-Set

Document No.: 39.05.023

Version: 29.0
Effective Date: 2020-05-29
Page: 4 of 6

A2582NF Cyto-Set® Line lla

A2900N Cyto-Set® Mix lla

A2901N Cyto-Set® Mix lla

A29023N Cyto-Set® Mix lla

A2902N Cyto-Set® Mix lla

A2903N Cyto-Set® Mix lla

A2905N Cyto-Set® Mix lla

A2906N Cyto-Set® Mix lla

A2907N Cyto-Set® Mix lla

A2908N Cyto-Set® Mix lla

Document No.: 39.05.023 - Version: 29.0 - Document ID: RA-IVS 641
Print Date - Gedruckt am: 2020-06-05 15:07 (CET)



Conf itv Declarati B. Braun Melsungen AG
- Lontormity Lieclaration - IV Systems - Regulatory Affairs

B/ BRAUN st vt Effective

Document No.: 39.05.023

Version: 29.0
Effective Date: 2020-05-29
Page: 5 of 6
Amendment Information

Version Description of the changes

25.0 Delete Out of Market art. no. 8250814SPN

26.0 Add art. no. 8700420, 8700430, 8700440, 8700450, 8700460, 8700470, 8700480,

8700490

27.0 Delete Out of Market art. no. A2904N

28.0 Update validity

29.0 Add art. no. A2907N, A2908N

Effective

Document No.: 39.05.023 - Version: 29.0 - Document ID: RA-IVS 641
Print Date - Gedruckt am: 2020-06-05 15:07 (CET)



Conf itv Declarati B. Braun Melsungen AG
- Lontormity Leclaration - IV Systems - Regulatory Affairs

B/ BRAUN st yiodat Effective

Document No.: 39.05.023

Version: 29.0
Effective Date: 2020-05-29
Page: 6 of 6

Title: Declaration of Conformity - 39.05.023 - Cyto-Set Initiator: Caroline ? Herbst

This document is signed electronically in compliance with the B. Braun electronic signature policies and
procedures by following persons:

UserName: Herbst, Caroline (fuehcade)
Title: Administrator Regulatory Affairs
Date: Thursday, 28 May 2020, 07:04 W. Europe Daylight Time

Meaning: Document signed as Author (il/

UserName: Seidel, Stefan (seidstde) (]/ ’
Title: HC-RA-DEOSE - Head of Regulatory Affairs CoE IV Systems

Date: Thursday, 28 May 2020, 08:26 W. Europe Daylight Tim R
Meaning: Approve Document r\eb(

NJ

<

UserName: Brand, Thomas (brantode) \
Title: HC-QM-DEOS8 Vice President Q r@-active Medical Devices
Date: Friday, 29 May 2020, 08:02 W. Eu Daylight Time

Meaning: Approve Document

QO
'(OQ

Effective

Document No.: 39.05.023 - Version: 29.0 - Document ID: RA-IVS 641
Print Date - Gedruckt am: 2020-06-05 15:07 (CET)



B ‘ BRAUN B.Braun Melsungen AG
- Deklaracja Zgodnosci - Systemy do podawania dozylnego —

_ ) Regulatory Affairs
39.05.023 - Cyto-Set Nr dokumentu: 39.05.023
Wersja: 29.0
Data wejscia w zycie: 2020-05-29
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Deklaracja zgodnosci
My
B.Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Niemcy

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

Cyto-Set®Infusion,

Cyto-Set® Infusomat® Space, (1;]/

Cyto-Set® Infusomat® plus

Systemy infuzyjne do dozylnego (1/0

podawania cytostatykéw

Adapter do Pompy Cyto-Setp ¢
Specjalny adapter do podawania o‘@: ow

pod cisnieniem

Cyto-Se(® Nfe,
Cyto-Se ix

Systemy f e do mieszania i
po cytostatykow
( »&atalogowe w zataczniku 1)
s

pefja wymagania nastepujacej dyrektywy

yrektywa Rady nr 93/42/EEC z dnia 14 czerwca 1993
dot. Wyrobéw Medycznych

1%() zmieniona Dyrektywa 2007/47/EC

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

Klasyfikacja
zgodnie z zatacznikiem IX
Dyrektywy Rady wymienionej powyzej
Klasa lla
Klassa | sterylna

Jednostka Notyfikowana
TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstrasse 65
80339 Monachium
Niemcy
Numer identyfikacyjny 0123
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Data pierwszego oznakowania znakiem CE
1998-07

Data waznosci
2024-05-26
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Zalacznik |
Numer katalogowy Opis Klasa
8250413SP Cyto-Set® Infusomat Space lla
8250414SP Cyto-Set® Infusomat Space lla
8250812SP Cyto-Set® Infusomat Space lla
8250813SP Cyto-Set® Infusomat Space lla
8250817SP Cyto-Set® Infusomat Space lla
8250819SP Cyto-Set® Infusomat Space lla
8250820SP Cyto-Set® Infusomat Space lla
8250910SP Cyto-Set® Infusomat Space lla
8250913SP Cyto-Set® Infusomat Space lla
8250916SP Cyto-Set® Infusomat Space lla
8250917SP Cyto-Set® Infusomat Space (]/
8250920SP Cyto-Set® Infusomat Space *Q/
835414SP Cyto-Set® Infusomat Space Qa
835817SP Cyto-Set® Infusomat Space (1/ la
835820SP Cyto-Set® Infusomat Space lla
835917SP Cyto-Set® Infusomat Space (]/ ¢ lla
835920SP Cyto-Set® Infusomat Space Q lla
8700420 Cyto-Set® Infusomat plus lla
8700430 Cyto-Set® Infusomat plus b‘ 24 lla
8700440 Cyto-Set® Infusomat plus Q lla
8700450 Cyto-Set® Infusomat plus lla
8700460 Cyto-Set® Infusomat plus lla
8700470 Cyto-Set® Infusomat plu @ lla
8700480 Cyto-Set® Infusomgap! lla
8700490 Cyto-Set® Infusomat s lla
A167250 Adapter do P yto-Set® lla
A1673S0 Adapter dp %;y Cyto-Set® lla
A1685SNF Cyto—S on | sterylna
A1686 Cyto-Set®Wfusion | sterylna
A1686SNF qytodSet® Infusion | sterylna
A1687 ( e5et® Infusion | sterylna
A1687SNF % #Ato-Set® Infusion | sterylna
A1688 Cyto-Set® Infusion | sterylna
A25811NF Cyto-Set® Line lla
A25812NF Cyto-Set® Line lla
A2581NF Cyto-Set® Line lla
A2582NF Cyto-Set® Line lla
A2900N Cyto-Set® Mix lla
A2901N Cyto-Set® Mix lla
A29023N Cyto-Set® Mix lla
A2902N Cyto-Set® Mix lla
A2903N Cyto-Set® Mix lla
A2905N Cyto-Set® Mix lla
A2906N Cyto-Set® Mix lla
A2907N Cyto-Set® Mix lla
A2908N Cyto-Set® Mix lla
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Informacje dodatkowe

Wersja Opis zmian

25.0 Usuniecie numeru katalogowego 8250814SPN

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

27.0 Usuniecie numeru katalogowego A2904N

28.0 Aktualizacja terminu waznosci

29.0 Dodanie numerdw katalogowych A2907N, A2908N

ttumaczenie: Biuro Ttumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2020-06-09
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Tytut: Deklaracja Zgodnosci — 39.05.023 — Cyto-Set Inicjator: Caroline ? Herbst

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

Nazwa uzytkownika: Herbst, Caroline (fuehcade)

Stanowisko: Administrator ds. Regulatory Affairs

Data: czwartek, 28 maj 2020, 07:04 czasu zachodnioeuropejskiego
Powod: podpisanie dokumentu jako autor

Nazwa uzytkownika: Seidel, Stefan (seidstde) f‘//
Stanowisko: HC-RA-DEQ8 - Kierownik dziatu Regulatory Affairs Centrum ko%gt{y& ne ds. systemow

do podawania dozylnego
Data: czwartek, 28 maj 2020, 08:26 czasu zachodnioeuropejskiego (1/

Powdd: zatwierdzenie dokumentu (1/ VS

Nazwa uzytkownika: Brand, Thomas (brantode) ’
Stanowisko: HC-QM-DEO8 Wice Prezes ds. Zarzadzani oscig dla nie aktywnych wyrobow medycznych
Data: piatek, 29 maj 2020, 08:02 czasu zachodnioeuropejSkiego

Powdd: zatwierdzenie dokumentu

\O
&
Q

'(-O()

ttumaczenie: Biuro Ttumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2020-06-09



Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wtasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAO01

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktdéw Biobdjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phane
+48 22 4921100

Prosze wypetniac tylko pola z bialym tfem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[C] 2. zmiana danych podmiotu / Change of entity details

|:] 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie

A0%2 In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytwérca (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Qrganization assembling system or procedure pack

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation

Oo0oogOoOOon

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
[] oL - podmiot wykonujacy dziatalnoéé lecznicza / Entity performing medical activity
[ 1z - instytucja zdrowia publicznego / Health institution

|:[ P - Podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity

ID: 2949 7471 8306 WM1_F1_1.4 Strona - Page




C. Identyfikacja wytwdrcy (producenta) / Identification of the manufacturer

1,013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
f

1.015 Nazwa wytwdércy (producenta), petna / Name of the manufacturer, in full

COMITEK HOSPITAL PRODUCTS Srl

1.016 Nazwa wytwércy (producenta), skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
COMITEK

1.017 Miasto / City
FAENZA

1.018 Kod pocztowy / Postal code

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
VIA URBANIA 7

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name
Agnieszka Kopciuch

1.022 Telefon / Phone
0546 - 46502

1.023 E-mail

agnieszka.kopciuch@comitekhp.com

1.024 Faks/ Fax

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela) / Identification of the authorized

representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), petna / Name of the authorized representative, in full
1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated
1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal code
1.031 Ulica, nr/ Street, no. 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.033 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax
2 L . |:| I -...importera / ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037
D -...dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju/ Country code
PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna /| Name of the importer or distributor, in full

ANMAR Spdilka z ograniczona odpowiedzialnosciaz

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrocona / Name of the importer or distributer, abbreviated

Anmar

1.042 Miasto / City 1.043 Kod pocztowy / Postal code
Tychy 43-100

1.044 Ulica, nr/ Street, no. 1.045 Skrytka pocztowa /[ PO Box

Strefowa 22

Osoba do kontaktu / Contact persan

1.046 Imie i nazwisko / Full name
Michat Kuznik

1.047 Telefon / Phone
32 780 32 79

1.048 E-mail
biurofanmar.pl

1.049 Faks / Fax

ID: 2949 7471 8306 WM1_F1_1.4
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

|:| Z - ... podmiotu zestawiajacego .system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedura pack

|:| S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

|:| [ S T $wiadczeniodawcy wykonujacego oceng dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 I:[ L -... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

l:] DL - ... podmiot wykonujacy dzialalno$¢ lecznicza / Entity performing medical activity

D 1Z - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution

|:| P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dzialainosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto/ City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr / Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja petnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelnia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dla Przedsiebiorcy
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

1.063 Imie i nazwisko / Full name

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax

H. Liczba wyroboéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dotaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dotaczonych Zalacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 o}
1.071 Liczba dotaczonych Zatgcznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotaczonych Zatgcznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 20

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedfug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Tychy Data / Date 2024-03-01

Nazwisko / Name Micha® Kuznik Podpis / Signature /{‘d
= 28
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comie

Hospital Prad

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA
Declaration of conformity

Fabbricante: COMITEK HOSPITAL PRODUCTS SRL
{Manufacturer)  Via Urbania 7, 48018
48018 faenza (Ravenna)

Dispositivo Medico | |NEA INFUSIONE E ACCESSORI

{Medical Device) g 2
Infusion line and accessories

Codici:  Allegato 1
(REF. code)  (Annex 1)

Direttive Applicabili:  DIRETTIVA 93/42/CEE concernente i dispositivi medici modificata dalla 2007/47/CE - recepita dal
{Applicable Directives) — D.Lgs. n"46 del 24/02/1997 — madificato da D.Lgs. N°37 del 25/01/2010
Reg. UE 2017/745 per le parti applicabili
(CE Directive 93/42/EC concerning medical devices and fallowing updates)
Reg Eu 2017/745 for the applicable parts

Classificazione (Allegato IX, Regola 2, D.Lgs. 46/97): Classe lla
Classification (Annex IX, Rule 2, MDD 93/42); Ehash il

Procedura di valutazione della Conformita  Allegato V
{Conformity Assessment procedure):  Annex V

Con la presente si dichiara, sotto la propria esclusiva responsabilita, che i prodotti sopra elencati soddisfano tutti i requisiti essenziali
applicabili, previsti dall’Allegato | della Direttiva 93/42/CE concernente i Dispositivi Medici e alle norme applicabili.

{Under our sole responsibility, we state that the above mentioned products meet all the applicable essential requirements of Annex | of the
Medical Devices Directive 93/42/EEC and all the applicable standards).

La lista delle narme applicabili & riportata nel Cap.11 del Fascicolo

Norme europee armonizzate applicabili Tecnico FTO1.
(Applicable harmonized European standards) (The list of the applicable standards is reported in Chapter 11 of
Technical File FT01)

Il Fabbricante si impegna a conservare € a mettere a disposizione delle Autorita competenti la documentazione tecnica specificata
nell’Allegato V+ Allegato VIl della Direttiva 93/42/CEE, per un periodo di 10 anni dalla data di ultima fabbricazione del prodotto.

(The Manufacturer undertakes too keep available for the Competent Authorities the technical documentation quoted in Annex V+ Annex
Vi of Directive 93/42/EEC for a period of at least TEN years after the lost manufacture of the product.)

Organismo Notificato e i,
g{Notfﬁed Body) Via Cadriano 23 N®identificazione
v 40057 Cadriano di Granarolo E.
0476

Emessa il/Released on : 29/11/2018 fidentification number)
Certificato CE:
(CE Certificates) % Data scadenza 2

MED 31556
n (expiry date): 26/05/2024
* IN REGIME DI PROROGA COME PREVISTO DAL REGOLAMENTO LE 2023/607
* UNDER EXTENSION AS PROVIDED FOR IN EU REGULATION 2023 607
RSGQ/PRRC

Agnieszka Kopciuch




MQ.009.05 Rev.03 del 08/01/2024

ALLEGATO 1 _Annex 1

CODICE/Code:

AIBI 006 TEJ, AIB1 007 TEJ, AIQ1 004 TEM, AIS1 010 TOP,
AIS2 009 ZOP, AOS1 004 TOP, AOS1 006 TOP, AOS1 007 TOP,
AOSI 008 TOP, AOS2 009 ZOP, AOS2 010 TOP, AOZ1 004 TOX;

NEU2 030 BGI, NEU2 030 BLI, NEU2 030 SGI, NEU2 030 SLI,
NEU3 030 BEO, NEU3 030 BUO, NEUS 030 BEO, NEUS5 030 BUO;

CB REU3 200 DTI, CB REU4 200 DTI, CB REUS 200 DTI, CB REU6 200 DTI,
CB REU3 200 DBI, CB REU4 200 DBI, CB REUS 200 DBI, CB REU6 200 DBI;

Validita del dispositivo: 5 anni/ Validity of the device: 5 years

SI CERTIFICA CHE IL DISPOSITIVO E’:

STERILE
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TENERE AL RIPARO
DALLA PIOGGIA

CONSULTARE
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AL DISPOSITIVOD
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PVC FREE
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Hospital Products

DEKLARACIA ZGODNOSCI
Declaration of conformity

Wytwérca:  COMITEK HOSPITAL PRODUCTS Srl
(Manufacturer) ~ VIA URBANIA 7, 48018 FAENZA (RA)

Wyréb medyczny: ~ ZESTAW DOSTEPU DOZYLNEGO | WYPOSAZENIE
(Medical Device)  Infusion line and accessories

Kod:  Patrz Zatgcznik 1
(REF. code)  (See Annex 1)

Odnosne dyrektywy: Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobow medycznych z pézniejszymi zmianami
(Applicable Directives) (CE Directive 93/42/EC concering medical devices and following updates)

Klasyfikacja (wg Zatgcznika IX, Zasada 2, 93/42/EWG): Klasa lla

Classification (Annex IX, Rule 2, MDD 93/42): Class lla
Procedura oceny zgodnosci: Zatycznik V

(Conformity Assessment procedure): Annex V

Niniejszym o$wiadczamy, na naszg wytgczna odpowiedzialnosé, ze wyzej wymienione produkty sg zgodne z zasadniczymi wymaganiami okreslonymi
w Zataczniku 1 do dyrektywy 93/42/EWG i innymi odno$nymi dyrektywami.

(Under our sole responsibi/ity, we state that the above mentioned products meet all the applicable essential requirements of Annex | of the Medical
Devices Directive 93/42/EEC and all the applicable standards).

Odnosne europejskie normy zharmonizowane: Wykaz obowiazujgcych norm znajduje sie w Rozdziale 11 Dokumentacji
(Applicable harmonized European standards) Technicznej nr FTO1).
(The list of the applicable standards is reported in Chapter 11 of Technical
File FTO1).

Producent zobowiazuje sie réwniez do przechowywania na potrzeby kontroli ze strony wtasciwych organdw dokumentacji technicznej wymienionej
w Zafaczniku V oraz Zataczniku VIl do dyrektywy 93/42/EWG przez okres trwajacy co najmniej DZIESIEC lat od daty produkcji ostatniego wyrobu.
(The Manufacturer undertakes to keep available for the Competent Authorities the technical documentation quoted in Annex V+ Annex VIl of
Directive 93/42/EEC for a period of at least TEN years after the last manufacture of the product.)

. Kiwa Cermet
;Ievi?l%itf;:;;}’ﬁkowana Via Cadriano 23 Nrrejestracyjny
40057 Cadriano di Granarolo E. 0476
Data wydania: i 29.11.2018
Nr certyfikatu WE: Data wazno$ci:
(CE Certificates no.) MER:S(S6 (expiry date): 26.05.2024
RSGQ
Agnieszka Kopciuch
FIRMA
1&1—-&,.4.._-1./‘-‘\._.-’

Wer. 02z 01/2022




ZALACZNIK 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, NEUS5 030 BEO, NEUS 030 BUO;
CB REU3 200 DTI, CB REU4 200 DTI, CB REUS5 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, REUS5 200 DBI, REU6 200 DBI.

Nr partii: XX/XXX

Data produkgji: XX/XXXX

Data waznosci: XX/XXXX

Okres trwalosci 5 lat

Ilo$¢ szt. w serii XXXX

NINIEJSZYM ZASWIADCZA SIE, ZE WYROB JEST:

NIE WYWOLUJE
GORACZKI

BIOKOMPATYBILNY

TAK

TAK

NIE ZAWIERA LATEKSU

NIE STERYLIZOWAC
PONOWNIE

NIE ZAWIERA
FTALANU
2-ETYLOHEKSYLU (DEHP)

\§ “{F
EH

NIE UZYWAC
POWTORNIE

STERYLIZOWANY
TLENKIEM ETYLENU
o]
SYMBOLE
NIE UZYWAG, JESLI -

> CHRONIC PRZED A

KRUCHY, OBCHODZIC

OPAKOWANIE ZOSTALO WILGOCIA

USZKODZONE

@

ZOBACZ INSTRUKCJE
UZYTKOWANIA

AN

SIE OSTROZNIE

SPRAWDZ DOKUMENTY
DOLACZONE
DO WYROBU

y

BH




B BRAUN

- MANUALS -
Deklaracja zgodnosci
Dokumentacja techniczna 1.docx

B.Braun Medical Inc. — Allentown

Elementy Systemu Jakosci — Allentown

Nr dokumentu: MD-SD-2005898
Wersja: 4.0

Data wejscia w zycie: 2020-01-31 (CET)

Numer dokumentacji technicznej / dokumentacji projektu: 1

Przedmiot deklaracji (kategoria produktu):
Przyrzady do podawania dozylnego (wraz z akcesoriami)

Nr dokumentu: MD-SD-2005898

DEKLARACJA ZGODNOSCI CE

B.Braun Medical Inc. Allentown, PA 18109-9341
Data wejscia w zycie: data ostatniego podpisu

Adres producenta:

Miejsce(a) wytwarzania:

B.Braun Medical Inc.
824 Twelfth Avenue
Bethlehem, PA 18018-3524

Przedstawiciel na teren Unii

Europejskiej

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

Jednostka notyfikowana

Ridlerstrasse 65, 80339 Monachium
Niemcy

TUV SUD Product Service GmbH [ID 0123]

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

Niniejszym o$wiadczamy na naszg wytaczng odpowiedzialno$¢, ze wyroby (patrz zatacznik) objete niniejszg Deklaracjg
Zgodno$ci spetniaja wymagania nastepujacych Dyrektyw Rady UE oraz Standardoéw. Dokumentacja potwierdzajaca
powyzsze dostepna jest w siedzibie producenta.

Standardy: Standardy Zharmonizowane (opublikowane w Urzedowym Dzienniku Unii Europejskiej) majace zastosowanie do
przedmiotowego produktu: EN ISO 13485:2016. Informacje dot. stosownych Standardéw znajduja sie w zatgczonej Liscie
Kontrolnej dot. Wymagan Zasadniczych.

Dyrektywy: Przedmiotowe wyroby spetniajg wymagania DYREKTYWY RADY 93/42/EEC z dnia 14 czerwiec 1993 roku dot.
wyrobéw medycznych (MDD 93/42/EEC), zmienionej DYREKTYWA RADY 2007/47/EC z dnia 5 wrze$nia 2007 roku.

Procedura Oceny Zgodnosci zgodnie z Zatgcznikiem Il z wytaczeniem punktu 4 dla wyrobow klasy lla i Zatacznikiem V dla
wyrobdw klasy | sterylnej, Dyrektywy Rady wymienionej powyze;.

Osoby upowaznione do reprezentowania firmy

Osoba upowazniona do reprezentowania firmy w sprawach Regulatory Affairs:

Nazwsko: Rebecca Stolarick

Stanowisko: Vice Prezes Korporacyjny
ds. Regulatory Affairs

Data: patrz strona z podpisami

Przedstawiciel zarzadu:

Nazwisko: Nevaniel Black

Stanowisko: Dyrektor ds. Zapewnienia
Jakoéci

Data: patrz strona z podpisami

ttumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2020-03-04



B BRAUN

- MANUALS -
Deklaracja zgodnosci
Dokumentacja techniczna 1.docx

B.Braun Medical Inc. — Allentown

Elementy Systemu Jakosci — Allentown

Nr dokumentu: MD-SD-2005898
Wersja: 4.0

Data wejscia w zycie: 2020-01-31 (CET)

Numer dokumentacji technicznej / dokumentacji projektu: 1

Przedmiot deklaracji (kategoria produktu):
Przyrzady do podawania dozylnego (wraz z akcesoriami)

Nr dokumentu: MD-SD-2005898

Wyroby objete niniejsza deklaracja zgodnosci

Wyrdh: Zestawy przediuzajace z filtrem
Klasyfikacja: Klasa | sterylna, reguta 2 | GMDN: 12170 — Zestawy, dreny przediuzajace do podawania dozylnego
REF Opis Data zwolnienia do systemu SAP ze znakiem CE
473063 Zestaw przediuzajacy z filtrem o matej $rednicy 29-01-1999
473989 Zestaw przediuzajacy z filtrem 19-09-2002
473994 Zestaw przediuzajacy z filtrem 20-02-2003
473995 Zestaw przediuzajacy z filtrem 20-02-2003
474002 Zestaw przediuzajacy z filtrem 02-09-2004
Wyrdh: Zestawy przedituzajace
Klasyfikacja: Klasa | sterylna, reguta 2 | GMDN: 12170 — Zestawy, dreny przediuzajace do podawania dozylnego
REF Opis Data zwolnienia do systemu SAP ze znakiem CE
471905 Zestaw przedtuzajacy z portem ,T” 0 matej $rednicy 04-10-1999
471950 Zestaw przedtuzajacy z portem ,T” 0 matej $rednicy 24-04-1998
471953 Zestaw przedtuzajacy z portem ,T” 19-10-1999
471954 Zestaw przedtuzajacy z portem ,T” 0 matej $rednicy 30-08-1999
471957 Zestaw przediuzajacy ,Y” o matej Srednicy 04-10-1999
471960 Zestaw przediuzajacy o matej Srednicy 27-05-1998
471962 Zestaw przediuzajacy z portem ,T” 0 matej $rednicy 01-10-1999
471973 Zestaw przediuzajacy o matej Srednicy 01-03-1999
471975 Zestaw przedtuzajacy 06-10-1999
471979 Zestaw przedtuzajacy ,Y” 25-06-1998
471980 Zestaw przedtuzajacy ,Y” 29-06-1998
471987 Zestaw przedtuzajacy z portem ,T” 0 matej $rednicy 10-03-2008
471991 Zestaw przediuzajacy o matej $rednicy 27-05-1998
471994 Zestaw przedtuzajacy ,Y” o matej Srednicy 14-05-1998
472060 Zestaw przediuzajacy o matej Srednicy 17-08-1998
472064 Zestaw przediuzajacy o matej Srednicy 01-10-1999
472070 Zestaw przediuzajacy Safsite® 04-10-1999
473009 Zestaw przedtuzajacy z portem ,T” 0 matej $rednicy 17-05-2000
473012 Zestaw przedtuzajacy 22-02-2000
473022 Zestaw przediuzajacy o matej $rednicy 02-08-2000
473041 Zestaw przediuzajacy o matej $rednicy z trzema ndzkami 13-12-1999
473042 Zestaw przediuzajacy o matej Srednicy 01-03-1999
473045 Zestaw przediuzajacy o matej Srednicy 27-07-1998
473437 Zestaw przediuzajacy o matej Srednicy 18-12-1998
473438 Zestaw przedtuzajacy o matej Srednicy 18-12-1998
473439 Zestaw przedtuzajacy z portem ,T” 0 matej $rednicy 18-12-1998
473440 Zestaw przediuzajacy z portem ,T” 0 matej $rednicy 18-12-1998
473441 Zestaw przediuzajacy o matej $rednicy 18-12-1998
473442 Zestaw przediuzajacy o matej $rednicy 14-12-1999

ttumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2020-03-04




B BRAUN

- MANUALS -
Deklaracja zgodnosci

Dokumentacja techniczna 1.docx

B.Braun Medical Inc. — Allentown

Elementy Systemu Jakosci — Allentown

Nr dokumentu: MD-SD-2005898
Wersja: 4.0

Data wejscia w zycie: 2020-01-31 (CET)

Numer dokumentacji technicznej / dokumentacji projektu: 1

Przedmiot deklaracji (kategoria produktu):
Przyrzady do podawania dozylnego (wraz z akcesoriami)

Nr dokumentu: MD-SD-2005898

Wyréb: Zestawy przediuzajace, ciag dalszy

Klasyfikacja: Klasa | sterylna, reguta 2

| GMDN: 12170 - Zestawy, dreny przediuzajace do podawania dozylnego

REF Opis Data zwolnienia do systemu SAP ze znakiem CE
473443 Zestaw przediuzajacy 18-12-1998
473444 Zestaw przediuzajacy 18-12-1998
473447 Zestaw przediuzajacy 06-12-2002
473448 Zestaw przedtuzajacy o matej Srednicy 06-12-2002
473449 Zestaw przedtuzajacy o matej Srednicy 06-12-2002
474126 Zestaw przediuzajacy Safsite® 03-01-2000
7B3240 Zestaw przediuzajacy o standardowej rednicy 27-08-1999
NF1312 Zestaw przediuzajacy o matej $rednicy 04-01-2000

Wyréb: Zestawy do podawania dozylnego

Klasyfikacja: Klasa lla, reguta 2

| GMDN: 58977 — Zestawy podstawowe do podawania dozylnego

REF Opis Data zwolnienia do systemu SAP ze znakiem CE
352072 Zestaw do podawania dozylnego 16-06-2000
352223 Zestaw do podawania dozylnego 03-11-2000
352424 Zestaw do podawania dozylnego 30-01-2007
375100 Zestaw do podawania dozylnego 30-05-2000
V1402 Zestaw do podawania dozylnego 28-08-2000
V1443 Zestaw do podawania dozylnego AdditlV® 01-05-2000
V1482 Zestaw do podawania dozylnego 16-11-1998

Wyréb: Zestawy przedtuzajace Caresite / Steadycare

Klasyfikacja: Klasa lla, reguta 2

| GMDN: 12170 — Zestawy, dreny przediuzajace do podawania dozylnego

eksport do UK)

REF Opis Data zwolnienia do systemu SAP ze znakiem CE
470100 Zestaw przediuzajacy o matej Srednicy Caresite® 02-05-2012
470100-01 Zestaw przediuzajacy o matej $rednicy Caresite® (wytacznie na 07-04-2014

eksport)
470106 Zestaw przediuzajacy ,Y” Caresite® 02-05-2012
470106-01 Zestaw przediuzajacy ,Y” Caresite® (wytacznie na eksport) 16-04-2014
470108 Zestaw przediuzajacy Caresite® 02-05-2012
470108-01 Zestaw przediuzajacy Caresite® (wylgcznie na eksport) 07-04-2014
470160 Zestaw przedtuzajacy o matej Srednicy Caresite® z trzema 30-10-2014
nozkami (wytacznie na eksport)
470161 Zestaw przedtuzajacy o matej Srednicy Caresite® z trzema 30-10-2014
nozkami (wytacznie na eksport)
470182 Podwojny zestaw przediuzajacy o matej Srednicy Caresite® 18-06-2015
(wytacznie na eksport)
470183 Zestaw przediuzajacy Caresite® (wytacznie na eksport) 31-08-2015
470185 Zestaw przediuzajacy o matej $rednicy SteadyCare™ 31-07-2017
470186 Zestaw przediuzajacy SteadyCare™ 31-07-2017
470187 Zestaw przediuzajacy SteadyCare™ 31-07-2017
470188 Zestaw przediuzajacy SteadyCare™ 31-07-2017
470193 Zestaw przediuzajacy o matej $rednicy SteadyCare™ 31-07-2017
470200-01 Zestaw przediuzajacy Caresite® z rozgatezieniem (wytacznie na 30-01-2019

ttumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2020-03-04




B ‘ BRAU N - MANUALS - B.Braun Medical Inc. — Allentown

Deklaracja zgodnosci Elementy Systemu Jakosci — Allentown

Dokumentacja techniczna 1.docx | \r dokumentu: MD-SD-2005898
Wersja: 4.0

Data wejscia w zycie: | 2020-01-31 (CET)

Numer dokumentacji technicznej / dokumentacji projektu: 1
Przedmiot deklaracji (kategoria produktu):

Przyrzady do podawania dozylnego (wraz z akcesoriami)
Nr dokumentu: MD-SD-2005898

Wyréb: Zatyczki do stosowania w przypadku przerywania wstrzykiwania

Klasyfikacja: Klasa | sterylna, reguta 2 | GMDN: 58977 — Zestawy podstawowe do podawania dozylnego
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, krétki 11-06-1998

Wyrob: Zawor Ultrasite

Klasyfikacja: Klasa | sterylna, reguta 2 | GMDN: 42727 - tacznik do beziglowego zaworu z nadcignieniem

REF Opis Data zwolnienia do systemu SAP ze znakiem CE
415110 Przyrzad do wstrzykiwan Ultrasite 18-12-1998
41511 Przyrzad do wstrzykiwan Ultrasite 09-01-2004

Wyrob: Zawor Safsite

Klasyfikacja: Klasa | sterylna, reguta 2 | GMDN: 42743 — tacznik do beziglowego zaworu z podcignieniem
REF Opis Data zwolnienia do systemu SAP ze znakiem CE
415066 Przyrzad do wstrzykiwan Safsite® z zatyczka 01-07-1998
415067 Przyrzad do wstrzykiwan Safsite® z zatyczka 12-02-1998
415068 Przyrzad do wstrzykiwan Safsite® 12-02-1998
415069 Przyrzad do wstrzykiwan Safsite® z iglg 19 Ga. x 1 cal 05-06-1998
415079 Kolec z przyrzadem do wstrzykiwan Safsite® 19-10-1999

Wyréb: Zawér zwrotny, normalny, zamkniety

Klasyfikacja: Klasa | sterylna, reguta 2 GMDN: 34099 - Zawér zapobiegajacy przeptywowi powrotnemu,
jednorazowego uzytku
REF Opis Data zwolnienia do systemu SAP ze znakiem CE
415062 Zawdr zwrotny, normalny, zamkniety 24-04-1998

Wyrdéb: Zawor Caresite

Klasyfikacja: Klasa | sterylna, reguta 2 | GMDN: 42727 - tacznik do beziglowego zaworu z nadcignieniem

REF Opis Data zwolnienia do systemu SAP ze znakiem CE
415122 Przyrzad dostepu Luer Caresite® 23-06-2009
415122-01 Przyrzad dostepu Luer Caresite® (wylacznie na eksport) 30-04-2014

ttumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2020-03-04



B ‘ BRAU N - MANUALS - B.Braun Medical Inc. — Allentown

Deklaracja zgodnosci Elementy Systemu Jakosci — Allentown
Dokumentacja techniczna 1.docx | \r dokumentu: MD-SD-2005898
Wersja: 4.0

Data wejscia w zycie: | 2020-01-31 (CET)

Numer dokumentacji technicznej / dokumentacji projektu: 1
Przedmiot deklaracji (kategoria produktu):

Przyrzady do podawania dozylnego (wraz z akcesoriami)
Nr dokumentu: MD-SD-2005898

Przeglad historii dokumentu:

Nr przegladu | Data Opis przegladu
4.0 Patrz data zwolnienia | e Wycofano produkt 375101 z zwigzku z przeterminowanym dokumentem CC-1911035
dokumentu o Wycofano produkt 472025 z zwigzku z przeterminowanym dokumentem CC-1911036
o Wycofano produkt 7B4496 z zwigzku z uptywem cyklu zycia. Przeterminowany dokument
CC-1710109
3.0 11-07-2019 o Wycofano produkt 472093, 7B0716 i 7B3224 z zwiazku z uptywem cyklu Zycia, wraz z

usunigciem tabeli z listg podwojnych zaworéw
o Produkt nr 415060 przesunieto do Dokumentaciji Technicznej nr 2, jako bardziej odpowiedniej
z punktu widzenia przeznaczenia
o Zmieniono numer GMDN na 58977 dla produktow 418020, 418025, 418030
Dodano oddzielng tabele dla zawordw zwrotnych, normlanych, zamknietych, w celu
identyfikacji wtasciwego kodu GMDN
Woycofano produkt 415077 i 415082 z zwiazku z uptywem cyklu zycia
Zaktualizowano dokument do formularza B.Braun nr SOP-MD-2007045 Rev.8
W sekcji ,Miejsca wytwarzani” na stronie 1 dopisano Republike Dominikany
Zaktualizowano standardy ISO do EN ISO 13485:2016
Zmieniono Przedstawiciela Zarzadu na Pana Nevaniel'a Blacka’'a
Dodano produkt 470200-01 ,Zestaw przediuzajacy Caresite® z rozgatezieniem (wytacznie na
eksport do UK)” do tabeli ,Zestawy przediuzajace Caresite / Steadycare” na stronie 4
o Zaktualizowano date przegladu 1.0 w punkcie ,Przeglad historii dokumentu”
o Usunigto punkt Historia zmian BDoCs”
o Zmiany administracyjne i formatowania w calym dokumencie
1.0 08-01-2019 Potaczenie DOC MD-SD-2002709 (5.1.1 ,Zestawy przedtuzajace z filtrem”), MD-SD-2002821
(5.1.2 ,Zestawy przediuzajace”), MD-SD-2002822 (5.1.3 ,Zestawy do podawania dozylnego”),
MD-SD-2002823 (5.1.4 ,Zestawy przediuzajace Caresite / Steadycare”), MD-SD-2002710 (5.2.0
,Zatyczki do stosowania w przypadku przerywania wstrzykiwania” i 5.2.1 ,Zawory podwdjne”),
MD-SD-2002723 (5.3.0 ,Zawor Ultrasite”), MD-SD-2002906 (5.3.1 ,Zawor Safsite”) oraz MD-
SD-2002824 (5.3.2 ,Zawér Caresite”) w jedng nowa deklaracje zgodno$ci w ramach
Dokumentacji Technicznej nr 1. Klasyfikacje wyrobéw przeniesiono do wiasciwej tabeli wraz z
konkretnym numerem GMDN.

20 08-02-2019

ttumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2020-03-04



B ‘ BRAU N - MANUALS - B.Braun Medical Inc. — Allentown

Deklaracja zgodnosci Elementy Systemu Jakosci — Allentown

Dokumentacja techniczna 1.docx | \r dokumentu: MD-SD-2005898
Wersja: 4.0

Data wejscia w zycie: | 2020-01-31 (CET)

Numer dokumentacji technicznej / dokumentacji projektu: 1
Przedmiot deklaracji (kategoria produktu):

Przyrzady do podawania dozylnego (wraz z akcesoriami)
Nr dokumentu: MD-SD-2005898

Tytut: Deklaracja zgodno$ci Dokumentacja techniczna 1.docx Inicjator: Pam ? Skoutelas

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

Nazwa uzytkownika: Skoutelas, Pam (skoupeus)

Stanowisko: Analityk ds. Regulatory Affairs

Data: piatek, 24 styczen 2020, 21:58 czasu zachodnioeuropejskiego
Powdd: podpisanie dokumentu jako autor

Nazwa uzytkownika: Black, Neuvaniel (blacnvus)

Stanowisko: Dyrektor ds. JakoSci

Data: wtorek, 28 styczen 2020, 23:37 czasu zachodnioeuropejskiego
Powdd: zatwierdzenie dokumentu

Nazwa uzytkownika: Stolarick, Rebecca (stolreus)

Stanowisko: Vice Prezes Korporacyjny ds. Regulatory Affairs

Data: piatek, 31 styczen 2020, 17:53 czasu zachodnioeuropejskiego
Powdd: zatwierdzenie dokumentu

ttumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2020-03-04
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B/BRAUN

D DICFAAUIN

Declaration of Conformity
Technical File 1.docx

B. Braun Medical Inc. - Allentown
- MANUALS - Quality System Elements-Allentown
Document ID: MD-SD-2005898
Version: 4.0
Effective Date: 2020-01-31 (CET)

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.
824 Twelfth Avenue
Bethlehem, PA 18018-3524

B. Braun Medical Inc.
901 Marcon Boulevard
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

Ridlerstrasse 65, 80339
Germany

TUV SUD Product Service GmbH [ID #0123]
Miinchen

the premises of the manufacturer.

of the Council Directive identified above.

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

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 I, excluding 4 for Class Ila and Annex V for Class I sterile,

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

B/BRAUN Form#:  SOP-MD-2007045

DoguymentNoe.: MOy3D - Version: 4.0 - Document ID:

FormRev: 9.0 Effective Date:  1/24/2019  Page: 1 of 5
MD-SD-200R88fiaRalr{Jimerrsiriedtyiewe o /AR T k4P Lppieidd Copy




B/BRAUN

D DICFAAUIN

Declaration of Conformity
Technical File 1.docx

B. Braun Medical Inc. - Allentown
- MANUALS - Quality System Elements-Allentown
Document ID: MD-SD-2005898
Version: 4.0
Effective Date: 2020-01-31 (CET)

Technical File/Design Dossier Number: 1

Object of Declaration(Device Category):
IV Administration Devices( and Accessories)

Document ID: MD-SD-2005898

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

B/BRAUN Form #:  SOP-MD-2007045 FormRev: 9.0 Effective Date:  1/24/2019  Page: 2 of 5
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B/BRAUN

D DICFAAUIN

B. Braun Medical Inc. - Allentown

- MANUALS - Quality System Elements-Allentown

Declaration of Conformity

Technical File 1.docx Document ID: MD-SD-2005898

Version: 4.0
Effective Date: 2020-01-31 (CET)

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 Ila, 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: Ila, Rule 2

| GMDN:: 12170-Intravenous administration tubing extension set

REF Description Date Released to SAP with CE Mark

470100 Caresite® Smallbore Extension Set 5/2/2012

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 7/31/2017

470193 SteadyCare™ Smallbore Extension Set 7/31/2017

470200-01 Caresite® Bifurcated Extension Set (export only to UK) 1/30/2019

B/BRAUN Form #:  SOP-MD-2007045 FormRev: 9.0 Effective Date:  1/24/2019  Page: 3 of 5
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B. Braun Medical Inc. - Allentown

- MANUALS - :
I El -All
B | BRAU N Declaration of Conformity Quality System Elements-Allentown
Technical File 1.docx Document ID: MD-SD-2005898
Version: 4.0
D ‘ DISCF\UVU N Effective Date: 2020-01-31 (CET)

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 Ila, Rule2 | 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
B/BRAUN Form #:  SOP-MD-2007045 FormRev: 9.0 Effective Date:  1/24/2019  Page: 4 of 5
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B/BRAUN

D DICFAAUIN

B. Braun Medical Inc. - Allentown

- MANUALS - .
I El -All
Declaration of Conformity Quality System Elements-allentown
Technical File 1.docx Document ID: MD-SD-2005898

Version: 4.0
Effective Date: 2020-01-31 (CET)

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 |* Removed 375101 per obsolescence CC-1911035
Release Date |= 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.
B/BRAUN Form #:  SOP-MD-2007045 FormRev: 9.0 Effective Date:  1/24/2019  Page: 5 of 5
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B. Braun Medical Inc. - Allentown

- MANUALS - Quality System Elements-Allentown

B | BRAU N Declaration of Conformity
Technical File 1.docx Document ID: MD-SD-2005898
Version: 4.0

Effective Date: 2020-01-31 (CET)
Title: Declaration of Conformity Technical File 1.docx Initiator: Pam ? Skoutelas

This document is signed electronically in compliance with the B. Braun electronic signature policies and
procedures by following persons:

UserName: Skoutelas, Pam (skoupeus)

Title: Regulatory Affairs Analyst

Date: Friday, 24 January 2020, 21:58 W. Europe Daylight Time
Meaning: Document signed as Author

UserName: Black, Nevaniel (blacnvus)

Title: Director, Quality

Date: Tuesday, 28 January 2020, 23:37 W. Europe Daylight Time
Meaning: Approve Document

UserName: Stolarick, Rebecca (stolreus)

Title: Corporate Vice President, Regulatory Affairs

Date: Friday, 31 January 2020, 17:53 W. Europe Daylight Time
Meaning: Approve Document

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



Formularz dla podmiotow / Form for organizations

| A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code
PL/CAO1

1,002 Nazwa w jezyku migjscowym - po polsku 7 Narme in lucal lapouage - in Polish
Urzad Rejestracji Produktdéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1,005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and dity
PL
1.006 Ulica, nr / Strest, no, 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypelniac tylko pola z bialym them / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powladomienia ; Notfication bype
1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
[:I 2. Zmianz danych podmiotu / Chanue of entity details

delats

I:l 3. Zmiana danych wyrobu [ Change of devin

1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmictu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
3 Iy case of change of entily details piease indicate the data being changed

8
{2

Status podmiotu dokonujgcega niniejszego zgloszenia lub powiadomie

W - Wytwdrea /| Manufaciurer

A - Autoryzowany przedstawiciel [ Authorized representative
1 - Imposter/ Imporier

D - Dysteybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zablegowy | Organization e
S - podimiot sterylizujacy wyrdh medyczny, systen lub zestaw zablegowy / Urganization stenlizing medical device, system or protedure pack

O - Swiadcreniodawca wykonujacy ocene delatania / Oraanizalion carrying out serformance evaluation

OE D 0E O

L - Laboratorium wybwarzajgce na swoj udytelo wyroh IVD / Laboraiory produced @ homea TV davite

iD: B163 6090 64580 WM1_F1 14 Strona - Page

1/3




C. Identyfikacja wytwércy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference numbes

1.014 Kod kraju / Country code
us ’

1.015 Nazwa wybtworcy, pelna / Name of the manufacturer, in full

B.Braun Medical Inc.

1.016 Narwa wytworcy, skrécona / Name of the manufachurer, abbreviated
B.Braun Medical Inc.

1.017 Miasto / Cily
Bethlehem

1.018 Kod pocztowy / Postal code
PA, 18018-3524

1.019 Ulica, nr / Streel, no.

1.020 Skrytka pocztowa | PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

| 1.021 Imig i nazwisho / Full name
Udo Goebel

1.022 Telefon / Phone
+49 5661 71-2754

1.023 E-mail
udo . goebelfbbraun. com

1.024 Faks/Fax
+49 5661 75-2754

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Referenca number

1.026 Kod kraju / Country code
DE

B.Braun Melsungen AG

1,027 HNazwa avtoryzowanego przedstawiciela, peina / Name of the authorized representative, in full

B.Braun Melsungen AG

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrocona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 Miasto/ Gty
Melsungen

1.030 * Kod pocztowy / Postal code
34212

1.031 Ulica, nr/ Street, no.
Carl-Braun-Strasse 1

1.032 skrytka pocztowa / PG Box

Osoba do kontaktu / Confact parson

1.033 Imie i nazwisko / Full name
Udo Goebel

1.034 Telefon / Phone
+49 5661 71-2754

1.035 £-mail
udo .goebel@bbraun. com

1.036 Faks/Fax
+49 5661 75-2754

E. Identyfikacja ... / Identification of the ...

[0 * -..importera; ... importar
D - .. dystrybutora [ .. distributor

1.037

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code

1,040 Nazwa importera lub dystrybutora, peina / Rame of the importer or distsibutor, in full

Aesculap Chifa Spoétka z ograniczona odpowiedzialnoscia

Aesculap Chifa

1.041 Narwa importera lub dystrybutora, skricona / Mame of the importer or distributor, abbreviated

1.042 Miasto/ City
Nowy Tomys$l

1.043 Kod pocztowy / Postal code
64-300

1.044 Ulica, nr/ Street, no.
ul. Tysiaclecia 14

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1,046 Imie i nazwisko / Full name

Tomasz Kluj

1.047 Telefon / Fhone
(61) 44 20 248

1,048 E-mail

tomasz.kluj@bbraun.com

1.049 Faks/ Fax
(61) 44 20 283

ID: 8163 6090 6490
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D

- 'f.

F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

D Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
- [ s -..podmiotu sterylizujacego wyrib medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterllizing medical device, system of procedure pack
1.050 5
D 0 - ... Swiadcreniodawcy wykonujacego ocene dzialania / ... carying out performance evaluation
[0 ¢ -..laboratorium wytwarzajace na swbj uytelc wyrdh IVD / L aboratory producad in home IVD device
1.051 Numer referencyiny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the orgenizabion, abbreviated

1.055 Miasto / City

1.056 Kod pocztowy | Postal code

1.057 Ulica, nr / Street, no.

1.058 Skrytka pocztowa / PO Bax

Osoba do kontaktu | Contact person

1.059 Imie i nazwisko / Full name

1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail

1.062 Faks/ Fax

. Identyfikacja pelinomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego M lub powhm\h
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification ;

peinomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA

Wypeinia
To he fifled in by person acting as proxy In accerdance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imie | nazwisko / Full name

Tomasz Kluj

&5 = : g2

1.064 Miasto/ Gty
Nowy Tomysl

1.065 Kod pocztowy / Postal code
64-300

1.066 Ulica, nr / Street, no.
ul. Tysiaclecia 14

1.067 Skrytka pocztowa / PO Box

1.068 Telefon / Phong
(61) 44 20 248

1.065 Faks/ Fax
(61) 44 20 283

mmmwmmmmmmmmdmmmmmw

Prosze podas wiasciwe liczby lub zers, jesii nie dolgczono danego typu formularza : : AR e
Please provide proper numibers or zem if there are ric attachad forms of given type it

1.070 Liczba dotaczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 TR A AR o

1071 Liczba dolaczonych Zakacznikéw nr 3 / Number of altached forms no. 3 T 0
:im Liczba wyrobow wymienionych w dolaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached farms no. 4 3 1

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Nowy Tomysl Data / Date

2('.'1'?—0].—2"!I

r& X S TA
WYROBOW

Nazwisko / Name Tomasz Kluj Podpis / Signature

ID: 8163 6090 6490 WMl F1_ 1.4 Stona-Page 3/3




. Zatacznik nr 4
Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification
Prosze wypeiniac tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white backaround only
A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of noti fication
4.001 Numer kolejny Zatacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 { Reference number of form no. 1

powiadomienia

1 Ordinal number of form na. 4 within this notfication

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

CARESITE Smallbore Double Extension Set / podwéjnie rozgateziony .zeataw
przediuzajacy o malej Srednicy

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sq poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Nowy Tomysl Data / Date ; -27

JALISTA !

-
Nazwisko / Name Tomasz Kluj C!-! WYROBOW

1) Wyraby rérmigee sie nazwa handiowa, Lypem, modelem, wersia wykonania, wersjy OPregIAINOwaNia, rozmiarem, ksziaitem lu
i xamiescié w fednym powiadomiznly, Jerel sy lub majas
- jedneud wytworce,
- jednens autoryzowanegs prredsian £ wytwdrca niie ma siedziby i niejsea amieszkania w panstwie caunkowsking,
- Jeden, wspdiny, kritia opis wyrobu | Jrao witiziane zastosowanie,
- jedia, moiliwie najbardzie) szezegdlows nagzwe rodzajowa,
- Jeden kod wyrebu wedbug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Megycznych alba innej uznanej nemenkiatiury wyrabow niedveanych,
- tg samq klasyfikacje aibe kwalifikage,
- wagding ocene zgodnosc wykonang 2z ueycien tyah samych grocedur oceny rgodnoscl,
WSpoiny certyfikat zgodnosel lub wepdine certy zgadinoses, Jezell w ouente ich zoodnosc brals udziat jedrostka notyfikowana,
- jeden numer refer iny w bazie EUDAMED | :edn: v handlove w iezyky polskim alho 1edna naawe handlowy w jezyku angielskim,
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeanaczeniv, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyrohy medycene, kicre w poszezegdingch
legoviech wysie nazwy handiowa, typenm, morelem, wersiz wykonania, WErS] oprogramowania,
C za Jeden system lub zestow zableqowy, jezeli odpawiadaiaes sobie wyroby medyerne w poszrzegolnyeh systemach

B wymiarami mozna uzaad za jeden wyrob

Vb wymizrami minzna
swach zablegowych mogy byt vznane 7a eden wyrdh zgodme 7 pkl L,

| Produkitw B ...,
Madyezmych

2017 -02- 01

ID: 2959 1171 7546 WML P4 1.2 Stroma/Page 1/ 1




B ’ BRAU N B. B_»fafm Medif:al

Société par actions simplifiée

SHARING EXPERTISE Etablissement de CHASSENEUIL-DU-POITOU
30 Avenue des Temps Modernes
86360 CHASSENEUIL-DU-POITOU

Form Document Nr.: SA-FRO2-M-5-1-14-000-2-H-EN
B BRAUN — :
EC DECLARATION Revision date: 30-08-2018
. OF CONFORMITY Creation date: 17-11-2006
Chasseneui STERILE DEVICES Page’ 1of 1

EC Declaratmn of conform|ty

Déclaration CE de conformité

Accordmg to Directive 93/42/EEC concerning Medical Devices
Conformément & la Directive 93/42/CEF relative aux Dispositifs Médicaux
et aux articles R5211-1 et suivants du Code de la Santé Publique

o
Manufacturer : B. Braun Medical /\,O‘
Fabricant 26 rue Armengaud 6Q'
92210 Saint-Cloud &
France $
Product Group : Surecan® Safety Il \l‘ {\
Gamme de produit Needles for implantable access Q’
Manufacturing site : B. Braun Medical Industries S &é‘a‘%a{'y Lepas Free Industrial Zone
Site de fabrication 11800 PENANG - Malaysia & \

"l/
Conformity Assessment Procedure: According to annexe IgA t/Afé ‘?\&(@93/42/EEC

Procédure d'évaluation de la conformité : Conformément & I'annex 93/42/CEE
Classification : According to a &e K\ @ the 93/42/EEC
Classification Conformemen& aﬂgfex IX eié\B;rect.-ve 93/42/CFF

Class : Ila > Q\\, O

Classe @rb'
Notified Body / Identification number : G-&Q‘S\ @4\%9
Organisme Notifié / Numéro d'identification
Address : % nc‘/ébé\qg}f& Bp?ss:er - 75724 Paris Cedex 15
Adresse \\ \,

c,\ /\,\ >

We hereby, B. Braun Medical clare under scﬁz responsibility, that the above mentioned product group meets all

requirements of the Dwectw(@ [42[EEC concerning medical devices which apply to it.
Nous, par la présente, B. B eréa Medical, déclarons sous notre seule responsabilité, que le groupe de produit mentionné ci-dessus
ré ond d toutes les exigences de la directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux qui lui sont applicables.

‘Regulatory Affairs Quality & Regulatory Affairs
Affaires réglementaires Qualiteé et Affaires réglementuaires
Name /[ Nom: C .FrroEﬂ-:/p Name/Nom: C . EACosws)
pate: AR [0S /2020 Date \'>- 0% -2cz2e
Signature :XQ’/L/'L’ Signature : Mk/ \_/%
First issue : 14/06/2011 Revision : 13/05/2020 Valid until ; 26/05/2024
Daote de création Date de révision Valide jusqu'au
RCS de Nanterre 562 050 856 Adresse Postale
au capital de 31 000 000 € 26, rue Armengaud Tél.+33(0)1 41 1053 00

Code APE 3250 A 92210 Saint-Cloud Fax +33(0)1 41 1053 99




B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

B. Braun Medical

Société par actions simplifiée

Etablissement de CHASSENEUIL-DU-POITOU
30 Avenue des Temps Modernes

86360 CHASSENEUIL-DU-POITOU

T B BRAUN Form Doc%.lr‘nent Nr: | SA-FRO2-M-5-1-14-000-3-G-EN
Revision date: 30-08-2018
| Chassaneuil PRODUCT LIST Creation date: 17-11-20086
Page: 1of1
EC Declaratlon of conformlty
‘Déclaration CE de conformité
PRODUCT LIST
Liste de produits A
PRODUCT RANGE Surecan® Safety || o
Gamme de produit Needles for implantable access ports
Class lla &
Classe \19$\
Sterile / Non sterile Sterile N4
Stérile / Non stérile ‘L"\ QJ{\
Intended use Needles with special bevel é& @ﬁa@aﬁ@ aceess ports
Usage revendiqué ) 4’27' PN
GMDN code 17701 SN @
Code GMDN sz,\ S & O\\’\i2
AN
REFERENCE P P&  rrobucT
Référence A.\’v,\Q QN ‘(0('\ Produjt
See attach rq&(;%hstgqur!a liste de produits jointe
N 'o ~L—‘ XL

lot number) :

numeéro de lot)

Date of first EC-marking [or g@; fb

Qﬁmfer

Date de premier marquage C@@}

&*nufactunng batch : 1E03258660

te : May 2011.

ggggﬂ\.i_l_atory Affairs

aires réglementaires

Quality & Regulatory Affairs
Qualité et Affaires réglementaires

Date: A3 [©3[02@

Name /Nom: C .Trolene

Signature : ( f ?

Name [ Nom :

Date :

CT. BASNE v,

\ D -O8 - 22

Signature : UW\

First issue : 14/06/2011
Date de création

RCS de Nanterre 562 050 856
au capital de 31 D00 000 €
Code APE 3250 A

Revision : 13/05/2020
Date de révision

Adresse Pastale
28, rue Armengaud
92210 Saint-Cloud

Tél.+33(0)1 41 10 53 00
Fax +33(0)1 41 1053 99




B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

EC DECLARATION OF CONFORMITY - ANNEX

Surecan® Safety Il needles for implantable access ports

B. Braun Medical

Société par actions simplifiée
Etablissement de CHASSENEUIL-DU-POITOU
30 Avenue des Temps Modernes

86360 CHASSENEUIL-DU-PQITOU

(REFERENCES'| ~ DESIGNATION' | DIRECTIVE 93/42/CEE | EC CERTIFICAT
04447042 Surecan®Safety Il 19G 12mm Annex 1.3 n° 10488
04447000 Surecan” Safety Il 19G 15mm Annex I1.3 n° 10488
04447001 Surecan® Safety Il 19G 20mm Annex 11.3 n° 10488
04447002 Surecan®Safety Il 19G 25mm Annex 1.3 n° 10488
04447003 Surecan” Safety Il 19G 32mm Annex |1.3 n° 10488
04447004 Surecan® Safety Il 19G 38mm Annex 1.3 n° 10488
04447043 Surecan”Safety || 20G 12mm Annex 113 . n° 10488
04447005 Surecan® Safety Il 20G 15mm Annex 1.3 O n° 10488
04447006 Surecan® Safety Il 20G 20mm Annex 13" n° 10488
04447007 Surecan” Safety Il 20G 25mm AnnexXl3 n° 10488
04447008 Surecan” Safety Il 206 32mm Andiex 11.3 n° 10488
04447009 Surecan’ Safety Il 206 38mm SAnnex I1.3 n° 10488
04447044 Surecan® Safety Il 22G 12mm A= Aanex 1.3 n° 10488
04447010 Surecan’ Safety Il 22G 15mm S SAnnex 1.3 n° 10488
04447011 Surecan® Safety Il 22G 20mm -2 _O%. Anel.3 n° 10488
04447012 Surecan”Safety Il 22G 25mm . {17 S'Anbex 11.3 n° 10488
04447013 Surecan®Safety 11 22G 32mm o O [ 0 4 Ahnex 1.3 n° 10488
04447057 | Surecan”Safety Il with Caresite® Y 196-120m.0° ~O" Annex I1.3 n° 10488
04447045 | SurecanSafety Il with Caresite® Y39G35mm" |. > Annex I1.3 n° 10488
04447046 | Surecan’Safety Il with Caresite®Y 198 20mmoy Annex 1.3 n° 10488
04447047 | Surecan’ Safety Il with Caresite® % 19895mif Annex 11.3 n° 10488
04447048 | Surecan’ Safety Il with Caxe5ite®Y 4G 33mm Annex I1.3 n° 10488
04447049 | Surecan’Safety Il withCaresite® ¥ 196°38mm Annex 1.3 n° 10488
04447058 | Surecan’ Safety || with @afesi{e® Y 20G 12mm Annex 1.3 n° 10488
04447050 Surecan’ Safety {bWitloCayesite® 20G 15mm Annex I1.3 n°® 10488
04447051 | SurecanSafey 1/4ith Caresité® Y 20G 20mm Annex 11.3 n° 10488
04447052 Surecan® Safety Il with Caresite® Y 20G 25mm Annex 11.3 n° 10488
04447053 | SurecgiSafety Il with Caresite® Y 20G 32mm Annex 11.3 n° 10488
04447059 | Suregen’ Safety Il with Caresite® Y 22G 12mm Annex 1.3 n° 10488
04447054 Surecan’ Safety Il with Caresite® Y 22G 15mm Annex 11.3 n° 10488
04447055 Surecan” Safety Il with Caresite® Y 22G 20mm Annex |1.3 n° 10488
04447056 Surecan’ Safety Il with Caresite® Y 22G 25mm Annex 1.3 n° 10488

RCS de Nanterre 562 050 B56
au capital de 31 000 000 €

Code APE 3250 A

Adresse Postale
26, rue Armengaud

92210 Saint-Cloud

Tél.+33(0)1 41 10 53 00
Fax +33(0)1 41 10 53 99




B. Braun Medical

Société par actions simplifiée

Etablissement de CHASSENEUIL-DU-POITOU
30 Avenue des Temps Modernes

86360 CHASSENEUIL-DU-POITOU

B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

EC DECLARATION OF CONFORMITY - ANNEX (Page 2 of 2)

Surecan® Safety Il needles for implantable access ports

REFERENCE - B i CTIVE 93/42/CEE | EC CERTIFICAT
0444704203 Surecan' Safety I 196 12mm Annex 1.3 n° 10488
04447000-03 Surecan®Safety || 19G 15mm Annex 1.3 n° 10488
04447001-03 Surecan” Safety Il 19G 20mm Annex 1.3 n° 10488
04447002-03 Surecan® Safety Il 19G 25mm Annex I1.3 n° 10488
04447003-03 Surecan”Safety Il 19G 32mm Annex 11.3 n° 10488
04447004-03 Surecan® Safety Il 19G 38mm Annex 1.3 | n° 10488
04447043-03 Surecan® Safety |l 20G 12mm Annex 13 o n° 10488
04447005-03 Surecan® Safety Il 20G 15mm Annex 1.3V n°® 10488
04447006-03 Surecan’ Safety Il 20G 20mm Annexr3 n° 10488
04447007-03 Surecan’ Safety Il 20G 25mm Andex 11.3 n° 10488
04447008-03 Surecan® Safety Il 20G 32mm SAnnex 11.3 n° 10488
04447009-03 Surecan’ Safety Il 20G 38mm @ Arnex 1.3 n° 10488
04447044-03 Surecan’ Safety Il 226G 12mm K L SKiex 113 n° 10488
04447010-03 Surecan’ Safety I 22G 15mm o R _Amell.3 n° 10488
0444701103 Surecan” Safety 11 22G 20mm . .\O |7 oe\m%ex 1.3 n° 10488
04447012-03 Surecan” Safety 11 22G 25mm o3 0 | B S Q@nnex 11.3 n° 10488
04447013-03 Surecan® Safety Il 22G 32mmo- & .~ O Annex 11.3 n° 10488
04447057-03 | Surecan’Safety Il with Caresite® YI39G.2&mm | 7 Annex II.3 n° 10488
04447045-03 | Surecan® Safety Il with Caresite®Y 198 18mm-Q" Annex I1.3 n° 10488
04447046-03 | Surecan’ Safety Il with Caresite® X 19GR0m@ Annex I1.3 n° 10488
04447047-03 | Surecan”Safety |l with Caresite®Y 3G 285hm Annex 1.3 n° 10488
04447048-03 | Surecan’Safety || with'Cargsite®¥-196-32mm Annex 1.3 n° 10488
04447049-03 | Surecan®Safety Il with A3Pesife® Y9G 38mm Annex |1.3 n° 10488
04447058-03 | Surecan’ Safety. [Bwith'Carasite® 20G 12mm Annex 1.3 n° 10488
04447050-03 | Surecan”Safegy 114@ith Caresife® Y 20G 15mm Annex 1.3 n° 10488
04447051-03 | Surecan”Safety Il with Caresite® Y 206G 20mm Annex [1.3 n° 10488
04447052-03 | SurecaitSafety Il with Caresite® Y 20G 25mm Annex 1.3 n° 10488
04447053-03 | Suredan®Safety Il with Caresite® Y 20G 32mm Annex 11.3 n° 10488
04447059-03 | Surecan®Safety Il with Caresite® Y 22G 12mm Annex 1.3 n° 10488
04447054-03 | Surecan®Safety Il with Caresite® Y 22G 15mm Annex 1.3 n° 10488
04447055-03 | Surecan’ Safety Il with Caresite® Y 22G 20mm Annex 11.3 n° 10488
04447056-03 | Surecan®Safety Il with Caresite® Y 22G 25mm Annex 1.3 n® 10488

Date: 13/05/2020

Christelle TROLESE
Adjoint Affaires Réglementaires
B. Braun Medical France - Site Chasseneuil

RCS de Nanterre 562 050 856
au capital de 31 000 000 €
Code APE 3250 A

Adresse Postale
28, rue Armengaud

92210 Saint-Cloud

Tél.+33({0)1 41 10 53 00
Fax +33(0)1 41 10 53 89




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

Formularz Nr dokumentu: SA-FR02-M-5-1-14-000-2-H-
/-/logo BBRAUN EN
Deklaracja _ Data zmiany: 30-08-2018
. Pierwsze wydanie: 17-11-2006
Chasseneuil Zgodnosci WE
Wyroby Sterylne Strona: 121

Deklaracja zgodnosci WE

Zgodnie z Dyrektywa 93/42/EWG dotyczgcg wyrobow medycznych

Wytwaorca: B.Braun Medical
26 rue Armengaud O‘O‘
92210 Saint-Cloud 1
FRANCE R
.\@
Grupa produktow: Surecan® Safety Il iglty do ws%}&e@alnych portow dostepu
naczyniowego NAS
Miejsce wytwarzania: B.Braun Medical Industrie ﬁnﬁz‘;ﬁkdy
Bayan Lepas Wolna Stref@ Z&Iﬁ/wa&
11900 Penang &0)\/\/ RO
: N\
Malezja S & & \/\9
Procedura N /\,@ N f],o)
Oceny Zgodnosci: Zgodnie z za\t@@n@ﬁgﬂl 3,§yrektywy 93/42/EWG

Klasyfikacja: Zgodni e§ %Qﬁi gzﬁx Dyrektywy 93/42/EWG
Klagé%%\ xk—\

\\\ fzr
Jednostka notyﬁkowana/n@e@dgegty \cyjny G-MED/0459
Adres: rue e&}on Boissier — 75724 Paris Cedex 15

My, B. Braun Me %@Qf niniejszym deklarujemy, ze wyzej wymieniona grupa produktow spetnia
wszystkie majgcedo niej zastosowanie wymagania DYREKTYWY 93/42/EWG dotyczgcej wyrobow

medycznych.

Regulatory Affairs Quality i Regulatory Affairs

Imig i Nazwisko Imig i Nazwisko

C.Trolese Boismenu C.

Data 13/05/2020 Data 13-05-2020

Podpis Podpis

[-| podpis nieczytelny [-| podpis nieczytelny
Wydanie pierwsze: 14/06/2011 Zmiana: 13/05/2020 Wazny do: 26/05/2024
RCS de Nanterre 562 050 856 Adresse Postale
Au capital de 31 000 000 € 26, rue Armengaud Tel. +33 (0) 1 41 10 53 00
Code APE 3250 A 92210 Saint-Cloud Fax +33 (0) 1 41 10 53 99

Ttumaczenie : Biuro Ttumaczen Kwartet 21-05-2020




B. Braun Medical

Societe par actions simplifiee

Etablissement de CHASSENEUIL-DU-POITOU
30 Avenue des Temps Modernes

86360 CHASSENEUIL-DU-POITOU

/- logo B. Braun

SA-FR02-M-5-1-14-000-3-G-

/-/logo BBRAUN Formularz Nr dokumentu: EN
Data zmiany: 30-08-2018
Pierwsze wydanie: 17-11-2006

Chasseneuil Lista produktow

Strona: 121

Deklaracja zgodnosci WE

LISTA PRODUKTOW

e Zakres produktow Surecan® Safety Il igty do wszczepialnych portow dostepu

naczyniowego
e Klasa lla 09
e Sterylne/niesterylne Sterylne 41

e Zastosowanie Igly ze specjalnym stozkowym Sscigciem 'd&%szczepialnych portow

dostepu naczyniowego ,\@\
o Kod GMDN 17701 X @
N\ AN
\ /\Q’
Nr Katalogowe ‘ ‘.Br\ggl\ Y
Patrz zataczona lista piddykiow.c>
SN

'*?}21%@&@}3 ykeji: 1E03258660
S Data:pia) 201
S §D\ P @

e Data pierwszego oznaczenia CE (lub numer
pierwszej partii

N
NI

N Q ',-\$“ be,\\

AN
R RS R7aY
Regulatory Affairs AN &9 Quality i Regulatory Affairs

Imie i Nazwisko &> ’6'\0“6&- Imi€Y Nazwisko
C.Trolese \c}\\ 1% &V \@oismenu C.
Data 13/05/2020 & 458" o @] Data 13-05-2020
Podpis @ Q & | Podpis

[~ podpis nieczyteln,&co [~ podpis nieczytelny
N

S
Wydanie pierwsze: 1496/2011

RCS de Nanterre 562 050 856
Au capital de 31 000 000 €
Code APE 3250 A

Zmiana: 13/05/2020

Adresse Postale
26, rue Armengaud

92210 Saint-Cloud

Ttumaczenie : Biuro Ttumaczen Kwartet 21-05-2020

Tel. +33 (0) 1 41 10 53 00
Fax +33 (0) 1 41 10 53 99



/-/ logo B. Braun

B. Braun Medi
Societe par act

cal
ions simplifiee

Etablissement de CHASSENEUIL-DU-POITOU

30 Avenue des Temps Modernes
86360 CHASSENEUIL-DU-POITOU

DEKLARACIJA ZGODNOSCI WE - ZAtACZNIK
Surecan® Safety Il - igly do wszczepialnych portéw dostepu naczyniowego
KAT'\KMERWY OPIS DYREKTYWA CERTYFIKAT WE
e 93/42/EWG
04447042 Surecan® Safety | 19G 12mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04447000 Surecan® Safety Il 19G 15mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04447001 Surecan® Safety Il 19G 20mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04447002 Surecan® Safety I| 19G 25mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04447003 Surecan® Safety Il 19G 32mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04447004 Surecan® Safety Il 19G 38mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04447043 Surecan® Safety | 20G 12mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04447005 Surecan® Safety Il 20G 15mm Zatacznik 113 . O nr 10488
04447006 Surecan® Safety 11 20G 20mm Zatgeznik II.’.&,V nr 10488
04447007 Surecan® Safety I 20G 25mm ZatgczniiQIl3 nr 10488
04447008 Surecan® Safety Il 20G 32mm Zataeanik 1.3 nr 10488
04447009 Surecan® Safety Il 20G 38mm Z@-@znik .3 nr 10488
04447044 Surecan® Safety Il 22G 12mm A‘fgz@rgﬁQ@ﬁk .3 nr 10488
04447010 Surecan® Safety 11 22G 15mm N Zafgeznik 113 nr 10488
04447011 Surecan® Safety Il 22G 20mm A1 r}&é}@&;nik .3 nr 10488
04447012 Surecan® Safety Il 22G 25mm O o8 Zakyczhlk 1.3 nr 10488
04447013 Surecan® Safety 11 22G 32mm .\ Y _o7akscrnik 113 nr 10488
04447057 Surecan® Safety Il z systemem Caresite YWM . 'S(J,,Qa\k‘fcznik .3 nr 10488
04447045 Surecan® Safety Il z systemem Caresite &ﬁqﬂ%m@ o\\\ia’rqcznik .3 nr 10488
04447046 Surecan® Safety Il z systemem CaresiteXY 196 20mm ~| '~ Zatgeznik 1.3 nr 10488
04447047 Surecan® Safety Il z systemem Ca(e@:e @T@G\%m@? Zataeznik 11.3 nr 10488
04447048 Surecan® Safety Il z systemem C?x%fsitQ\? 1@@“33@% Zataeznik 11.3 nr 10488
04447049 Surecan® Safety |l z systememi-Caresite YO20G:38mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04447058 Surecan® Safety Il z systg@t&m‘,@\r\esi{@’yx@& 12mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04447050 Surecan® Safety Il z systémedi Caresite~¥20G 15mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04447051 Surecan® Safety |l.zzsyste€ip&mdBatesite) Y 20G 20mm Zataeznik 11.3 nr 10488
04447052 Surecan® Safety@‘%@‘émﬁo{%&i‘te Y 20G 25mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04447053 Surecan® Safe®y | € 3Vstemem-Caresite Y 20G 32mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04447059 Surecan®Safety |l z systemem Caresite Y 22G 12mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04447054 Sureca(@gafety [l z systemem Caresite Y 22G 15mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04447055 Su;:%® Safety Il z systemem Caresite Y 22G 20mm Zataeznik 11.3 nr 10488
04447056 Surécan® Safety |l z systemem Caresite Y 22G 25mm Zatgeznik 11.3 nr 10488

RCS de Nanterre 562 050 856
Au capital de 31 000 000 €
Code APE 3250 A

Adresse Postale
26, rue Armengaud

92210 Saint-Cloud

Ttumaczenie : Biuro Ttumaczen Kwartet 21-05-2020

Tel. +33 (0) 1 41 10 53 00
Fax +33 (0) 1 41 10 53 99




/-/ 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 ZGODNOSCI WE - ZALACZNIK (Strona 2 z 2

Surecan® Safety Il - igly do wszczepialnych portow dostepu naczyniowego
KAT'\KMERWY OPIS DYREKTYWA CERTYFIKAT WE
e 93/42/EWG
04447042-03 Surecan® Safety 1 19G 12mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04447000-03 Surecan® Safety Il 19G 15mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04447001-03 Surecan® Safety 11 19G 20mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04447002-03 Surecan® Safety Il 19G 25mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04447003-03 Surecan® Safety Il 19G 32mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04447004-03 Surecan® Safety 11 19G 38mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04447043-03 Surecan® Safety Il 20G 12mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04447005-03 Surecan® Safety Il 20G 15mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04447006-03 Surecan® Safety 11 20G 20mm Zatgeznik 13~ O nr 10488
04447007-03 Surecan® Safety Il 20G 25mm Zatacznik 113~ nr 10488
04447008-03 Surecan® Safety Il 20G 32mm Za’rqcznil@l:?; nr 10488
04447009-03 Surecan® Safety Il 20G 38mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04447044-03 Surecan® Safety 1 22G 12mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04447010-03 Surecan® Safety Il 22G 15mm ,ﬁa\f’ecgz}ik .3 nr 10488
04447011-03 Surecan® Safety Il 22G 20mm > Zataeznik 1.3 nr 10488
04447012-03 Surecan® Safety Il 22G 25mm $xZitacznik 1.3 nr 10488
04447013-03 Surecan® Safety Il 22G 32mm N9 Q7 Zataczaik 1.3 nr 10488
04447057-03 Surecan® Safety Il z systemem Caresite Y 19G 1\®Vm1 i o’,\‘iﬁ ik 11.3 nr 10488
04447045-03 Surecan® Safety |l z systemem Caresite Y 19§ 5mim _ |[NO” Zatgeznik 113 nr 10488
04447046-03 Surecan® Safety Il z systemem Caresite Lﬁ@@%@n\ﬂn\@\,\@a’rqcznik .3 nr 10488
04447047-03 Surecan® Safety Il z systemem Caresitq@,‘}ﬁ})w '17) Zatgcznik 11.3 nr 10488
04447048-03 Surecan® Safety |l z systemem Caresite YAY9G 32mupg . Zataeznik 11.3 nr 10488
04447049-03 Surecan® Safety Il z systemem C‘&r}%i@\YZ\O&&@W Zatgeznik 11.3 nr 10488
04447058-03 Surecan® Safety Il z systemem(@‘arpﬁté‘ ‘@(j\&rfnm Zataeznik 11.3 nr 10488
04447050-03 Surecan® Safety |l z systemém Caresit®-Y 206 15mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04447051-03 Surecan® Safety Il z sy&@n%‘éa&g&T‘e,\@?‘ﬁG 20mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04447052-03 | Surecan® Safety Il z&ystemem£aresit® Y 20G 25mm Zatgeznik 1.3 nr 10488
04447053-03 Surecan® Safety Ihz systemeny Carééite Y 20G 32mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04447059-03 Surecan® Saw}@%tem?m\&esite Y 22G 12mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04447054-03 Surecan® ﬁty Il z'systemem Caresite Y 22G 15mm Zataeznik 11.3 nr 10488
04447055-03 Surecan®Safety Il z systemem Caresite Y 22G 20mm Zataeznik 11.3 nr 10488
04447056-03 Su‘rg@@]\@ Safety Il z systemem Caresite Y 22G 25mm Zatgeznik 11.3 nr 10488

Data: 13/05/2020

[-I [podp

is nieczytelny]

Christelle TROLESE
Adjoint Affaires Reglamentaires

B. Braun

RCS de Nanterre 562 050 856
Au capital de 31 000 000 €
Code APE 3250 A

Medical France — Zaktad Chasseneuil

Adresse Postale
26, rue Armengaud

92210 Saint-Cloud

Ttumaczenie : Biuro Ttumaczen Kwartet 21-05-2020

Tel. +33 (0) 1 41 10 53 00
Fax +33 (0) 1 41 10 53 99




Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code
PL/CAO1

1.002  Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in Engtlist

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city

P .

- o
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone ,\/O
+48 22 4921100 Q
- (3 cavarcal
¥
Prosze wypetniaé tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only 0
{ ((b'

B. lIdentyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of nonﬁa&k?g

1.008 Data wplywu [ Date of notification 1.009 Nnme@:ﬁr&@nn@%f@ncﬁ number
\\0) A2 X
KA
1.010 Rodzaj zgloszenia lub powladomienia / Notification type Q:‘ %(_, Q}\ /\;(
>
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device &‘ 0’\/0 /\/ r»q/
\\
D 2, Zmiana danych podmiotu / Change of entity details 6 Q6 \{b'
D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details . (Q $
R “Q» SR

L1041 W przypadhku zmiany dotyczgcej podmiotu prosze Z aaﬁ}i’é@ zmianie

3 In case of change of entity details please indicate the ﬁ&@

OV
O Q@
P 48 ‘b\’ 0@
SO
@
\\
I~

| 1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification
W - Wytwdrca / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized rapresentative
I - Importer/ Importer
D - Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
5 - Podmiot sterylizujacy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or pracedure pack
0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania / Organization carrying out performance evaluation

L - Laboratorium wytwarzajgce na swoj uzytek wyréh IVD / Laboratary produced in home IVD davice

ODOO0OO0O8O0O0a0

ID; 3581 5373 3660 W1 FL 1.4 Strona - Pagg
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rc. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
FR

1.015 Nazwa wytwodrcy, petna [ Name of the manufacturar, in full

B. Braun Medical

1.016 Nazwa wytworcy, skrdcona / Name of the manufacturer, abbreviated

1.017 Miasto / City
Saint-Cloud

1.018 Kod pocztowy / Postal code
92210

1.019 Ulica, nr/ Street, no.

rue Armengaud

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Cantact person

1.021 Imieinazwisko / Full name

Christelle Trolese

1.022 Telefon / Phone
+33 § 49 52 88 77

1.023 E-mail

Christelle.Trolesefbbraun.com

1.024 Faks / Fax

0"

D. [Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the.authori

zed repres%@étive

1.025 Numer referencyiny / Reference number

1.026 6@6 kraju / Country code

N
1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the autharized representative, in full \l_O\‘
@
2
Qv
PN
| 1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized reprgs@(ﬁﬁvbQ?ﬁr edQ
S 12 oV
XA' '\\ AQI \(1/
1.029 Miasto / City N7 - O, Pl030 Kod pocztowy / Postal code
< S
SNCAANIA O
1.031 Ulica, nr/ Street, rio. NV 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box
S @@
\/ Q \ O
Osoba do kontaktu / Contact persen QO W
1.033 Imiq i nazwisko / Full name ﬁ\‘ $\"’ > QU 1.034 Telefon [ Phone
AL L &
\S) _‘(Q‘,.(b Q
1.035 E-mail O 0‘%[/ \Q 1.036 Faks / Fax
DD oY L
Ny v £
&) o\
s 4 - : 6 I -...importera/ ... importer
E. Identyfikacja .../ Identrﬁga\@n of the ... 1.037 O
N D - .. dystrybutora / .., distributor
A
1.038 Numerrefarenc:y}ﬂn‘Refégh‘fenumber 1.039 Kod kraju ! Country code
PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the Importer or distributor, in full

Aesculap Chifa Spéika z ograniczong odpowiedzialnogcisg

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona /. Name of the importer or distributor, abbreviated

Aesculap Chifa

1.042 Miasto / City
Nowy Tomysl

1.043 Kod pocztowy / Postal code
64-300

1.044  Ulica, nr / Streat, no.

Tysigaclecia, 14

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwiske / Full name

‘Artur Lawniczak

1.047 Telefon / Phone
+48 61 44 20 208

1.048 E-mail

artur.lawniczak@bbraun. com

1.049 Faks / Fax

ID: 3581 5373 3660 WHMI_Fi_1.4
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

[0 2z -.. podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

D 5 -.. podmiatu sterylizujacego wyréb medycany, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
1,050 ;

|:| O - .. Swiadczeniodawcy wykonujgcego ocene dziatania / .. carrying out performance evaluation

[:] L - ... laboratorium wytwarzajace na swoj uiytek wyrob IVD / Laboralory produced in home IVD device
1.051 WNumer referencyjny / Refercnce number 1.052 Kod kraju / Country coda

1,053 Nazwa podmiotu, pelna / Name of the organization, in ful

1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the arganization, abbreviated

1,055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal caode
1.057 Ulica, nr/ Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person (O
1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telgﬁ:\?; Phone
i R
1,061 E-mail 1.0@ Faks / Fax
N I_O O\
o \U

G. Identyfikacja petnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu doko ti;q‘é \\:gloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making th)éjé)

\
Wypetnia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA Q
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art, 33 of the Polish Code f\@' Nﬁ;@fw qa&f]/
1,063 Imie i nazwisko / Full name 0 Q;\ ,\/
Artur Zawniczak AL %A\o \
1.064 Miasto / City 6@‘ \0" ' 1.065 Kod pocztowy / Postal code
Nowy Tomysl \/ Q (\\rb' 64-300

1.066 Ulica, nr / Street, no. (Q Q/ ‘\19‘ &“ 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
Tysiaclecia, 14 @ \$\ Q

1.068 Telefon / Phone
’6 /\/‘Zr ‘150

+48 60B 648 838
\U' ,\U" ()‘7 A\

H. Liczba wyrobdw objetych ty \foﬁé/nlem I(@pow:adnmlemem / Number of devices covered hy this notification

Prosze podad wlasciwe liczby lub % jesli nie dotaczono danego typu formuiarza
Please provide proper numbers or z@? there are no attached forms of given type

1.069 Faks/ Fax

AN
1.070 Liczba dotaczonych Zalaacw}ﬁw nr 2/ Mumber of altached forms no. 2 0
1.071 Liczba dolgczonych Zatgeznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072  Liczba wyrobdw wymienionych w dolgczenych Zatgcznikach nr 4 / Number of devices listed In attached forms no, 4 7

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Nowy Tomysl Data / Date 2018-11-29 ;

Nazwiske / Name Artur hLawniczak Podpis / Signature

ID: 3581 5373 3660 Wi Fl 1.4 Strona-Page 3/3



Zatgcznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeliniac tylko pola z biatym ttem / Plzase fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001  Numer kolejny Zalgcznika nr 4 w obrebie tego 4.002 MNumer referencyjny Zatgcznika nr 1 / Reference number of form no. 1
powiadomienia
Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4.004 MNazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2}

Cytocan - igla ze skrzydelkami z atraumatycznym szlifem, rozmiary: 19G
¥ 15mm, 19G x 20mm, 195G x 25mm, 20G x 15mm, 20G x 20mm, 20G x 25mm, 22G
X 15mm, 22G x 20mm, 22G x 25mm

Surecan - igla do portu prosta ze szlifem atraumatycznym, rozm;.‘é;\y: 206
¥ 40mm, 20G x 70mm, 20G x S0mm, 22G x 30mm, 24G bQSmm

Angled Surecan - igta z atraumatycznym szlifem do° iniekcii pod wysok;.rn
cisnieniem, rozmiary: 18G x 15mm, 19G x 20mm, G x 25mm, 20G x 15mm,
20G x 20mm, 20G x 25mm, 20G x 35mm, 22G x %Qﬂ-n 226 x 20mm, 22G x
25mm, 226G x 35mm

W:Lnged Surecan - igla z atraumatycznym s.@\fam do iniekcji pod wysokim
ciénieniem, rozmiary: 138G x 15mm, 19G 196G x 25mm, 20G x 15mm,
20G x 20mm, 20G x 25mm, 20G x 30mm, é- @m 22G x 15mm, 22G x 20mm,
22G x ZSmm, LP 206G 20mm, LP 22G 15

Winged Surecan with ¥site- igta z&@ tkami z atraumatycznym,
285 oo

rozmiary: 196G x 20mm, 19G x 25 206G x 20mm, 20G x 25mm,
226G x 15mm, 22G x 20mm, 22G x{'& r:!.l;hb

Surecan Safety II-Atraumat: ﬁé;@‘%o{i}\‘i igia do iniekecji
mechanicznych, rozmiary: 5 19Gx20mm, 19Gx25mm,

19Gx32mm, 19Gx38mm, 20 @{C/ &2;@\% 20Gx20mm, 20Gx25mm, 20Gx32mm,
20Gx38mm, 22Gx12mm, 23g 5;@,,‘ '22Gx25mm, 22Gx32mm

Surecan Safety II-A %n‘ﬁ be% p:.eczna igia do iniekecji
mechanicznych with ra@n:.ary 19Gx12mm, 19Gx15mm, 19Gx20mm,
19Gx25mm, 19Gx32rrhv (M 206x12mm, 20Gx15mm, 20Gx20mm, 20Gx25mm,
2OGx32mm, 2zcx1@mh(s 22Gx20mm 22Gx25mm

o*@**\_& @9

Potwierdzam, ze powyzsze mformaq%@ aw?ré iug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information gweq ve is correct to the best of my knowledge.

.\fb-

. " \\

Miasto / City //\,Q Nowy Tomy$l Data / Date 2018-11-29
gyf"

Mazwisko / Name Artur kawniczak Podpis / Signature ;=2

1) Wyrohy rézmace sip nazwa handiowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem b wymiarami mozna uznaé za jeden wyréb
| ramiesad w jednym powiadomieniu, jeZeli sg lub mala:
- jednego wylwdree,
- jednego autoryzowanege przedstawiciela, jezeli ich wytworca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panshwie crtonkowskim,
- jeden, wspdiny, krdtki opis wyrobi | jego preewidziane zastosowanie,
- jedng, mogliwie najbardzie) szczegctowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globelnej Nomenkiatury Wyrobdw Medycenych albo innej uznane! nomenkiatury wyrebdw medycznych,
- ke samg klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspolng ocene zgodnosc wykonang 2 uzycdem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wapolny certvfikat zgodnoscl lub wspolne certyfikaty zgodnosd, jeZeli w ocenie ich zgodnosci brala udzis! jednostka notyfikowana,
- jeden numer referanc w bazie EUDAMED | jedng nazwe handlows w jgeyku polskim albo jedna nazwe handlows w jeryky angielskim,

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajgce te seme wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zeslawach zabiegowych wystepujg w reznych llosciach lub roznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersig wykenania, wersia oprogramowania,
roxmiarem, ksztalterm lub wymiarami moina uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jeieli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
luby zestawach zabiegowych moga byt uznane za jeden wyrdb zgodnie z pht 1.

ID: 2875 3154 6600 WM1_F4_1.2 Strona /Page 1/1



POTWIERDZENIE ODBIORU
Wypefnia Nadawca

Adresat przesyiki/kwoty przekazu

Numer nadawezy

00SSQANTOOMSHIT 1B

Urzad Rejestraci Produktow e
Leczniczych, Wyrohow Medyceznych

i Produktow Biobdjezych
Al Jerozolimskie 181
02-222 Warszawa s ZWROCIC DO NADAWCY:
Aesculap Chifa Sp. z o.0. (i)
64-300 Nowy Tomysl, ul. Tysigclecia 14
tel. 61 44 20 100, fax 61 44 23 936
przesylka polecona e S50 Rajonowss-Feaaats - Nows Miasto | Wikds W Pozraait . oee..
pezasylia lislowa 1% \Wyeziat Gospodarcay Rrajeveqa Rejestru Sgdowego
iy n : W 5. = -
e sty N KRS 0000054176, 1IF 765-00-08-829

[ ] paczka pocztowa

[ kwota przekazu DD_DDD A EAWU2ZD

[ ] przesylka .ccveenrccininncrnnas Ko porziony o

() 3881 53#3 3eco ;
1O - 1332 §92F pgsA Zg”’“fo%é‘



B ' BR AU N B. Braun Medical
Société par actions simplifiée
SHARING EXPERTISE Etablissement de CHASSENEUIL-DU-POITQU

30 Avenue des Temps Modernes
86360 CHASSENEUIL-DU-POITOU

For Document Nr.: SA-FR02-M-5-1-14-000-2-H-EN
B BRAUN L —
EC DECLARATION Revision date: 30-08-2018
. OF CONFORMITY Creation date: 17-11-2006
Chasseneuil STERILE DEVICES Page. 1 of 1

_EC Declaration of conformity
Declaration CE de conformite
According to Directive 93/42/EEC concerning Medical Devices

Conformément & la Directive 93/42/CEE relative aux Dispositifs Médicaux
et aux articles R5211-1 et suivants du Code de la Santé Publique

Manufacturer : B. Braun Medical
Fabricant 26 rue Armengaud
92210 Saint-Cloud
France
Product Group : Surecan® and Cytocan
Gamme de produit Needles for implantable access ports
Manufacturing site : B. Braun Medical Industries Sdn. Bhd - Bayan Lepas Free Industrial Zone
Site de fabrication 11900 PENANG - Malaysia

Conformity Assessment Procedure:  According to annexe |1.3 of the Directive 93/42/EEC
Procédure d'évaluation de la conformité : Conformément & I'annexe 113 de la Directive 93/42/CEE

Classification : According to annexe IX of the Directive 93/42/EEC
Classification Conformément a I'‘annexe IX de la Directive 93/42/CEF
Class : lla
Classe

Notified Body / Identification number : G-MED / 0459
Organisme Notifié / Numéro d'identification

Address : 1, rue Gaston Boissier — 75724 Paris Cedex 15
Adresse

We hereby, B. Braun Medical, declare under sole responsibility, that the above mentioned product group meets all
requirements of the Directive 93/42/EEC concerning medical devices which apply to it.

Nous, par la présente, B. Braun Medical, déclarons sous notre seule responsabilité, que le groupe de produit mentionné ci-dessus
répond d toutes les exigences de la directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux qui lui sont applicables.

Regulatory Affairs . Quality & Regulatory Affairs
Affaires réglementaires Qualité et Affaires réglementaires
Name [ Nom: C ."th){l:zﬁ Name / Nom : . BREOEWD
Date: A3 (o3 [1lo20 Date : \ D -eS - a0
Signature : & Signature : Ukb
s ——
First issue : 06/02/2007 Revision : 13/05/2020 Valid until ; 26/05/2024
Date de création Date de révision Valide jusqu'au
RCS de Nanterre 562 050 B56 Adresse Postale
au capital de 31 000 000 € 286, rue Armengaud Tél.+33(0)1 41 10 53 00

Code APE 3250 A 92210 Saint-Cloud Fax +33(0)1 41 10 53 99




B ' BRAUN B. Braun Medical

Société par actions simplifiée

SHARING EXPERTISE Etablissement de CHASSENEUIL-DU-POITOU
30 Avenue des Temps Modernes
86360 CHASSENEUIL-DU-POITOU

B BRAUN Form Document Nr.: | SA-FR02-M-5-1-14-000-3-G-EN
Revision date: 30-08-2018

Chasseneuil PRODUCT LIST Creation date: 17-11-2006
Page: 1 of 1

EC Declaration of conformity
Déclaration CE de conformité
PRODUCT LIST

Liste de produits

PRODUCT RANGE Surecan® and Cytocan
Gamme de produit Needles for implantable access ports
Class lla
Classe
Sterile / Non sterile Sterile
Stérile / Non stérile
Intended use Needles with special bevel for implantable access ports
Usage revendiqué
GMDN code 17701
Code GMDN
REFERENCE PRODUCT
Référence Produit

See attached product list - Voiria liste de produits jointe

Date of first EC-marking (or first Surecan® : manufacturing order : 5116258620
lot number) : (September 2005)
Date de premier marquage CE (ou premier Cytocan : manufacturing order : 5123258664
numéro de fot) (October 2005)
Regulatory Affairs Quality & Regulatory Affairs
Affaires réglementaires Qualité et Affaires réglementaires
Name /[Nom: C . [re\ese Name [ Nom : i = = LR
Date: A3 [O3 Qo0 Date : \DS-oS - 2o
Signature : l . f ? - Signature : I’Lt&_
First issue : 06/02/2007 Revision : 13/05/2020
Date de création Date de révision
RCS de Nanterre 562 050 856 Adresse Postale
au capital de 37 000 000 £ 26, rue Armengaud TéL+33(0)1 41 10 53 00

Code APE 3250 A 92210 Saint-Cloud Fax +33(0)1 41 10 53 99




B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE

B. Braun Medical

Société par actions simplifiée

Etablissement de CHASSENEUIL-DU-POITOU
30 Avenue des Temps Modernes

86360 CHASSENEUIL-DU-PQITOU

EC DECLARATION OF CONFORMITY
ANNEX (PAGE 1/4)

Surecan® needles for implantable access ports

_ REFERENCES | DESIGNATION _| DIRECTIVE 93/42/EEC |  EC CERTIFICATE
04439953 Straight Surecan® 20G 40mm Annexe I1.3 n° 10488
04439998 Straight Surecan® 20G 70mm Annexe 11.3 n° 10488
04440000 Straight Surecan” 20G 90mm Annexe 11.3 n° 10488
04439848 Straight Surecan” 22G 30mm Annexe I1.3 n° 10488
04439414 Straight Surecan” 24G 25mm Annexe |I.3 n°® 10488
04438000 Angled Surecan® 19G 15mm Annexe I1.3 n° 10488
04439430 Angled Surecan” 19G 20mm Annexe 1.3 n° 10488
04439406 Angled Surecan” 19G 25mm Annexe 1.3 n° 10488
04439929 Angled Surecan” 20G 15mm Annexe I1.3 n° 10488
04439937 Angled Surecan® 20G 20mm Annexe I1.3 n° 10488
04439945 Angled Surecan® 20G 25mm Annexe |1.3 n° 10488
04434862 Angled Surecan” 20G 35mm Annexe |1.3 n°® 10488
04439813 Angled Surecan” 22G 15mm Annexe |1.3 n° 10488
04439821 Angled Surecan” 22G 20mm Annexe 1.3 n® 10488
044359830 Angled Surecan® 22G 25mm Annexe |1.3 n° 10488
04434870 Angled Surecan® 22G 35mm Annexe 1.3 n° 10488
04448286 Winged Surecan® 19G 15mm Annexe |1.3 n® 10488
04448294 Winged Surecan” 19G 20mm Annexe 11.3 n° 10488
04448308 Winged Surecan” 19G 25mm Annexe 1.3 n° 10488
04448332 Winged Surecan® 20G 15mm Annexe 1.3 n° 10488
04448340 Winged Surecan® 20G 20mm Annexe 1.3 n° 10488
04448359 Winged Surecan” 20G 25mm Annexe |1.3 n° 10488
04448367 Winged Surecan® 20G 30mm Annexe I1.3 n° 10488
04448375 Winged Surecan® 22G 12mm Annexe 1.3 n° 10488
04448383 Winged Surecan® 22G 15mm Annexe 1.3 n° 10488
04448391 Winged Surecan® 22G 20mm Annexe 1.3 n° 10488
04448405 Winged Surecan® 22G 25mm Annexe I1.3 n° 10488

RCS de Nanterre 562 050 856
au capital de 31 000 000 €

Code APE 3250 A

Adresse Postale
28, rue Armengaud
92210 Saint-Cloud

Tél.+33(0)1 41 10 53 00
Fax +33(0)1 41 10 53 99




B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE

B. Braun Medical

Société par actions simplifiée

Etablissement de CHASSENEUIL-DU-PQITOU
30 Avenue des Temps Modernes

86360 CHASSENEUIL-DU-POITOU

EC DECLARATION OF CONFORMITY
ANNEX (PAGE 2/4)

Surecan® needles for implantable access ports

_ REFERENCES | _ _DESIGNATION | DIRECTIVE 93/42/EEC _ EC CERTIFICATE
03448340 Wlnged Surecan LP 20G 20mm Annexe 1.3 n° 10488
03448383 Winged Surecan® LP 22G 15mm Annexe 1.3 n® 10488
04448430 Winged Surecan® with Y-site 19G 20mm Annexe 1.3 n° 10488
04448448 Winged Surecan® with Y-site 19G 25mm Annexe 11.3 n° 10488
04448472 Winged Surecan” with Y-site 20G 15mm Annexe 11.3 n° 10488
04448480 Winged Surecan” with Y-site 20G 20mm Annexe 11.3 n° 10488
04448499 Winged Surecan” with Y-site 20G 25mm Annexe 11.3 n° 10488
04448529 Winged Surecan® with Y-site 22G 15mm Annexe 1.3 n° 10488
04448537 Winged Surecan” with Y-site 22G 20mm Annexe 1.3 n° 10488
04448545 Winged Surecan” with Y-site 226G 25mm Annexe 1.3 n° 10488
04448553 Winged Surecan® with Y-site 226G 30mm Annexe 113 n° 10488

Cytocan needles for implantable access ports
REFERENCES DESIGNATION DIRECTIVE 93/42/EEC EC CERTIFICATE
04438035 Cytocan 19G 15mm Annexe |1.3 n® 10488
04438019 Cytocan 19G 20mm Annexe [1.3 n° 10488
04438027 Cytocan 19G 25mm Annexe 11.3 n° 10488
04439759 Cytocan 20G 15mm Annexe |1.3 n°® 10488
04439767 Cytocan 20G 20mm Annexe |1.3 n° 10488
04439775 Cytocan 20G 25mm Annexe 11.3 n°® 10488
04439694 Cytocan 22G 15mm Annexe 1.3 n° 10488
04439635 Cytocan 22G 20mm Annexe 11.3 n° 10488
04439686 Cytocan 22G 25mm Annexe I1.3 n° 10488

RCS de Nanterre 562 050 856
au capital de 31 000 000 €

Code APE 3250 A

Adresse Postale
26, rue Armengaud
92210 Saint-Cloud

Tél.+33(0)1 41 10 53 00
Fax +33(0)1 41 10 53 99



B BRAUN

SHARING EXPERTISE

B. Braun Medical

Société par actions simplifiée

Etablissement de CHASSENEUIL-DU-POITOU
30 Avenue des Temps Madernes

86360 CHASSENEUIL-DU-POITOU

EC DECLARATION OF CONFORMITY
ANNEX (PAGE 3/4)

Surecan® needles for implantable access ports

TREFERENCES| | DESIGNATION [ DIRECTIVE 93/42[EEC || EC CERTIFICATE
04439953-03 | Straight Surecan® 20G 40mm Annexe 1.3 n° 10488
04439998-03 | Straight Surecan® 20G 70mm Annexe I1.3 n° 10488
04440000-03 | Straight Surecan® 20G 90mm Annexe 11.3 n° 10488
04439848-03 | Straight Surecan® 22G 30mm Annexe 11.3 n° 10488
04439414-03 | Straight Surecan® 24G 25mm Annexe 1.3 n® 10488
04438000-03 | Angled Surecan® 19G 15mm Annexe I1.3 n° 10488
04439430-03 | Angled Surecan® 19G 20mm Annexe I1.3 n° 10488
04439406-03 [ Angled Surecan® 19G 25mm Annexe I1.3 n° 10488
04439929-03 [ Angled Surecan® 20G 15mm Annexe 1.3 n° 10488
04439937-03 | Angled Surecan® 20G 20mm Annexe 11.3 n° 10488
04439945-03 | Angled Surecan® 20G 25mm Annexe 1.3 n° 10488
04434862-03 | Angled Surecan® 20G 35mm Annexe 1.3 n° 10488
04439813-03 | Angled Surecan® 22G 15mm Annexe 1.3 n° 10488
04439821-03 | Angled Surecan® 22G 20mm Annexe 1.3 n°® 10488
04439830-03 | Angled Surecan® 22G 25mm Annexe 11.3 n° 10488
04434870-03 | Angled Surecan® 22G 35mm Annexe I1.3 n° 10488
04448286-03 | Winged Surecan® 19G 15mm Annexe 11.3 n° 10488
04448294-03 | Winged Surecan® 19G 20mm Annexe 1.3 n° 10488
04448430-03 | Winged Surecan® 19G 20mm with Y-site Annexe 11.3 n° 10488
04448308-03 | Winged Surecan® 19G 25mm Annexe |1.3 n° 10488
04448448-03 | Winged Surecan® 19G 25mm with Y-site Annexe 1.3 n° 10488
04448332-03 | Winged Surecan® 20G 15mm Annexe |1.3 n° 10488
04448472-03 | Winged Surecan® 20G 15mm with Y-site Annexe I1.3 n° 10488
04448340-03 | Winged Surecan® 20G 20mm Annexe |1.3 n° 10488
04448480-03 | Winged Surecan® 20G 20mm with Y-site Annexe 11.3 n° 10488
04448359-03 | Winged Surecan® 20G 25mm Annexe 1.3 n° 10488
04448499-03 | Winged Surecan® 20G 25mm with Y-site Annexe 1.3 n° 10488
04448367-03 | Winged Surecan® 20G 30mm Annexe 1.3 n° 10488
04448375-03 | Winged Surecan® 22G 12mm Annexe 1.3 n° 10488
04448383-03 | Winged Surecan® 22G 15mm Annexe [I.3 n° 10488
04448529-03 | Winged Surecan® 22G 15mm with Y-site Annexe 1.3 n° 10488
04448391-03 | Winged Surecan® 22G 20mm Annexe |I.3 n° 10488
04448537-03 | Winged Surecan® 22G 20mm with Y-site Annexe 1.3 n® 10488
04448405-03 | Winged Surecan® 22G 25mm Annexe 11.3 n° 10488
04448545-03 | Winged Surecan® 22G 25mm with Y-site Annexe I1.3 n° 10488
04448553-03 | Winged Surecan® 22G 30mm with Y-site Annexe 1.3 n° 10488

RCS de Nanterre 562 050 856
au capital de 31 000 000 €

Code APE 3250 A
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B ‘ B R AU N B. Braun Medical
Société par actions simplifiée
SHARING EXPERTISE Etablissement de CHASSENEUIL-DU-POITOU

30 Avenue des Temps Modernes
86360 CHASSENEUIL-DU-POITOU

EC DECLARATION OF CONFORMITY
ANNEX (PAGE 4/4)

Cytocan needles for implantable access ports

REFERENCES DESIGNATION DIRECTIVE 93/42/EEC EC CERTIFICATE
04438035-03 | Cytocan 189G 15mm Annexe 1.3 n° 10488
04438019-03 | Cytocan 19G 20mm Annexe 1.3 n° 10488
04438027-03 | Cytocan 19G 25mm Annexe I1.3 n° 10488
04439759-03 | Cytocan 20G 15mm Annexe 1.3 n° 10488
04439767-03 | Cytocan 20G 20mm Annexe 1.3 n° 10488
04439775-03 | Cytocan 20G 25mm Annexe 1.3 n° 10488
04439694-03 | Cytocan 22G 15mm Annexe 1.3 n°® 10488
04439635-03 | Cytocan 22G 20mm Annexe 11.3 n° 10488
04439686-03 | Cytocan 22G 25mm Annexe 1.3 n° 10488

Date : 13/05/2020

Christelle TROLESE
Adjoint Affaires Réglementaires
B. Braun Medical France - Site Chasseneuil

RCS de Nanterre 582 050 856 Adresse Postale
au capital de 31 000 000 € 286, rue Armengaud Tél.+33(0)1 41 10 53 00
Code APE 3250 A 92210 Saint-Cloud Fax +33(0)1 41 10 53 99



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

SA-FR02-M-5-1-14-000-2-H-

/-/logo BBRAUN Formularz Nr dokumentu: EN
Deklaracja _ Data zmiany: 30-08-2018
L. Pierwsze wydanie: 17-11-2006
Chasseneuil Zgodnosci WE
Wyroby Sterylne Strona: 121

Deklaracja zgodnosci WE
Zgodnie z Dyrektywa 93/42/EWG dotyczgcg wyrobow medycznych

Wytwaorca: B.Braun Medical
26 rue Armengaud
92210 Saint-Cloud

FRANCE

Grupa produktow: Surecan® i Cytocan igly do wszczepialnych portow dostepu
naczyniowego

Miejsce wytwarzania: B.Braun Medical Industries Sdn. Bhd

Bayan Lepas Wolna Strefa Przemystowa
11900 Penang

Malezja
Procedura
Oceny Zgodnosci: Zgodnie z zatgcznikiem 11.3 Dyrektywy 93/42/EWG
Klasyfikacja: Zgodnie z zatgcznikiem IX Dyrektywy 93/42/EWG
Klasa:lla

Jednostka notyfikowana/numer identyfikacyjny: G-MED/0459
Adres: 1, rue Gaston Boissier - 75724 Paris Cedex 15

My, B. Braun Medical niniejszym deklarujemy, ze wyzej wymieniona grupa produktow spetnia
wszystkie majgce do niej zastosowanie wymagania DYREKTYWY 93/42/EWG dotyczgcej wyrobow
medycznych.

Regulatory Affairs Quality i Regulatory Affairs

Imig i Nazwisko Imig i Nazwisko

C.Trolese Boismenu C.

Data 13/05/2020 Data 13/05/2020

Podpis Podpis

[-| podpis nieczytelny [-| podpis nieczytelny
Wydanie pierwsze: 06/02/2007 Zmiana: 13/05/2020 Wazny do: 26/05/2024
RCS de Nanterre 562 050 856 Adresse Postale
Au capital de 31 000 000 € 26, rue Armengaud Tel. +33 (0) 1 41 10 53 00
Code APE 3250 A 92210 Saint-Cloud Fax +33 (0) 1 41 10 53 99

Ttumaczenie : Biuro Ttumaczen Kwartet 21-05-2020




/- 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

Chasseneuil

Formularz Nr dokumentu: SA'FROZ'M'5E1N'14'000‘3‘(5‘
Data zmiany: 30-08-2018
Lista produktow Pierwsze wydanie: 17-11-2006
Strona: 121

Deklaracja zgodnosci WE

LISTA PRODUKTOW

o Zakres produktow

Surecan® i Cytocan igly do wszczepialnych portow dostepu
naczyniowego

e Klasa
e Sterylne/niesterylne

lla
Sterylne

e Zastosowanie

Igly ze specjalnym stozkowym $cieciem do wszczepialnych portow
dostepu naczyniowego

e Kod GMDN

17701

Nr Katalogowe

‘ Produkty

Patrz zataczona lista produktow

pierwszej partii

e Data pierwszego oznaczenia CE (lub numer | Surecan® : Zlecenie produkeji: 516258620

Data: wrzesien, 2005
Cytocan: Zlecenie produkgji: 5123258664
Data: Pazdziernik, 2005

Regulatory Affairs

Quality i Regulatory Affairs

Imie i Nazwisko
C.Trolese

Data: 13/05/2020
Podpis

[~ podpis nieczytelny

Imie i Nazwisko
Boismenu C.

Data 13-05-2020
Podpis

[~ podpis nieczytelny

Wydanie pierwsze: 06/02/2007

RCS de Nanterre 562 050 856
Au capital de 31 000 000 €
Code APE 3250 A

Zmiana: 13/05/2020

Adresse Postale
26, rue Armengaud Tel. +33 (0) 1 41 10 53 00
92210 Saint-Cloud Fax +33 (0) 1 41 10 53 99

Ttumaczenie : Biuro Ttumaczen Kwartet 21-05-2020




/-/ 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 ZGODNOSCI WE
ZALACZNIK (strona 1/4)

Surecan® - igty do wszczepialnych portow dostepu naczyniowego

NUMER

OPIS DYREKTYWA NR CERTYFIKATU WE
KATALOGOWY 93/42/EWG
04439953 Surecan® prosta 20G 40mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04439998 Surecan® prosta 20G 70mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04440000 Surecan® prosta 20G 90mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04439848 Surecan® prosta 22G 30mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04439414 Surecan® prosta 24G 25mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04438000 Surecan® zakrzywiona 19G 15mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04439430 Surecan® zakrzywiona 19G 20mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04439406 Surecan® zakrzywiona 19G 25mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04439929 Surecan® zakrzywiona 20G 15mm Zataeznik 11.3 nr 10488
04439937 Surecan® zakrzywiona 20G 20mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04439945 Surecan® zakrzywiona 20G 25mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04434862 Surecan® zakrzywiona 20G 35mm Zataeznik 11.3 nr 10488
04439813 Surecan® zakrzywiona 22G 15mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04439821 Surecan® zakrzywiona 22G 20mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04439830 Surecan® zakrzywiona 22G 25mm Zataeznik 11.3 nr 10488
04434870 Surecan® zakrzywiona 22G 35mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04448286 Surecan® ze skrzydetkami 19G 15mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04448294 Surecan® ze skrzydetkami 19G 20mm Zataeznik 11.3 nr 10488
04448308 Surecan® ze skrzydetkami 19G 25mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04448332 Surecan® ze skrzydetkami 20G 15mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04448340 Surecan® ze skrzydetkami 20G 20mm Zataeznik 11.3 nr 10488
04448359 Surecan® ze skrzydetkami 20G 25mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04448367 Surecan® ze skrzydetkami 20G 30mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04448375 Surecan® ze skrzydetkami 22G 12mm Zataeznik 11.3 nr 10488
04448383 Surecan® ze skrzydetkami 22G 15mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04448391 Surecan® ze skrzydetkami 22G 20mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04448405 Surecan® ze skrzydetkami 22G 25mm Zataeznik 11.3 nr 10488

RCS de Nanterre 562 050 856
Au capital de 31 000 000 €

Code APE 3250 A

Adresse Postale
26, rue Armengaud

92210 Saint-Cloud

Ttumaczenie : Biuro Ttumaczen Kwartet 21-05-2020

Tel. +33 (0) 1 41 10 53 00
Fax +33 (0) 1 41 10 53 99




/- 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 ZGODNOSCI WE
ZALACZNIK (strona 2/4)

Surecan® - igty do wszczepialnych portow dostepu naczyniowego

KAT'\KMERWY OPIS DYREKTYWA NR CERTYFIKATU WE

e 93/42/EWG
03448340 Winged SURECAN LP 20G 20MM Zatacznik 11.3 nr 10488
03448383 Winged SURECAN LP 22G 15MM Zatgeznik 11.3 nr 10488
04448430 Winged SURECAN z drenem Y 19G 20mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04448448 Winged SURECAN z drenem Y 19G 25mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04448472 Winged SURECAN z drenem Y 20G 15mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04448480 Winged SURECAN z drenem Y 20G 20mm Zataeznik 11.3 nr 10488
04448499 Winged SURECAN z drenem Y 20G 25mm Zataeznik 11.3 nr 10488
04448529 Winged SURECAN z drenem Y 22G 15mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04448537 Winged SURECAN z drenem Y 22G 20mm Zataeznik 11.3 nr 10488
04448545 Winged SURECAN z drenem Y 22G 25mm Zataeznik 11.3 nr 10488
04448553 Winged SURECAN z drenem Y 22G 30mm Zatgeznik 11.3 nr 10488

Cytocan® - iglty do wszczepialnych portow dostepu naczyniowego

NU:\)"(EOR OPIS DYREKTYWA NR CERTYFIKATU WE

KATALOGOWY 93/42/EWG
04438035 Cytocan 19G 15mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04438019 Cytocan 19G 20mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04438027 Cytocan 19G 25mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04439759 Cytocan 20G 15mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04439767 Cytocan 20G 20mm Zataeznik 11.3 nr 10488
04439775 Cytocan 20G 25mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04439694 Cytocan 22G 15mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04439635 Cytocan 22G 20mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04439686 Cytocan 22G 25mm Zatgeznik 11.3 nr 10488

RCS de Nanterre 562 050 856
Au capital de 31 000 000 €

Code APE 3250 A

Adresse Postale
26, rue Armengaud

92210 Saint-Cloud

Ttumaczenie : Biuro Ttumaczen Kwartet 21-05-2020

Tel. +33 (0) 1 41 10 53 00
Fax +33 (0) 1 41 10 53 99




/- 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 ZGODNOSCI WE
ZALACZNIK (strona 3/4)

Surecan® - igty do wszczepialnych portow dostepu naczyniowego

NUMER
OPIS DYREKTYWA CERTYFIKAT WE
KATALOGOWY 93/42/EWG
04439953-03 | Surecan® prosta 20G 40mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04439998-03 Surecan® prosta 20G 70mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04440000-03 Surecan® prosta 20G 90mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04439848-03 | Surecan® prosta 22G 30mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04439414-03 Surecan® prosta 24G 25mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04438000-03 | Surecan® zakrzywiona 19G 15mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04439430-03 | Surecan® zakrzywiona 19G 20mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04439406-03 | Surecan® zakrzywiona 19G 25mm Zataeznik 11.3 nr 10488
04439929-03 | Surecan® zakrzywiona 20G 15mm Zataeznik 11.3 nr 10488
04439937-03 | Surecan® zakrzywiona 20G 20mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04439945-03 | Surecan® zakrzywiona 20G 25mm Zataeznik 11.3 nr 10488
04434862-03 | Surecan® zakrzywiona 20G 35mm Zataeznik 11.3 nr 10488
04439813-03 | Surecan® zakrzywiona 22G 15mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04439821-03 Surecan® zakrzywiona 22G 20mm Zataeznik 11.3 nr 10488
04439830-03 | Surecan® zakrzywiona 22G 25mm Zataeznik 11.3 nr 10488
04434870-03 | Surecan® zakrzywiona 22G 35mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04448286-03 | Winged Surecan®19G 15mm Zataeznik 11.3 nr 10488
04448294-03 Winged Surecan®19G 20mm Zataeznik 11.3 nr 10488
04448430-03 | Winged Surecan® 19G 20mm z drenem Y Zatgeznik 11.3 nr 10488
04448308-03 Winged Surecan®19G 25mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04448448-03 Winged SURECAN 19G 25mm z drenem Y Zataeznik 11.3 nr 10488
04448332-03 | Winged Surecan®20G 15mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04448472-03 Winged SURECAN 20G 15mm z drenem Y Zataeznik 11.3 nr 10488
04448340-03 Winged Surecan®20G 20mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04448480-03 | Winged SURECAN 20G 20mm z drenem Y Zatgeznik 11.3 nr 10488
04448359-03 Winged Surecan®20G 25mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04448499-03 Winged SURECAN z drenem Y 20G 25mm Zataeznik 11.3 nr 10488
04448367-03 | Winged Surecan®20G 30mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04448375-03 Winged Surecan®22G 12mm Zataeznik 11.3 nr 10488
04448383-03 | Winged Surecan®22G 15mm Zataeznik 11.3 nr 10488
04448529-03 | Winged SURECAN z drenem Y 22G 15mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04448391-03 | Winged Surecan®22G 20mm Zataeznik 11.3 nr 10488
04448537-03 Winged SURECAN z drenem Y 22G 20mm Zataeznik 11.3 nr 10488
04448405-03 | Winged Surecan®22G 25mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04448545-03 Winged SURECAN z drenem Y 22G 25mm Zataeznik 11.3 nr 10488
04448553-03 | Winged SURECAN z drenem Y 22G 30mm Zataeznik 11.3 nr 10488

RCS de Nanterre 562 050 856
Au capital de 31 000 000 €
Code APE 3250 A

Ttumaczenie : Biuro Ttumaczen Kwartet 21-05-2020

26, rue Armengaud

92210 Saint-Cloud

Adresse Postale

Tel. +33 (0) 1 41 10 53 00
Fax +33 (0) 1 41 10 53 99




/-/ 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 ZGODNOSCI WE
ZALACZNIK (strona 4/4)

Cytocan® - iglty do wszczepialnych portow dostepu naczyniowego

NUEA(EOR OPIS DYREKTYWA CERTYFIKAT WE

KATALOGOWY 93/42/EWG
04438035-03 | Cytocan 19G 15mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04438019-03 Cytocan 19G 20mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04438027-03 | Cytocan 19G 25mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04439759-03 | Cytocan 20G 15mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04439767-03 Cytocan 20G 20mm Zatacznik 11.3 nr 10488
04439775-03 | Cytocan 20G 25mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04439694-03 | Cytocan 22G 15mm Zatgeznik 11.3 nr 10488
04439635-03 Cytocan 22G 20mm Zatgcznik 11.3 nr 10488
04439686-03 | Cytocan 22G 25mm Zatgeznik 11.3 nr 10488

Data: 13/05/2020

[-] [podpis nieczytelny]
Christelle TROLESE

Adjoint Affaires Reglamentaires
B. Braun Medical France - Zakfad Chasseneuil

RCS de Nanterre 562 050 856
Au capital de 31 000 000 €

Code APE 3250 A

Adresse Postale
26, rue Armengaud
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Ttumaczenie : Biuro Ttumaczen Kwartet 21-05-2020

Tel. +33 (0) 1 41 10 53 00
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code
PL/CAO1

1.002  Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in Engtlist

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city

P .

- o
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone ,\/O
+48 22 4921100 Q
- (3 cavarcal
¥
Prosze wypetniaé tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only 0
{ ((b'

B. lIdentyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of nonﬁa&k?g

1.008 Data wplywu [ Date of notification 1.009 Nnme@:ﬁr&@nn@%f@ncﬁ number
\\0) A2 X
KA
1.010 Rodzaj zgloszenia lub powladomienia / Notification type Q:‘ %(_, Q}\ /\;(
>
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device &‘ 0’\/0 /\/ r»q/
\\
D 2, Zmiana danych podmiotu / Change of entity details 6 Q6 \{b'
D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details . (Q $
R “Q» SR

L1041 W przypadhku zmiany dotyczgcej podmiotu prosze Z aaﬁ}i’é@ zmianie

3 In case of change of entity details please indicate the ﬁ&@

OV
O Q@
P 48 ‘b\’ 0@
SO
@
\\
I~

| 1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification
W - Wytwdrca / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized rapresentative
I - Importer/ Importer
D - Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
5 - Podmiot sterylizujacy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or pracedure pack
0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania / Organization carrying out performance evaluation

L - Laboratorium wytwarzajgce na swoj uzytek wyréh IVD / Laboratary produced in home IVD davice

ODOO0OO0O8O0O0a0
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rc. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
FR

1.015 Nazwa wytwodrcy, petna [ Name of the manufacturar, in full

B. Braun Medical

1.016 Nazwa wytworcy, skrdcona / Name of the manufacturer, abbreviated

1.017 Miasto / City
Saint-Cloud

1.018 Kod pocztowy / Postal code
92210

1.019 Ulica, nr/ Street, no.

rue Armengaud

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Cantact person

1.021 Imieinazwisko / Full name

Christelle Trolese

1.022 Telefon / Phone
+33 § 49 52 88 77

1.023 E-mail

Christelle.Trolesefbbraun.com

1.024 Faks / Fax

0"

D. [Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the.authori

zed repres%@étive

1.025 Numer referencyiny / Reference number

1.026 6@6 kraju / Country code

N
1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the autharized representative, in full \l_O\‘
@
2
Qv
PN
| 1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized reprgs@(ﬁﬁvbQ?ﬁr edQ
S 12 oV
XA' '\\ AQI \(1/
1.029 Miasto / City N7 - O, Pl030 Kod pocztowy / Postal code
< S
SNCAANIA O
1.031 Ulica, nr/ Street, rio. NV 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box
S @@
\/ Q \ O
Osoba do kontaktu / Contact persen QO W
1.033 Imiq i nazwisko / Full name ﬁ\‘ $\"’ > QU 1.034 Telefon [ Phone
AL L &
\S) _‘(Q‘,.(b Q
1.035 E-mail O 0‘%[/ \Q 1.036 Faks / Fax
DD oY L
Ny v £
&) o\
s 4 - : 6 I -...importera/ ... importer
E. Identyfikacja .../ Identrﬁga\@n of the ... 1.037 O
N D - .. dystrybutora / .., distributor
A
1.038 Numerrefarenc:y}ﬂn‘Refégh‘fenumber 1.039 Kod kraju ! Country code
PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the Importer or distributor, in full

Aesculap Chifa Spéika z ograniczong odpowiedzialnogcisg

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona /. Name of the importer or distributor, abbreviated

Aesculap Chifa

1.042 Miasto / City
Nowy Tomysl

1.043 Kod pocztowy / Postal code
64-300

1.044  Ulica, nr / Streat, no.

Tysigaclecia, 14

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwiske / Full name

‘Artur Lawniczak

1.047 Telefon / Phone
+48 61 44 20 208

1.048 E-mail

artur.lawniczak@bbraun. com

1.049 Faks / Fax

ID: 3581 5373 3660 WHMI_Fi_1.4
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

[0 2z -.. podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

D 5 -.. podmiatu sterylizujacego wyréb medycany, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
1,050 ;

|:| O - .. Swiadczeniodawcy wykonujgcego ocene dziatania / .. carrying out performance evaluation

[:] L - ... laboratorium wytwarzajace na swoj uiytek wyrob IVD / Laboralory produced in home IVD device
1.051 WNumer referencyjny / Refercnce number 1.052 Kod kraju / Country coda

1,053 Nazwa podmiotu, pelna / Name of the organization, in ful

1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the arganization, abbreviated

1,055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal caode
1.057 Ulica, nr/ Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person (O
1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telgﬁ:\?; Phone
i R
1,061 E-mail 1.0@ Faks / Fax
N I_O O\
o \U

G. Identyfikacja petnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu doko ti;q‘é \\:gloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making th)éjé)

\
Wypetnia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA Q
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art, 33 of the Polish Code f\@' Nﬁ;@fw qa&f]/
1,063 Imie i nazwisko / Full name 0 Q;\ ,\/
Artur Zawniczak AL %A\o \
1.064 Miasto / City 6@‘ \0" ' 1.065 Kod pocztowy / Postal code
Nowy Tomysl \/ Q (\\rb' 64-300

1.066 Ulica, nr / Street, no. (Q Q/ ‘\19‘ &“ 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
Tysiaclecia, 14 @ \$\ Q

1.068 Telefon / Phone
’6 /\/‘Zr ‘150

+48 60B 648 838
\U' ,\U" ()‘7 A\

H. Liczba wyrobdw objetych ty \foﬁé/nlem I(@pow:adnmlemem / Number of devices covered hy this notification

Prosze podad wlasciwe liczby lub % jesli nie dotaczono danego typu formuiarza
Please provide proper numbers or z@? there are no attached forms of given type

1.069 Faks/ Fax

AN
1.070 Liczba dotaczonych Zalaacw}ﬁw nr 2/ Mumber of altached forms no. 2 0
1.071 Liczba dolgczonych Zatgeznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072  Liczba wyrobdw wymienionych w dolgczenych Zatgcznikach nr 4 / Number of devices listed In attached forms no, 4 7

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Nowy Tomysl Data / Date 2018-11-29 ;

Nazwiske / Name Artur hLawniczak Podpis / Signature

ID: 3581 5373 3660 Wi Fl 1.4 Strona-Page 3/3



Zatgcznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeliniac tylko pola z biatym ttem / Plzase fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001  Numer kolejny Zalgcznika nr 4 w obrebie tego 4.002 MNumer referencyjny Zatgcznika nr 1 / Reference number of form no. 1
powiadomienia
Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4.004 MNazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2}

Cytocan - igla ze skrzydelkami z atraumatycznym szlifem, rozmiary: 19G
¥ 15mm, 19G x 20mm, 195G x 25mm, 20G x 15mm, 20G x 20mm, 20G x 25mm, 22G
X 15mm, 22G x 20mm, 22G x 25mm

Surecan - igla do portu prosta ze szlifem atraumatycznym, rozm;.‘é;\y: 206
¥ 40mm, 20G x 70mm, 20G x S0mm, 22G x 30mm, 24G bQSmm

Angled Surecan - igta z atraumatycznym szlifem do° iniekcii pod wysok;.rn
cisnieniem, rozmiary: 18G x 15mm, 19G x 20mm, G x 25mm, 20G x 15mm,
20G x 20mm, 20G x 25mm, 20G x 35mm, 22G x %Qﬂ-n 226 x 20mm, 22G x
25mm, 226G x 35mm

W:Lnged Surecan - igla z atraumatycznym s.@\fam do iniekcji pod wysokim
ciénieniem, rozmiary: 138G x 15mm, 19G 196G x 25mm, 20G x 15mm,
20G x 20mm, 20G x 25mm, 20G x 30mm, é- @m 22G x 15mm, 22G x 20mm,
22G x ZSmm, LP 206G 20mm, LP 22G 15

Winged Surecan with ¥site- igta z&@ tkami z atraumatycznym,
285 oo

rozmiary: 196G x 20mm, 19G x 25 206G x 20mm, 20G x 25mm,
226G x 15mm, 22G x 20mm, 22G x{'& r:!.l;hb

Surecan Safety II-Atraumat: ﬁé;@‘%o{i}\‘i igia do iniekecji
mechanicznych, rozmiary: 5 19Gx20mm, 19Gx25mm,

19Gx32mm, 19Gx38mm, 20 @{C/ &2;@\% 20Gx20mm, 20Gx25mm, 20Gx32mm,
20Gx38mm, 22Gx12mm, 23g 5;@,,‘ '22Gx25mm, 22Gx32mm

Surecan Safety II-A %n‘ﬁ be% p:.eczna igia do iniekecji
mechanicznych with ra@n:.ary 19Gx12mm, 19Gx15mm, 19Gx20mm,
19Gx25mm, 19Gx32rrhv (M 206x12mm, 20Gx15mm, 20Gx20mm, 20Gx25mm,
2OGx32mm, 2zcx1@mh(s 22Gx20mm 22Gx25mm

o*@**\_& @9

Potwierdzam, ze powyzsze mformaq%@ aw?ré iug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information gweq ve is correct to the best of my knowledge.

.\fb-

. " \\

Miasto / City //\,Q Nowy Tomy$l Data / Date 2018-11-29
gyf"

Mazwisko / Name Artur kawniczak Podpis / Signature ;=2

1) Wyrohy rézmace sip nazwa handiowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem b wymiarami mozna uznaé za jeden wyréb
| ramiesad w jednym powiadomieniu, jeZeli sg lub mala:
- jednego wylwdree,
- jednego autoryzowanege przedstawiciela, jezeli ich wytworca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panshwie crtonkowskim,
- jeden, wspdiny, krdtki opis wyrobi | jego preewidziane zastosowanie,
- jedng, mogliwie najbardzie) szczegctowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globelnej Nomenkiatury Wyrobdw Medycenych albo innej uznane! nomenkiatury wyrebdw medycznych,
- ke samg klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspolng ocene zgodnosc wykonang 2 uzycdem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wapolny certvfikat zgodnoscl lub wspolne certyfikaty zgodnosd, jeZeli w ocenie ich zgodnosci brala udzis! jednostka notyfikowana,
- jeden numer referanc w bazie EUDAMED | jedng nazwe handlows w jgeyku polskim albo jedna nazwe handlows w jeryky angielskim,

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajgce te seme wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zeslawach zabiegowych wystepujg w reznych llosciach lub roznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersig wykenania, wersia oprogramowania,
roxmiarem, ksztalterm lub wymiarami moina uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jeieli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
luby zestawach zabiegowych moga byt uznane za jeden wyrdb zgodnie z pht 1.

ID: 2875 3154 6600 WM1_F4_1.2 Strona /Page 1/1



POTWIERDZENIE ODBIORU
Wypefnia Nadawca

Adresat przesyiki/kwoty przekazu

Numer nadawezy

00SSQANTOOMSHIT 1B

Urzad Rejestraci Produktow e
Leczniczych, Wyrohow Medyceznych

i Produktow Biobdjezych
Al Jerozolimskie 181
02-222 Warszawa s ZWROCIC DO NADAWCY:
Aesculap Chifa Sp. z o.0. (i)
64-300 Nowy Tomysl, ul. Tysigclecia 14
tel. 61 44 20 100, fax 61 44 23 936
przesylka polecona e S50 Rajonowss-Feaaats - Nows Miasto | Wikds W Pozraait . oee..
pezasylia lislowa 1% \Wyeziat Gospodarcay Rrajeveqa Rejestru Sgdowego
iy n : W 5. = -
e sty N KRS 0000054176, 1IF 765-00-08-829

[ ] paczka pocztowa

[ kwota przekazu DD_DDD A EAWU2ZD

[ ] przesylka .ccveenrccininncrnnas Ko porziony o

() 3881 53#3 3eco ;
1O - 1332 §92F pgsA Zg”’“fo%é‘



This document contains information that is the confidential and proprietary property of B. Braun. Any dissemination, distribution or copying of this document is strictly prohibited without the prior written consent of B. Braun. Anyone receiving this document in error should immediately notify B. Braun’s Legal Department and return this document

to B. Braun Melsungen AG. Viewed by:klujtopl
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Print Date - Gedruckt am: 2020-07-31 12:59 (CET)

- Conformity Declaration -
Declaration of Conformity -
094-001 - Omnifix

B/ BRAUN

B. Braun Melsungen AG
IV Systems - Regulatory Affairs

Document No.: 094-001

Version: 16.0
Effective Date: 2020-03-11
Page: 1 of 7

Konformitatserklarung
Declaration of Conformity

Wir

| We

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafle 1
34212 Melsungen
Deutschland/Germany

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

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

Omnifix® Luer Lock Duo,
Omnifix® Luer Lock Solo,
Omnifix® Luer Plus/Duo
Einmalspritzen, 3-teilig

Omnifix®-F Luer Duo,
Omnifix®-F Luer Lock Solo,
Omnifix®-F Luer Solo,
Omnifix®-H Luer Solo
Feindosierungsspritzen, ;-t@

(Artikelnummern siehe Akage 1)

mit den Anforderun
Ubereinsti

O@

folgenden Richtlinie
ereinstimmen

Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom
14. Juni 1993
Uber Medizinprodukte
geandert durch Richtlinie 2007/47/EG

Konformititsbewertungsverfahren
nach Anhang Il (ausgenommen Abschnitt 4)
nach Anhang VIl und V
der oben genannten Richtlinie
Klassifizierung
gemal Anhang IX der
oben genannten Richtlinie
Klasse lla
Klasse | steril Messfunktion

oy

hereby declare in our own responsibility
that the product/s

mrifix® Luer Lock Solo,
Q nifix® Luer Plus/Duo
Single-use Syringes, 3-piece

b‘ 24 (Hypodermic Syringes)

Omnifix®-F Luer Duo,
Omnifix®-F Luer Lock Solo,
Omnifix®-F Luer Solo,
Omnifix®-H Luer Solo
Single-use Syringes, 3-piece
(Fine Dosage Syringes)

(article numbers see attachment 1)

is/are in compliance with the following directive

Council Directive 93/42/EEC of
14" June 1993
concerning Medical Devices
amended by Directive 2007/47/EC

Conformity Assessment Procedure
according to annex Il (excluding section 4)
according to annex VIl and V
of the Council Directive named above
Classification
according to annex IX of the
Council Directive named above
Class lla
Class | sterile measuring function

Version: 16.0 - Document ID: RA-RA-IVS-002061



- Conformity Declaration -

Declarati f Conf ity -
B BRAUN eclaration of Conformity

Benannte Stelle
TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstral’e 65
80339 Miinchen
Deutschland
Kennnummer 0123

Datum der ersten CE-Kennzeichnung
1996-03

Giiltig bis
2024-05-26

B. Braun Melsungen AG
IV Systems - Regulatory Affairs

Document No.: 094-001

Version: 16.0
Effective Date: 2020-03-11
Page: 2 of 7

Notified Body
TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstral’e 65
80339 Miinchen
Germany
Identification number 0123

Date of first CE-marking
1996-03

Valid until
2024-05-26

Document No.: 094-001 - Version: 16.0 - Document ID: RA-RA-IVS-002061

Print Date - Gedruckt am: 2020-07-31 12:59 (CET)



B. Braun Melsungen AG

- Conformity Declaration - IV Systems - Regulatory Affairs

Declaration of Conformity -
094-001 - Omnifix

B/ BRAUN

Document No.: 094-001

Version: 16.0
Effective Date: 2020-03-11
Page: 3 of 7

Anlage | / Attachment |

Art.-Nr. / Art. No. Produktname /

Product name

Klasse / Class

4610075F Omnifix® Luer Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function
4610083F Omnifix® Luer Lock Solo lla
4610210F Omnifix® Luer Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function
4610361 Omnifix® Luer Plus/Duo lla
4616022V Omnifix® Luer Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function
4616025BR Omnifix® Luer Solo | steril Messfunktion /’L&e measuring function
4616025V Omnifix® Luer Solo | steril Messfunkti erile measuring function
4616050V Omnifix® Luer Solo | steril Messfunl(ib | sterile measuring function
4616057BR Omnifix® Luer Solo | steril Me nition / | sterile measuring function
4616057V Omnifix® Luer Solo | steril nktion / | sterile measuring function
4616103BR Omnifix® Luer Solo | stéil, Messfunktion / | sterile measuring function
4616103V Omnifix® Luer Solo @ril Messfunktion / | sterile measuring function
4616107V Omnifix® Luer Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function
4616200BR Omnifix® Luer Solo O | steril Messfunktion / | sterile measuring function
4616200V Omnifix® Luer So \ | steril Messfunktion / | sterile measuring function
4616200V-03 Omnifix® Lu r, Qo | steril Messfunktion / | sterile measuring function
4616308F Omnifix® L&Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function
4616502F Omnj uer Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function
4617022BR #iX® Luer Lock Solo lla
4617022V OnMnifix® Luer Lock Solo lla
4617022V-03 Omnifix® Luer Lock Solo lla
4617024-03 Omnifix® Luer Lock Duo lla
4617029LDS Omnifix® Luer Lock Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function
4617029V Omnifix® Luer Lock Solo lla
4617030 Omnifix® Luer Lock Solo lla
4617053BR Omnifix® Luer Lock Solo lla
4617053V Omnifix® Luer Lock Solo lla
4617053V-03 Omnifix® Luer Lock Solo lla
4617100BR Omnifix® Luer Lock Solo lla
4617100CA Omnifix® Luer Lock Solo lla

Document No.: 094-001
Print Date - Gedruckt am: 2020-07-31 12:59 (CET)

Version: 16.0 - Document ID: RA-RA-IVS-002061



B/ BRAUN

- Conformity Declaration -
Declaration of Conformity -
094-001 -

Art.-Nr. / Art. No. Produktname /

Product name

B. Braun Melsungen AG
IV Systems - Regulatory Affairs

Omnifix Document No.: 094-001

Version: 16.0
Effective Date: 2020-03-11
Page: 4 of 7

Klasse / Class

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
4643123
4643127C
4643127V
4643135C
4643135V
4643161
4643523-03
9161406BR
9161406V
9161408V
9161426-03

Document No.: 094-001

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 Du?\

Omnifix® Lu r’~

Omnifix® L uo
Omnj uer Duo
%dﬂ@ Luer Duo
Ormifix® 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

Version: 16.0 - Document ID:

Print Date - Gedruckt am: 2020-07-31 12:59 (CET)
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| steril Messfunktion / | sterile measuring function
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Conf itv Declarati B. Braun Melsungen AG
- Lontormity Lieclaration - IV Systems - Regulatory Affairs

B/ BRAUN e b0t o Fifective

Document No.: 094-001

Version: 16.0
Effective Date: 2020-03-11
Page: 5 of 7
Art.-Nr. / Art. No. Produktname / Klasse / Class
Product name

9161440 AS Luer Solo 1 mi | steril Messfunktion / | sterile measuring function
9161465V Omnifix®-F Luer Duo lla
9162607BR Omnifix®-H Luer Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function
9162607V Omnifix®-H Luer Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function
9162909BR Omnifix®-H Luer Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function
9162909V Omnifix®-H Luer Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function
9167006V Omnifix®-F Luer Lock Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function

9202145F Omnifix®-F Luer Duo lla (1:]/
12

Effective

Document No.: 094-001 - Version: 16.0 - Document ID: RA-RA-IVS-002061
Print Date - Gedruckt am: 2020-07-31 12:59 (CET)



B. Braun Melsungen AG

- Conformity Declaration - IV Systems - Regulatory Affairs

B/ BRAUN e b0t o Fifective

Document No.: 094-001

Version: 16.0
Effective Date: 2020-03-11
Page: 6 of 7

Amendment Information

Version Description of the changes

12 Delete Out of Market art. no. 4616502F-03

13 Delete Out of Market art. no. 4643040F

14 Add art. no. 4617029LDS

15 Delete Out of Market art. no. 4642922-03, 4643121-03, 4643124-03, 4643135V-03,
4643223-03, 4643224-03, 4645222-03, 4645524-03, 4643123-03, 4617053V-03,
4617304F-03

16 Add art. no. 4616050V, 4616107V, 4617053V-03

Document No.: 094-001

Effective

Version: 16.0 - Document ID: RA-RA-IVS-002061
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Conf itv Declarati B. Braun Melsungen AG
- Lontormity Leclaration - IV Systems - Regulatory Affairs

B/ BRAUN e b0t ot Effective

Document No.: 094-001

Version: 16.0
Effective Date: 2020-03-11
Page: 7 of 7

Title: Declaration of Conformity - 094-001 - Omnifix Initiator: Caroline ? Herbst

This document is signed electronically in compliance with the B. Braun electronic signature policies and
procedures by following persons:

UserName: Herbst, Caroline (fuehcade)
Title: Administrator Regulatory Affairs
Date: Wednesday, 11 March 2020, 07:24 W. Europe Daylight Time

Meaning: Document signed as Author (il/

UserName: Seidel, Stefan (seidstde) (]/ ’
Title: HC-RA-DEOSE - Head of Regulatory Affairs CoE IV Systems

Date: Wednesday, 11 March 2020, 13:52 W. Europe Daylight Time R
Meaning: Approve Document f\]&

NJ

<

UserName: Brand, Thomas (brantode) \
Title: HC-QM-DEOS8 Vice President Q r@-active Medical Devices
Date: Wednesday, 11 March 2020, 21: 10 Europe Daylight Time

Meaning: Approve Document

QO
'(OQ

Effective
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B ‘ BRAUN B.Braun Melsungen AG
- Deklaracja Zgodnosci - Systemy do podawania dozylnego -

g Regulatory Affairs
094-001 Omnifix Nr dokumentu: 094-001
Wersja: 16.0
Data wejscia w zycie: 2020-03-11

Strona1z6

Deklaracja zgodnosci
My

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

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

AS Luer Solo 1 ml,

Omnifix® Luer Duo,

Omnifix® Luer Solo, (1;]/
Omnifix® Luer Lock Duo, 0
Omnifix® Luer Lock Solo, (1/

Omnifix® Luer Plus/Duo

Strzykawki trzyczesciowe do jednorazowkeg 'ﬁku
(Strzykawki do iniekcji podskd

Omnifix®-F LugNDus,
Omnifix®-F Lu ck Solo,
Omnifix®-F Ltrér Solo,
Omnlf Luer Solo

Strzykawki t owe do jednorazowego uzytku
Strzyk& precyzyjnego dawkowania)

‘ mery katalogowe w zataczniku )
\kp!#niajq wymagania nastepujacej dyrektywy

Oyrektywa Rady nr 93/42/EEC z dnia 14 czerwca 1993
< ) dot. Wyrobéw Medycznych

% zmieniona Dyrektywa 2007/47/EC

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

Klasyfikacja
zgodnie z zatacznikiem IX
Dyrektywy Rady wymienionej powyzej
Klasa lla
Klasa | sterylna z funkcjg pomiarowg,

Jednostka Notyfikowana
TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstrasse 65
80339 Monachium
Niemcy
Numer identyfikacyjny 0123
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B ‘ BRAUN B.Braun Melsungen AG
- Deklaracja Zgodnosci - Systemy do podawania dozylnego —

g Regulatory Affairs
094-001 Omnifix Nr dokumentu: 094-001
Wersja: 16.0
Data wejscia w zycie: 2020-03-11

Strona2z6

Data pierwszego oznakowania znakiem CE
1996-03

Data waznosci
2024-05-26
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B BRAUN

B.Braun Melsungen AG

- Deklaracja Zgodnosci - Systemy dopodanania dozyinego -
094-001 Omnifix Nr dokumentu: 094-001
Wersja: 16.0
Data wejscia w zycie: 2020-03-11
Strona3z6
Zalacznik |

Numer katalogowy Opis Klasa
4610075F Omnifix® Luer Solo | sterylna z funkcjg pomiarowg
4610083F Omnifix® Luer Lock Solo lla
4610210F Omnifix® Luer Solo | sterylna z funkcjg pomiarowq
4610361 Omnifix® Luer Duo lla
4616022V Omnifix® Luer Solo | sterylna z funkcjg pomiarowg
4616025BR Omnifix® Luer Solo | sterylna z funkcjg pomiarowq
4616025V Omnifix® Luer Solo | sterylna z funkcjg pomiarowq
4616050V Omnifix® Luer Solo | sterylna z funkcjg pomiarowq
4616057BR Omnifix® Luer Solo | sterylna z funkcjg pomiarowg
4616057V Omnifix® Luer Solo | stgrmina z funkcjg pomiarowg
4616103BR Omnifix® Luer Solo e z funkcjg pomiarowg,
4616103V Omnifix® Luer Solo sfegyina z funkcjg pomiarowsq,
4616107V Omnifix® Luer Solo Qs erylna z funkcjg pomiarowq
4616200BR Omnifix® Luer Solo sterylna z funkcja pomiarowg
4616200V Omnifix® Luer Solo | sterylna z funkcjg pomiarowg,
4616200V-03 Omnifix® Luer Solo (]/ ¢ | sterylna z funkcjg pomiarowg,
4616308F Omnifix® Luer Solo Q | sterylna z funkcjg pomiarowq
4616502F Omnifix® Luer Solo | sterylna z funkcjg pomiarowq
4617022BR Omnifix® Luer Lock Solo b‘ 14 lla
4617022V Omnifix® Luer Lock Solo Q lla
4617022V-03 Omnifix® Luer Lock Solo lla
4617024-03 Omnifix® Luer Lock Duo lla
4617029LDS Omnifix® Luer Lock Solg @ | sterylna z funkcjg pomiarowq
4617029V Omnifix® Luer Loc olo lla
4617030 Omnifix® Luer Loc& lla
4617053BR Omnifix® Lugr L olo lla
4617053V Omnifix® Lu cK Solo lla
4617053V-03 Omnifix%guock Solo lla
4617100BR Omnifix® Dyer Lock Solo lla
4617100CA ix® Luer Lock Solo lla
4617100V ( 1x® Luer Lock Solo lla
4617100V-03 % nifix® Luer Lock Solo lla
4617207BR Omnifix® Luer Lock Solo lla
4617207V Omnifix® Luer Lock Solo lla
4617207V-03 Omnifix® Luer Lock Solo lla
4617304F Omnifix® Luer Lock Solo lla
4617509F Omnifix® Luer Lock Solo lla
4617509F-03 Omnifix® Luer Lock Solo lla
4617510F-06 Omnifix® Luer Lock Solo lla
4641021-03 Omnifix® Luer Lock Duo lla
4643003F Omnifix® Luer Duo lla
4643004F Omnifix® Luer Duo lla
4643011C Omnifix® Luer Duo lla
4643011V Omnifix® Luer Duo lla
4643100C Omnifix® Luer Duo lla
4643100V Omnifix® Luer Duo lla
4643102C Omnifix® Luer Duo lla
4643102V Omnifix® Luer Duo lla
4643105V Omnifix® Luer Duo lla
4643119C Omnifix® Luer Duo lla
4643119V Omnifix® Luer Duo lla

Ttumaczenie: BT BIEGANSKA-OFFICE Magdalena Biegariska — biuro@bieganska-office.pl - T. 695 257 527
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B BRAUN

B.Braun Melsungen AG

- Deklaracja Zgodnosci - gystelmty do pf)f?Qawania dozylnego -
- egulatory Affairs
094-001 Omnifix Nr dokumentu: 094-001
Wersja: 16.0
Data wejscia w zycie: 2020-03-11
Strona 4z 6
Numer katalogowy Opis Klasa
4643123 Omnifix® Luer Duo lla
4643127C Omnifix® Luer Duo lla
4643127V Omnifix® Luer Duo lla
4643135C Omnifix® Luer Duo lla
4643135V Omnifix® Luer Duo lla
4643161 Omnifix® Luer Duo lla
4643523-03 Omnifix® Luer Lock Duo lla
9161406BR Omnifix®-F Luer Solo | sterylna z funkcjg pomiarowq
9161406V Omnifix®-F Luer Solo | sterylna z funkcjg pomiarowq
9161408V Omnifix®-F Luer Solo | sterylna z funkcjq pomiarowg
9161426-03 Omnifix®-F Luer Duo lla
9161440 AS Luer Solo 1 ml | sterylna z funkcjgpomiarowg
9161465V Omnifix®-F Luer Duo lla
9162607BR Omnifix®-H Luer Solo | sterylna z fu miarowq,
9162607V Omnifix®-H Luer Solo | sterylna pomiarowa,
9162909BR Omnifix®-H Luer Solo I sterylﬁt{ Cjg pomiarowq
9162909V Omnifix®-H Luer Solo | sterylnal@ffunkcjq pomiarowg
9167006V Omnifix®-F Luer Lock Solo eryla z funkcjg pomiarowq
9202145F Omnifix®-F Luer Duo G(Ii/
L4

Q>

Ttumaczenie: BT BIEGANSKA-OFFICE Magdalena Biegariska — biuro@bieganska-office.pl - T. 695 257 527


mailto:biuro@bieganska-office.pl

B.B Mel AG
B ‘ BRAUN Sys::umny dg ;gggsvr;nia dozylnego -

- Deklaracja Zg°d.n .o sci - Regulatory Affairs
034-001 Omnifix Nr dokumentu: 094-001
Wersja: 16.0
Data wejscia w zycie: 2020-03-11
Strona5z 6
Informacje dodatkowe
Wersja Opis zmian
12 Usuniecie numeru katalogowego 4616502F-03
13 Usuniecie numeru katalogowego 4643040F
14 Dodanie numeru katalogowego 4617029LDS
15 Usuniecie numeréw 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 numerdw katalogowych 4616050V, 4616107V, 4617053V-03

‘v
v
?/0
Y
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B ‘ BRAUN B.Braun Melsungen AG
- Deklaracja Zgodnosci - Systemy do podawania dozylnego -

g Regulatory Affairs
094-001 Omnifix Nr dokumentu: 094-001
Wersja: 16.0
Data wejscia w zycie: 2020-03-11

Strona 6z 6

Tytut: Deklaracja Zgodnosci — 094-001 - Omnifix Inicjator: Caroline ? Herbst

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

Nazwa uzytkownika: Herbst, Caroline (fuehcade)

Stanowisko: Administrator ds. Regulatory Affairs

Data: sroda, 11 marzec 2020, 07:24 czasu zachodnioeuropejskiego
Powod: podpisanie dokumentu jako autor

Nazwa uzytkownika: Seidel, Stefan (seidstde) f‘//
Stanowisko: HC-RA-DEQ8 - Kierownik dziatu Regulatory Affairs Centrum ko%gt{y& ne ds. systemow

do podawania dozylnego
Data: $roda, 11 marzec 2020, 13:52 czasu zachodnioeuropejskiego (1/

Powdd: zatwierdzenie dokumentu (1/ VS

Nazwa uzytkownika: Brand, Thomas (brantode) ’
Stanowisko: HC-QM-DEO8 Wice Prezes ds. Zarzadzani oscig dla nie aktywnych wyrobow medycznych
Data: $roda, 11 marzec 2020, 21:10 czasu zachodnioeuropejskiego

Powdd: zatwierdzenie dokumentu

\O
&
Q

'(-O()
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Formularz dla podmiotow / Form for organizations

\_/
Prosze wypetniac tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only (L

1. Pierwsze dia wyrobu / First for device @

[] 2. zmiana danych padmiotu / Change of entity datails \(}

[[1 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

[] w -wytworca / Manufacturer
[] A - Autoryzowany przedstawiciel / Autharized representative
[ 1 -Importer / Imparter
D - Dystrybutor / Distributor
[] 2z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system cr procedure pack
D S - Podmiot sterylizujacy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Crganization sterilizing medical device, system ar procedure pack
[] o - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out perfg
] L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréh IVD / Laboratory produced
T 1
ID: 7381 7970 8978 WML_FL 1.4 2017 -0 " 2—‘}—— 1/3

:uaum“_m@‘ ‘-/.ﬂ 9




B.Braun Melsungen AG

B.Braun Melsungen
Carl-Braun-Strasse 1

+49 (56 61) 75-26 10

eva,heinemann@bbraun.com

I -..importera/ ... importer
D -...dystrybutora / ... distributor

RAesculap Chifa Spétka z ograniczona odpowiedzialnoscia

hesculap Chifa

(5
ul. Tysiaclecia 14

Tomasz Kluj

tomasz.kluj@bbraun.com (61) 44 20 283

ID: 7381 7970 8978 WM1_Fi_1.4 Strona - Page 2/ 3




[ z - ..podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

D S - ... podmiotu sterylizujacego wyrb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
[] © -..Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania / ... carrying out performance evaluation

[] L -..laboratorium wytwarzajace na sw6j uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home 1VD device

Tomasz Kluj

Ep— Z T ]

(61) 44 20 248 (61) 44 20 283

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Nowy TomysSl Data / Date 2016-12-27

Acsculap
SPE
08, NO

Spitkazo o
LISTA
“{YROBOW

Nazwisko / Name Tomasz Kluj Podpis / Signature

ID: 7381 7970 8978 WMl Fi 1.4 Strona-Page 3/3




Zalagcznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background only

Omnifix Luer Solo

Oomnifix Luer Lock Solo

Omnifix Luexr Duo

Omnifix-F Luer Solo

Omnifix-H Luer Solo

[
N
Omnifix-F Luer Duo (\
N/
y 4
y

SV’

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej p8zej wiedzy.

1 affirm that the information given above is correct to the best nowledge.
Miasto / City Nowy Tomysl e Data / Date
Nazwisko / Name Tomasz Kluj ,,\ Podpis / Signature

/so

1) Wyroby réznigce sie nazwa handlowa, v Qm, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem Jub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb
i zamiescic w jednym powiadomieniu, INg U} maja:

- jednedo wytwdrcg,
- jednego autoryzowanego przedstawici azeli ich wytwdrea nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie czlonkowskim,

- jeden, wspdiny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdiowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wadtug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- te samg klasyfikacie albo kwalifikacje,

- wspding ocene zgodnoéc wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspéine certyfikaty zgadnoéri, jezeli w ocenie ich zgodnodd brala udziet jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedna nazwe handlowg w jgzyku polskim albo jedna nazwe handiowg w jezyku angielskim,

2) Systemy lub zestawy zablagowe 0 tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawlerajace ta same wyroby medyczne, kidre w poszczegolnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuig w roznych ilodciach lub réznia sie nazwg handlowg, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznaé za jeden systam lub zestaw zabiegowy, jezeli cdpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zablegowych moga by uznane za jeden wyrdb zgodnie z pk 1.

Urzad Refestracyl Produkion Lecrmicrech,
Medycanych | Progukttw Biodjezych
Kencalaria Giwna

2017 -01- 24
'._‘-—"/

ID: 6688 1051 7032 WM1_F4_1.2 Strona/Page 1/1




&Y SIMPLIVIA

DEKLARACJA ZGODNOSCI EC

Zgodnie z zatgcznikiem V Dyrektywy Rady nr 93/42/EEC dot. wyrobéw medycznych, zmienionej
dyrektywg 2007/47 EC

My, firma Simplivia Healthcare Ltd., Skrzynka Pocztowa 888, KIRYAT SCHMONA 1101801
(TEL. E: 972-4-6908800; FAX: 972-9-8921665)

Oswiadczamy na naszq wylaczng odpowiedzialnosé, ze produkty:

Chemfortmy

Zamkniety System do Rekonstytucji Lekow

Spetniaja wlasciwe wymagania Dyrektywy Rady (MDD) 93/42/EEC dot. wyrobéw medycznych,
zmienionej dyrektywa 2007/47/EC:

Produkt przeznaczony jest do stosowania w procedurach rekonstytucji i podawania lekéw, w
tym lekéw cytotoksycznych, oraz do przygotowywania produktow do podawania w infuz;ji
dozylnej, w zwigzku z czym zostat zaklasyfikowany jako wyrobow medyczny klasy | sterylnej,
zgodnie z reguta 2 oraz Zatacznikiem V Dyrektywy dot. Wyroboéw Medycznych.

Procedure oceny zgodnosci przeprowadzono zgodnie z Zatacznikiem V i Zatacznikiem VII.
Do wystepowania w naszym imieniu na rynkach Unii Europejskiej jest:

Autoryzowany przedstawiciel:

Donawa LifeScience Consulting Srl,

Piazza Albania, 10 - 00153 Rzym, Wiochy
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, dziatajac w imieniu
Simplivia Healthcare Ltd., Kiryat Shmona, 1101801, Izrael

Niniejsza deklaracja obowigzuje do: 26 maj 2024

Strona1z4

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

ttumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2022-02-03
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&Y SIMPLIVIA

W sktad Zamknietego Systemu do Rekonstytucji Lekéw Chemfort™ objetego niniejszg Deklaracjg
Zgodnosci EC wchodzg nastepujace komponenty:

MG245248 Chemfort Adapter 20 mm do fiolki z konwerterem 13 mm
MG245266 Chemfort Adapter do fiolki 28 mm

MG245269 Chemfort Adapter do fiolki 32 mm

MG245267 Chemfort Adapter do strzykawki

MG245277 Chemfort Adapter do strzykawki Lock

MG245250 Chemfort Adapter typu Luer Lock

MG245251 Chemfort Adapter do pojemnika SP

MG245249 Chemfort Adapter do pojemnika LL

MG245746 Chemfort Adapter do pojemnika (SPT)

MG245279 Chemfort Adapter do pojemnika LL bez PCV

MG245636  Zestaw Chemfort do podawania dozylnego

MG245635  Zestaw Chemfort do podawania dozylnego (z filtrem 0,2 mikrona)
MG245686  Zestaw Chemfort do podawania dozylnego bez PCV
MG245252 Chemfort Adapter do portu worka

MG245253  Zamkniety zestaw ,Y”

MG245254  Zamkniety Kolec Adapter do portu

MG245255 Zamkniety dodatkowy zestaw do podawania dozylnego

Data: 23 maj 2021 Podpis: /-/ podpis nieczytelny
Shay Shaham VP QQ/RA, dziatajac w imieniu
Simplivia Healthcare Ltd., Kiryat Shmona, 1101801, Izrael

Niniejsza deklaracja obowigzuje do: 26 maj 2024

Strona2z4

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

ttumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2022-02-03
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&Y SIMPLIVIA

Zalacznik nr | do Deklaracji Zgodnosci z dnia 23 maj 2021:
kolejne produkty

Zgodnie z zatgcznikiem V Dyrektywy Rady nr 93/42/EEC dot. wyrobéw medycznych, zmienione;
dyrektywg 2007/47 EC

My, firma Simplivia Healthcare Ltd., Skrzynka Pocztowa 888, KIRYAT SCHMONA 1101801
(TEL. E: 972-4-6908800; FAX: 972-9-8921665)

Oswiadczamy na naszq wylaczng odpowiedzialnosé, ze produkty:

Chemfort
Zamkniety System do Rekonstytucji Lekoéw

Spetniaja wiasciwe wymagania Dyrektywy Rady (MDD) 93/42/EEC dot. wyrobéw medycznych,
zmienionej dyrektywa 2007/47/EC:

Produkt przeznaczony jest do stosowania w procedurach rekonstytucji i podawania lekow, w
tym lekéw cytotoksycznych, oraz do przygotowywania produktow do podawania w infuzji
dozylnej, w zwigzku z czym zostat zaklasyfikowany jako wyrobéw medyczny klasy | sterylne;j,
zgodnie z regula 2 oraz Zatacznikiem V Dyrektywy dot. Wyrobow Medycznych.

Procedure oceny zgodnosci przeprowadzono zgodnie z Zatacznikiem V i Zatacznikiem VII.
Do wystepowania w naszym imieniu na rynkach Unii Europejskiej jest:

Autoryzowany przedstawiciel:

Donawa LifeScience Consulting Srl,

Piazza Albania, 10 — 00153 Rzym, Wiochy
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, dziatajac w imieniu
Simplivia Healthcare Ltd., Kiryat Shmona, 1101801, Izrael

Niniejsza deklaracja obowigzuje do: 26 maj 2024

Strona3z4

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

ttumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2022-02-03
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Zalacznik nr | do Deklaracji Zgodnosci z dnia 23 maj 2021:
kolejne produkty

Wymienione ponizej produkty zostaty dodane do niniejszej deklaracji po dniu 26 maj 2021, a zmiana ta
uznana zostata za nie znaczacg

Aktualizacja z dnia 23 czerwiec 2021
MG245148 Chemfort Adapter SL 20 mm do fiolki z konwerterem 13 mm
MG245181 Chemfort Adapter do pojemnika SPT bez PCV

Data: 23 czerwiec 2021 Podpis: /-/ podpis nieczytelny
Shay Shaham VP QQ/RA, dziatajac w imieniu
Simplivia Healthcare Ltd., Kiryat Shmona, 1101801, Izrael

Niniejsza deklaracja obowigzuje do: 26 maj 2024
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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

ttumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2022-02-03
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According to Annex V of the Council Directive 93/42/EEC, 2007/47 EC amendment concerning medical
devices

We: Simplivia Healthcare Ltd., P.O.Box 888, KIRYAT SHMONA 1101801
(PHONE: 972-4-6908800; FAX: 972-9-8921665)

Declare under our sole responsibility that the products:

Chemfortw

Closed Drug Reconstitution System

Meet the provisions of the Council Directive (MDD) 93/42/EEC, 2007/47/EC amendment concerning
medical devices which apply to them:

The product is intended to be used for reconstituting and administration of drugs including cytotoxic
drugs and prepare items for delivery by V. infusion therefore is in Class | Sterile, according to rule#2
and Annex V of lite Medical Device Directive.

Conformity assessment was performed according to Annex V and Annex VII.

Signatories established within the EU, who has been empowered to enter into commitments on our
behalf:

Authorized Representative:

Donawa Lifescience Consulting Srl,

Piazza Albania, 10 - 00153 Rome, Italy

TEL: + 39 06 578 2665, FAX: + 39 06 574 3786
info@donawa.com

Notified Body:

MDC - Medical Device Certification Gmbh - 0483
Kriegerstrafie 6 - 70191 Stuttgart, Germany

TEL: + 49 (0)711 253597-0

mdc@mdc-ce.de

S'),ok)c Slichaya

Shay Shaham VP QA/RA on behalf of:
Simplivia Healthcare Ltd., Kiryat Shmona, 1101801, Israel

Date: May 23th, 2021 Signature:

The DOC is valid until: May 26, 2024

Page 1 of 2

SIMPLIVIA Healthcare LTD.

Eli Horvitz, North Industrial Zone, P.O. box 888 Kiryat Shmona 1011801, Israel
Tel: +972.4.6908800 Fax: +972.4.8921665
www.simplivia.com




&Y SIMPLIVIA

The Chemfort™ Closed Drug ReconstitutionSystem,under this EC
Declaration of Conformity includes the following components:

MG245248 Chemfort 20 mm Vial Adaptor and 13 mm convertor
MG245266 Chemfort 28mm Vial Adaptor

MG245269 Chemfort 32mm Vial Adaptor

MG245267 Chemfort Syringe Adaptor

MG245277 Chemfort Syringe Adaptor Lock

MG245250 Chemfort Luer Lock Adaptor

MG245251 Chemfort Bag Adaptor SP

MG245249 Chemfort Bag Adaptor LL

MG245746 Chemfort Bag Adaptor (SPT)

MG245279 Chemfort Bag Adaptor LL PVC Free

MG245636 Chemfort IV Safety Set

MG245635 Chemfort IV Safety Set (with 0.2 Micron. Filter)
MG245686 Chemfort IV Safety Set PVC Free

MG245252 Bag Adaptor Chemfort Port

MG245253 Closed Y Inline Set

MG245254 Closed Adaptor Spike Port

MG245255 Closed Secondary IV Set

Date:23 May 2021

Chip shehar

Shay Shaham VP QA/RA on behalf of:

Signature:

Simplivia Healthcare Ltd., Kiryat Shmona, 1101801, Israel

The DOC is valid until: May 26, 2024

SIMPLIVIA Healthcare LTD.

Eli Harvitz, North Industrial Zone, P.Q. box 888 Kiryat Shmona 1011801, Israel
Tel: +972.4.6908800 Fax: +972.4.8921665
www.simplivia.com




Annex | to the Declaration of Conformity dated 23 May 2021: o SI M P L I V I A

additional products

According to Annex V of the Council Directive 93/42/EEC, 2007/47 EC amendment concerning medical
devices

We: Simplivia Healthcare Ltd., P.O.Box 888, KIRYAT SHIVIONA 1101801
(PHONE: 972-4-6908800; FAX: 972-9-8921665)

Declare under our sole responsibility that the products:

Chemfortw

Closed Drug Reconstitution System

Meet the provisions of the Council Directive (MDD) 93/42/EEC, 2007/47/EC amendment concerning
medical devices which apply to them:

The product is intended to be used for reconstituting and administration of drugs including cytotoxic
drugs and prepare items for delivery by I.V. infusion therefore is in Class | Sterile, according to rule#2
and Annex V of lite Medical Device Directive.

Conformity assessment was performed according to Annex V and Annex VII.

Signatories established within the EU, who has been empowered to enter into commitments on our
behalf:

Authorized Representative:

Donawa Lifescience Consulting Srl,

Piazza Albania, 10 - 00153 Rome, Italy

TEL: + 39 06 578 2665, FAX: + 39 06 574 3786
info@donawa.com

Notified Body:

MDC - Medical Device Certification Gmbh - 0483
Kriegerstrafie 6 - 70191 Stuttgart, Germany

TEL: + 49 (0)711 253597-0

mdc@mdc-ce.de

chuy s hubet

Shay Shaham VP QA/RA on behalf of:
Simplivia Healthcare Ltd., Kiryat Shmona, 1101801, Israel

Date: June 23th, 2021 Signature:

The DOC is valid until: May 26, 2024

SIMPLIVIA Healthcare LTD.

Eli Horvitz, North Industrial Zone, P.O. box 888 Kiryat Shmona 1011801, Israel
Tel: +972.4.6908800 Fax: +972.4.8921665
www.simplivia.com




Annex | to the Declaration of Conformity dated 23 May 2021: e S I M P LI V I A

additional products

Page 2 of 2

The products listed below were added later than 26 May 2021 as non-
significant changes:

Update 23 June 2021:

MG245148 Chemfort 20mm Vial Adaptor SL and 13mm Convertor

MG245181 Chemfort Bag Adaptor SPT PVC FREE

Date:23 June 2021 Signature: i L’“)" 5 l U %‘VL il
Shay Shaham VP QA/RA on behalf of:
Simplivia Healthcare Ltd., Kiryat Shmona, 1101801, Israel

The DOC is valid until: May 26, 2024
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SIMPLIVIA Healthcare LTD.

Eli Horvitz, North Industrial Zone, P.0O. box 888 Kiryat Shmona 1011801, Israel
Tel: +972.4.6908800 Fax: +972.4.8921665
www.simplivia.com
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy | miasto / Postal code and city
PL ;
1,006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phona
+48 22 4921100

Prosze wypehniac tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of enfity details

|:| 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajgce zmianie

1.011 2
In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokenujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organiz.a:j_;'i:'_ \__EIﬂj';lking-ftr_iis;_r;gt_ifltatlc}_n
D W - Wytworca / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer [ Importer

D - Dystrybutor [ Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying oul performance evaluation

000000

L - Laboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device

S - Podmiot sterylizujgcy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization slenlizing medical device, system or procadure pack

ID: 8863 2717 9640 WMi_F1 1.4
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C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referancyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
IL

1,015 Nazwa wytworcy, petna / Name of the manufacturer, in full

Simplivia Healthcare Ltd.

1.016 Nazwa wytwdrcy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviate

1.017 Miasto [ City
Kiryat Shmona

1.018 Kod pocztowy / Postal
1101801

1.019 Ulica, nr/ Street, no. 1.020 Skrytka pocztowa / PO Box =
North Industrial Zone P.O. Box 888

Osoba do kontaktu [ Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name 1.022 Telefon / Phone

Carlo d’Alessandro +39 06 578 2665

1.023 E-mail 1.024 Faks/Fax = -
carlo.dalessandro2@simplivia.com +39 06 574 3786

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyiny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code
IT

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the authorized representative, In full

Donawa Lifescience Consulting Srl

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrdcona / Name of the authorized representative, abbrevisted

1,029 Miasto / City
Rome

1,030 Kod pocztowy / Postal cade
00153

1.031 Ulica, nr{ Street, no;

Piazza Albania, 10

1.032 Skiytka pocztown /PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Fhone
Carlo d’'Alessandro +39 06 578 2665
1.035 E-mail 1.036 Fat S e
carlo.dalessandro2@simplivia.conm +39 06 574 3786
2 = . I -..importera/ .. importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037
|:| D -..dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyiny / Reference number 1,039 Kod kraju / Country code
PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full

Aesculap Chifa Spditka z ograniczona odpowiedzialnoscia

Aesculap Chifa

1.042 Miasto / City
Nowy Tomysl

1.043 Kod pocztowy / Postal code
64-300

1.044 Ulica, nr/ Street, no.
ul. Tysiaclecia 14

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box -

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imig i nazwisko / Full name

Tomasz Kluj

1.047 Telefon / Phone
61 44 20 248

1.048 E-mail
tomasz.kluj@bbraun.com

1.049 Faks/ Fax

ID: 8863 2717 9640 WM1_F1_1.4
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

I:l Z - .. podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

[:| § - ... podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or pracedura pack
1.050

|:| 0 - .. Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng dziatania / ... carrying out performance evaluation

D L - ... laboratorium wytwarzajace na swaj uzytek wyrob IVD / Laboratory produced in home IVD device
1.051 Numer referencyiny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, pelna/ Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmiotuy, skrécona / Name of the organization, abbreviated -

1.055 Miasto/ City 1.056

1.057 Ulica, nr / Street, no, 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person
1.059 Imie i nazwisko | Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks/Fax -

G. Identyfikacja peinomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia pelnomoenik ustanowiony na mocy art, 33 KPA
To be filled in by parson acting as proxy.in accordance with art, 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imie i nazwisko / Full name
Tomasz Kluj

1,064 Miasto/ City 1.065 Kod poczt
Nowy TomysSl 64-300

1,066 Ulica, nr/ Street, no.

ostal code

ul. Tysiaclecia 14
1.068 Telefon Ir' Phane 1.069 Faks/ FEIIX' I
61 44 20 248

H. Liczba wyrohéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this natification

Prosze padaé wiasciwe liczby lub zero, jeéli nie dotaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dotaczonych Zalacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dolaczonych Zalacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 v}
1.072 Liczba wyrobdw wymienionych w dolaczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices listed In attached forms no. 4 11

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Nowy Tomys$l Data / Date 2020-08-31

ATsculap Cifa Sp. 7 o.0.
k Dzialu
Regulaffofy Affairs

Nazwisko / Name Tomasz Kluj Podpis / Signature Tombs? K"'Uj

ID: 8863 2717 9640 WM1_F1 1.4 Strona - Page 3 /3




Zalgcznik nr 4
Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification
Prosze wypelniaé tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background only
A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification
4.001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrgbie tego 4.002 Numer refarencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no., 1

powiadomienia

z Ordinal number of form no. 4 within this potification

B, Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref, no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Chemfort IV Safety Set with 0.2 micron filter / Zestaw Chemfort do
podawania dozylnego z filtrem 0,2 mikrona

Chemfort IV Safety Set / Zestaw Chemfort do podawania dozylnego

Chemfort Bag Adaptor with female luer / Adapter Chemfort do pojemnika
ze zlaczem zenskim luer

Chemfort 20mm Vial Adaptor and 13mm Convertor / Adapter Chemfort do
fiolki 20mm z konwerterem 13mm

Chemfort Bag Adaptor / Adapter Chemfort do pojemnika

Chemfort Luer Lock Adaptor / Adapter Chemfort typu Luer Lock

Chemfort Syringe Adaptor / Adapter Chemfort do strzykawki

Chemfort Vial Adaptor / Adapter Chemfort do fiolki

Chemfort Syringe Adaptor Lock / Adapter Chemfort do strzykawki Lock

Chemfort Bag Rdaptor PVC FREE / Adapter Chemfort bez PCV do pojemnika

Chemfort IV Safety Set PVC FREE / Zestaw Chemfort bez PCV do podawania
dozylnego

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Nowy Tomy$l Data / Date Sp. 7 0.0
nik Dzialu
Regujgtory Affairs
Nazwisko / Name Tomasz Kluj Podpis / Signature Tonez Kluyi
\- -

1) Wyroby régniace sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersiz aprogramowania, rozmiarem, kszialtem lub wynnarami mozna uznaé za jeden wyrdb
i zamiesaid w jednym powiadomieniu, jezeli s3 lub maja:
- jednego wytworce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jereli ich wytworca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie crlonkowskin,
- jeden, wspdlny, krdtki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdlowa nazwe rodzajowd,
- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznane] nomenkiatury wyrohow medyeznych,
- le sama klasyfikacie albo kwalifikacie,
- wspding ocene zgodnosa wykanang z uézyciem tych samych procedur aceny zgodnoéd,
- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnnécl, jezell w ocenie ich zaodnodei brata udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedng nazwe handlowa w jazyku polskin albo jedng nazwe handlows w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniy, zestawione przez ten sam podmiot | zavserajace te same wyroby medyczne, kidre w poszezegoingch
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w rdznych ifosciach lub ré2aig sie nazwa handlows, typem, maodelem, wersiy wykonania, wersia oprogramowania,
razmiaram, ksztaltem |ub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszezegolnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga byd uznane za jeden wyréd zgodnie z pkt 1,

ID: 6324 1466 5622 WM1_F4_ 1.2 Strona /Page 1/1
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Nowelizacja: 0
Stronalz1l

KD MEDICAL GMBH HOSPITAL PRODUCTS®
Adres pocztowy Biuro

PF 060107 Charlottenstrasse 65
10051 Berlin 10117 Berlin
Niemcy Niemcy
KD Medical GmbH Hospital Products - Charlottenstrasse 65 - 10117 Berlin - 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
Deklaracja zgodnosci
Nazwa producenta: KD Medical GmbH Hospital Products
Adres producenta: Charlottenstrasse 65, 10117 Berlin,
NIEMCY
Wyréb: Kaniula jednorazowego uzytku (tepa)

(Kaniula jednorazowego uzytku (tepa), kaniula jednorazowego uzytku — z
otworem bocznym, do rozpuszczania)

Niniejszym zaswiadczamy, na wlasng odpowiedzialnos¢, ze wyzej wymienione wyroby spetniajg postanowienia Dyrektywy
Rady 93/42/EWG z 14 czerwca 1993 r. o urzadzeniach medycznych, zmienionej Dyrektywa Rady 2007/47/WE.
Wszystkie wspierajace dokumenty dowodowe sg przechowywane w siedzibie producenta (Dziat KJ).

Normy powotane lub dokumenty normatywne: wskazane w ,Wykazie zastosowanych postanowien i norm”
przechowywanym przez producenta jako cze$¢ dokumentacji technicznej

Sposéb oceny zgodnosci: wedtug zatgcznika VII w potgczeniu z zatgcznikiem V wyzej wspomnianej
Dyrektywy Rady

Klasyfikacja: zgodnie z zatgcznikiem IX wyzej wspomnianej Dyrektywy Rady:
klasa Is

Organ notyfikowany: TUV SUD Product Service GmbH

(nazwa, adres, nr identyfikacyjny) Ridlerstral’e 65

80339 Monachium, Niemcy
Nr identyfikacyjny: 0123

Osoba prowadzaca dokumentacje techniczna: Karolin Koch

Certyfikat WE: G2S 037875 0045 Now. 00
Certyfikat WE wazny do: 26.05.2024

Miejsce i data wydania niniejszej deklaracji: Berlin, 02.03.2020

Nazwisko, stanowisko i podpis osoby upowaznionej: J. Bartz, Dyrektor Naczelny
[pieczeé firmowa KDM®; podpis nieczytelny]

Niniejsza deklaracja jest wazna do czasu nastepnej nowelizacji.

Bank Deutsche Bank AG, Berlin Commerzbank AG, Berlin Zarejestrowana siedziba: Berlin
Kod banku 100 700 00 100 800 00 Dyrektor Naczelny: Jérg Bartz
Konto nr 605 24 50 00 905 94 65 00 Rejestr handlowy: Berlin-

IBAN DE77 1007 0000 0605 2450 00 DES50 1008 0000 0905 9465 00 Charlottenburg HRB 64320

SWIFT DEUT DE BB DRES DE FF 100 Nr VAT DE 812 328 107


mailto:info@kdm-berlin.de
http://www.kdm-berlin.de/

G25-07-8WoA
Revision: 0
Page 1 of 1

K[ Medical GmbH Haospital Products - Charlottenstrasse 65 « 10117 Berlin - Germany

KIDM

KD Mepicat GmeH HospPiTAL PRobuCTS®

Postal Address Office

PF 060107 Charlottenstrasse 65
10051 Berlin 10117 Berlin
Germany Germany

Phone  +49-30-20 39 95 91/92
Fax +49-30-20 39 95 99

E-Mail  info@kdm-berlin.de
http www.kdm-berlin.de

Declaration of conformity

Name of manufacturer:

Address of manufacturer:

Product:

KD Medical GmbH Hospital Products

Charlottenstrasse 65, 10117 Berlin
GERMANY

Single-Use Cannula (blunt)
(Single-Use Cannula (blunt), Single-Use Cannula - side hole,
dissolving type)

We herewith declare in our own responsibility that the above-mentioned product(s) meet(s)
the provisions of the Council Directive 93/42/EEC of 14th June 1993 concerning medical devices,

amended by Council Directive 2007/47/EC.

All supporting documentation is retained under the premises of the manufacturer (QC department).

Referenced standard(s) or normative documents:

Conformity assessment route:

Classification:

Notified Body:
(Name, address, identification no)

Person keeping the technical documentation:

EC certificate(s):

EC certificate(s) valid until:

Place, date of issue of this declaration:

Name, title and signature of authorized person:

This Declaration is valid until its next revision.

indicated in the related "List of provisions and standards applied"
held by the manufacturer as part of the technical documentation

according to Annex VIl in conjunction with Annex V of
the Council Directive mentioned above

according to Annex IX of the Council Directive mentioned
above Class Is

TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstralie 65

80339 Miinchen, Germany
Identification no: 0123

Karolin Koch

G2S 037875 0045 Rev. 00

26.05.2024

Berlin, 02.03.2020

J. Bartz, Managing Director v

L

Registered Office: Berlin

Bank Deutsche Bank AG, Berlin Commerzbank AG, Berlin

Bank Code 100 700D 00 100 800 00

Account No. 605 24 50 00 905 94 65 00

IBAN DE77 1007 0000 0605 2450 00 DESO 1008 0000 0905 9465 00
SWIFT DEUT DE BB DRES DE FF 100

Managing Director: Jorg Bartz
Commercial Registry: Berlin-
Charlottenburg HRB 64320
VAT-No. DE 812 328 107



Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations |

A. Identyfika

wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAO1

1.002 Nazwaw
Urzad Rejes

miejscowym - po pelsku / Name in local language - in Polish

ji Produktdw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobd

jezych

The Office fo

1.003 Nazwa po anglelsku / Name in English

| Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

PL

1.004 Kod kraju / Cofintry code

03-736 Warszawa

1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city

Zabkowska 41

1.006 Ulica, nr/ Stredt, no.

1.007 Teilefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfi

2gloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

| 1,008 Data wphywu /

of natification

1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj
1. Pierwsze dia

|:|z. Zmiana dan

lub powiadomienia / Notification type
robu / First for device
podmiotu / Change of entity details

robu / Change of device details

dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu
[(Jw - wytwérca / M3
D A - Autoryzowany |
[J1 - tmporter ; 1mpd
D - Dystrybutor | Df
[Jz -Podmiotz
Cle B drnlos steryiid

[[Jo - Swiadczenioda

ufacturer
przedstawiciel / Authorized representative
frer

ibutor

ajacy system lub zestaw zabiegowy | Organization assembling system or procedure pack

wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

ujacego niniejszego zgioszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notifi

c*tion
|

pMiRsy wyreb medyczny, system lub zestaw cabieguwy | Grgenicalion sterang Medical GevICE, Sysiem f_‘,l' procegure pack

¥ B313 2576 6507

WM1_F1_1.2
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1 C. Identyfikagja wytwércy / Identification of the manufacturer

1 1.013  Numer referdncyiny / Reference number

| 1014 Kod krajul/ Country code

[ns

1.015 Nazwa

‘ KD Medical

rcy, pelna / Name of the manufacturer, in full

Hospital Products

I

|
=

1.016 Nazwa wv!w*cy skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

1.017 Miasto / City
Berlin

i
1,018 Kod pocztgwy / Postal code
| |

10117

1.019 Ulica, nr/ ) NO.
Charlottenstrasse 65

Oubadohnmkm!dnmctperson

1.021 mimmp;mn name

[1.022 Telefon  Prione

I_jb@ kdm~-berlin.de

Karolin Koch il +493020399591
1.023 E-mail 1.024 Faks/Fax |
+4930203995499

D. Identyfikacjy autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representativJ!

1.025 Numer referenflyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 MNazwa aulmvzruanegn przedstawiciela, petna / Name of the authorized representative, in full

1.028 Nazwa

przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated |

1.029 Miasto / City

|
1.030 Kod pocztowy / Postal code

1.031 Ulica, nr/ St

1.032 SkryﬁtapocqnwaiPOBOx

Osoba do kontaktu / Corffact person

1.033 Imie i nazwisko qﬁun name

1.034 Telefon / Phone

1.035 E-mail

1.036 Faks/ Fax

E. Identyfikacja {. / Identification of the ...

[(J1 -..importera /... mporter

1.037

D “an']

ystrybutora | ... distributor

1.038 Numer referencyfny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code

L0440 Nazwa

KD Medical Pols

8p. z o.o.

ub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full

L041 Nazwa importerajjub dystrybutora, skrécona / Name of the importer o distributor, abbreviated

.042 Miasto / City ]1.043 Kod pocztowy | Postal code
Bielsko-Biala | 43-300
+044  Ulica, nr / Street, [1.045 Skrytka wa / PO Box

Partyzantow 71

soba do kontaktu / Con

person

.046 Imiei m;’iﬂ name

1.047 Telefon / Phone

Katarzyna Kupcz | +48 33 813 02 ?0

048 E-mail [1.049 Faks/Fax |

k.kupczak@kdm-polska.pl | 73
L

+48 33 813 02

: 8313 2576 6507 |

WM1_F1_1.2
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| F. Identyfika
Oz -.

‘ 1050 []s -,

. (o -..

- / Identification of the organization ...

podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy ¢ ... assembling system or procedure pack
podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy ; ... sterllizing medical det

Qwiadaenbdawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrving out perfarmance evaluation

vice, system or procedure pack

1.051

Numer refereficyjny / Reference number

| 1.052 Kod kraju

Country code

B SRS -2

‘ 1.053

Nazwa podmwtu, peina / Name of the organization, in full
|

1.054 Nazwa podmigtu, skrécona / Name of the organization, abbreviated
l |
| 1.055 Miasto / City [ 1.056 Kod pocztopwy / Postal code
|
|'
1.057 Ulica, nr / Stred]. no. [1.058 skrytka podztowa / PO Box
|
Osoba do kontaktu / Cdhtact person s
1.059 Imigi ""“’“‘f’ Full name | 1.060 Tetefon / Prpne
1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax
G. Identyfikacjapetinomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification
Wypeknia ik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 1Imie i nazwiskol Full name

1.064 Miasto / City 1.065 KMWIPMBI code
!

1.066 Ulica, nr / Street, ho. 1.067 sumapocz*ma;posm

1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax

H. Liczba wyro objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered

by this notification

Prosze podac liczby lub zero, jesli nie dotgczono danego typu formularza
Please provite p numbers or zero if there are no attached forms of given type
L.070 Liczba Mconylh Zalacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
L.0O71 Liczba dolamny*u Zalacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
L072  Liczba wyrobdw \I'ymlenlmvch w dolaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 1
i
|
otwierdzam, ze porsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy, -
affirm that the inforation given above is correct to the best of my knowledge.
i
iasto / City Bielsko-Biala Data / Date 2013—92—06
| o
| et S 20.0.
Matip [ EPS
KD"TH,”_ r upczak

1zwisko / Name

8313 2576 6507

Katarzyna EKupczak

Wi Fl 1.2

Podpi=s / Sianature

Strana - Page
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Zatacznik nr

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

‘osze wypetniac Mk1Wa z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

4

A. Identyfikacja +rwladomienia / Identification of notification
.001 Numer kolejny ika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyiny Zatacznika nr 1/ Refetence number of form no. 1
powiadomienia
1 Ordinal number of no. 4 within this notification
i
B. Wykaz wyrob+ / List of devices
1003 Nr referencyjny{lef. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1) 2)
Kaniula jednorazowa KD-FINE - otwér boczny, do rozpuszczania lekow
otwierdzam, ze ssze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy. :
affirm that the in tion given above is correct to the best of my knowledge. .
tiasto / City Bielsko-Biala Data / Date 2013-02-06
. 7 0.9:
lazwisko / Name Katarzyna Kupczak Podpis / Signature AL yapezak
on 2§

§ Wyroby ronigce sig naz:* handlowa, typem, modelem, wersja wykonania,
i zamiedcic w jednym powladomieniu, jezel sg lub maja:

- jednego wytworce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezel ich wytworea nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie clonkowskim,
- jeden, wspdiny, krétki @pis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mafliwie najbargeie szczegdlowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrabu wedlig Globalne] Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo inngj uznanej nemenklatury wyrobdw medycznych,
- te sama klasyfikacjg alfo kwalifikacje,

- wspoing ccena zgodn wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosct,

- wspodlny certyfikat zgodnoécl lub wspdine certyfikaty sgodnoéa, jezell w ocenie ich 2gednesd brata udziat jedno
- jeden numer referencyfny w bazie EUDAMED | jedng nazwe handiowa w jezyku poiskim albo jedna nazwg handlowa w jezyky angleiskinm.

Systemy lub zestawy sablegowe o tym samym przeznaczeniu, sestawione przez Len sam pogmict | zawlera)ace 12 same wWyroby medycrne, kiore w poszczegoinych

systemach lub zestawachy zabiegowych wystepuja w réinych ilosciach fub rormia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonarjia, wersja cprogramowania,

rozmiarem, ksztaitem lutfwymiarani mozna uznat ra jeden system iub 7estaw zaliegowy, JeZell odpowiadajace sobie Wyrody medyursé w poszczegolnych systemach

Iub zestawach zabiegowych moga by uznane za jeden wyrab zgodnie z gkt 1.

!
wersja oprogramowania, rozmiarsm, ksrtattem lub wymia ra+1| mozna uznad za jeden wyrd
|

stka notyfkowana,

1D: 8470 0052 9122 wM1 _F4 1.2 | Strona ' Page
|

b
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Pot\merdzqnie realizacji Strona l z 1

Potwiergizenie realizacji przelewu wychodzacego

Przelew krajowy
Zaksiegowane
08.02.2013 12:13

08.02.2013
Rachunek beflefigienta 30101010100094102231000000
Nazwa i adreqd beneficienta Urzad Rejestracji Produktéw Leczn.
' ulZabkowska 41

03-736 Warszawa

Dane zlecenjodawcy

Z rachunku ! 29114010490000217081001001
Nazwa i adresfzleceniodawcy KD MEDICAL POLSKA SPOLKA
| Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA
PARTYZANTOW 71
I 43-300 BIELSKO-BIALA
|
Dane zlecenig '
Kwota 30,00
Waluta PLN
Tytutem ID 8313 2576 6507
Numer tran ji BR13039216003677
|
I
Data ennrradrania dnk i na elak i drvil informacji: 08.02.2013
Dokument zwigza Iy z czynnoscia bankowa, sporzadzony na elektronicznym nosniku informag)i na podstawie art. 7 Ustawy z dnia| 29 sierpnia 1997 r.
Prawo bankowe ( jednolity: Dz.U.02.72.665 z pdin. zm.). Nie wymaga podpisu ani stempla.

https:ffwww.ilTe.com.pl;’mtfaccountfsubmitAccountHistory.do?command=primHTM... 2013-02-08
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B BRAUN

- MANUALS -
Deklaracja zgodnosci
Dokumentacja techniczna 2.docx

B.Braun Medical Inc. — Allentown

Elementy Systemu Jakosci — Allentown

Nr dokumentu: MD-SD-2005946
Wersja: 2.0

Data wejscia w zycie: 2019-05-21 (CET)

Numer dokumentacji technicznej / dokumentacji projektu: 2

Przedmiot deklaracji (kategoria produktu):
Przyrzady do podawania lekéw

Nr dokumentu: MD-SD-2005946

DEKLARACJA ZGODNOSCI CE

B.Braun Medical Inc. Allentown, PA 18109-9341
Data wejscia w zycie: data ostatniego podpisu

Adres producenta:

Miejsce(a) wytwarzania:

B.Braun Medical Inc.
824 Twelfth Avenue
Bethlehem, PA 18018-3524

Przedstawiciel na teren Unii

Europejskiej

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

Jednostka notyfikowana

Ridlerstrasse 65, 80339 Monachium
Niemcy

TUV SUD Product Service GmbH [ID 0123]

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

Niniejszym o$wiadczamy na naszg wytaczng odpowiedzialno$¢, ze wyroby (patrz zatacznik) objete niniejszg Deklaracjg
Zgodno$ci spetniaja wymagania nastepujacych Dyrektyw Rady UE oraz Standardoéw. Dokumentacja potwierdzajaca
powyzsze dostepna jest w siedzibie producenta.

Standardy: Standardy Zharmonizowane (opublikowane w Urzedowym Dzienniku Unii Europejskiej) majace zastosowanie do
przedmiotowego produktu: EN ISO 13485:2016. Informacje dot. stosownych Standardéw znajduja sie w zatgczonej Liscie
Kontrolnej dot. Wymagan Zasadniczych.

Dyrektywy: Przedmiotowe wyroby spetniajg wymagania DYREKTYWY RADY 93/42/EEC z dnia 14 czerwiec 1993 roku dot.
wyrobéw medycznych (MDD 93/42/EEC), zmienionej DYREKTYWA RADY 2007/47/EC z dnia 5 wrze$nia 2007 roku.

Procedura Oceny Zgodnosci zgodnie z Zatgcznikiem Il Dyrektywy Rady wymienionej powyzej.

Osoby upowaznione do reprezentowania firmy

Osoba upowazniona do reprezentowania firmy w sprawach Regulatory Affairs:

Nazwsko: Rebecca Stolarick

ds. Regulatory Affairs

Stanowisko: Vice Prezes Korporacyjny

Data: patrz strona z podpisami

Przedstawiciel zarzadu:

Nazwisko: Nevaniel Black

Jakosci

Stanowisko: Dyrektor ds. Zapewnienia

Data: patrz strona z podpisami

ttumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2020-03-04



B BRAUN

- MANUALS -
Deklaracja zgodnosci

Dokumentacja techniczna 2.docx

B.Braun Medical Inc. — Allentown

Elementy Systemu Jakosci — Allentown

Nr dokumentu: MD-SD-2005946
Wersja: 2.0

Data wejscia w zycie: 2019-05-21 (CET)

Numer dokumentacji technicznej / dokumentacji projektu: 2

Przedmiot deklaracji (kategoria produktu):
Przyrzady do podawania lekéw

Nr dokumentu: MD-SD-2005946

Wyroby objete niniejsza deklaracja zgodnosci

Wyréb: Zatyczki aseptyczne

Klasyfikacja: Klasa | sterylna, reguta 2

| GMDN: 16825 — Zatyczki do strzykawek

REF Opis Data zwolnienia do systemu SAP ze znakiem CE
418004 Zatyczka uniemozliwiajgca 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 zastepcza 22-06-1998
418017 Zatyczka zastepcza 17-06-1998
418027 Zatyczka zastepcza 05-06-2007
418200 Elastyczna zatyczka do strzykawki 12-02-1998
418202 Elastyczna zatyczka do strzykawki 12-02-1998
474900 Zatyczka zastepcza 29-04-1999
BW1000 2 X zatyczka zastepcza 26-06-1998
N7820 Zatyczki zastepcze Add-Pro 07-10-2009
315000 Zatyczka dodatkowa z duzg tabliczkg AC28 28-04-1998

Wyréb: Zatyczki aseptyczne

Klasyfikacja: Klasa | sterylna, reguta 2

| GMDN: 16617 — Zatyczki do butelek z lekami

REF

Opis

Data zwolnienia do systemu SAP ze znakiem CE

315000

Zatyczka dodatkowa z duzg tabliczkg AC28

28-04-1998

Wyréb: Kolce dozujace

Klasyfikacja: Klasa | sterylna, reguta 1

| GMDN: 16628 — Igly do przelewania lekow z odpowietrzeniem

REF Opis Data zwolnienia do systemu SAP ze znakiem CE
412005 Kolec dozujacy 27-01-1998
412006 Kolec dozujacy 27-01-1998
412007 Kolec dozujacy 27-01-1998
412008 Kolec dozujacy 06-02-1998
412026 Kolec dozujacy Mini-Spike 16-03-2000
412027 Kolec dozujacy US10 08-03-2004
412720 Kolec do uzyskania dostepu do fiolki bez odpowietrzenia 09-09-2004
413500 Kolec dozujacy 10-07-2000
413501 Kolec dozujacy 27-01-1998

Wyréb: Kolce dozujace

REF

Klasyfikacja: Klasa | sterylna, reguta 1

| GMDN: 16266 — Igly do przelewania lekéw z filtrem

Opis

Data zwolnienia do systemu SAP ze znakiem CE

412000

Kolec dozujacy Mini-Spike

27-01-1998

ttumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2020-03-04




B BRAUN

- MANUALS - B.Braun Medical Inc. - Allentown
Deklaracja zgodnosci Elementy Systemu Jakosci — Allentown
Dokumentacja techniczna 2.docx we‘:;?mem”: 2"8 -5D-2005946

Data wejscia w zycie: | 2019-05-21 (CET)

Numer dokumentacji technicznej / dokumentacji projektu: 2
Przedmiot deklaracji (kategoria produktu):

Przyrzady do podawania lekéw

Nr dokumentu: MD-SD-2005946

Wyréb: Kolce dozujace

Klasyfikacja: Klasa | sterylna, reguta 1

| GMDN: 16267 - Igty do przelewania lekoéw, wersja podstawowa

REF Opis Data zwolnienia do systemu SAP ze znakiem CE
412023 Kolec dozujacy 31-07-2000
413504 Kolec dozujacy Mini-Spike 19-12-1998

Wyrdb: Przyrzady filtrujace

Klasyfikacja: Klasa | sterylna, reguta 2

| GMDN: 16266 — Igly do przelewania lekow z filtrem

REF Opis Data zwolnienia do systemu SAP ze znakiem CE
414995 Filtr w ksztatcie dysku 1,2 um 18-03-1998
415002 Filtr w ksztatcie dysku 0,2 um 18-03-1998
415008 Filtr w ksztatcie dysku 5 ym 25-03-2004
415025 Igta z filtrem 16-04-1998
415030 Igta z filtrem 16-04-1998
415035 Igta z filtrem 16-04-1998
415040 Igta z filtrem 16-04-1998
415041 Igha z filtrem do duzego przeplywu 04-06-1999
415042 Igta z filtrem I 25-03-1998
7A5005 Igta z filtrem 17-11-1998
7L3052 Igta z filtrem 18-02-2001

Wyréb: Przyrzady filtrujace

Klasyfikacja: Klasa | sterylna, reguta 2

| GMDN: 16267 — Igly do przelewania lekow, wersja podstawowa

REF Opis Data zwolnienia do systemu SAP ze znakiem CE
415020 Filtr stomkowy 16-04-1998
415021 Filtr stomkowy 16-04-1998

Wyréb: Przyrzady filtrujace

Klasyfikacja: Klasa | sterylna, reguta 2

[ GMDN: 35072 — Filtr linii dozylne]

REF Opis

Data zwolnienia do systemu SAP ze znakiem CE

473036

Filtr powietrzny z membrang Supor® 0,2 pm

16-04-1998

Wyrdb: taczniki do dozowania ptynu

Klasyfikacja: Klasa | sterylna, reguta 2

| GMDN: 60538 — t.acznik strzykawka / luer do linii dozylnej

REF Opis Data zwolnienia do systemu SAP ze znakiem CE
415080 tacznik do dozowania ptynu 29-05-1998
415081 tacznik do dozowania ptynu 29-05-1998

Wyréb: Zestawy do przelewania ptynu s

Klasyfikacja: Klasa | sterylna, reguta 2

| GMDN: 43324 — Zestawy do przelewania plynu, do przeznaczenia ogdlnego

REF Opis Data zwolnienia do systemu SAP ze znakiem CE
356050 Zestaw do przelewania ptynu 18-04-2000
356053 Zestaw do przelewania ptynu 01-06-1998
358000 Zestaw do przelewania ptynu 19-05-1998

ttumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2020-03-04




B BRAUN

- MANUALS - B.Braun Medical Inc. - Allentown
Deklaracja zgodnosci Elementy Systemu Jakosci — Allentown
Dokumentacja techniczna 2.docx we‘:;?mem”: 2"8 -5D-2005946

Data wejscia w zycie: | 2019-05-21 (CET)

Numer dokumentacji technicznej / dokumentacji projektu: 2
Przedmiot deklaracji (kategoria produktu):

Przyrzady do podawania lekéw

Nr dokumentu: MD-SD-2005946

Wyréb: Zestawy do przelewania ptynu s

Klasyfikacja: Klasa | sterylna, reguta 2

| GMDN: 16807 — System do podawania roztworéw farmaceutycznych

REF

Opis Data zwolnienia do systemu SAP ze znakiem CE

513548

Zestaw do przelewania ptynu Multi-Ad

20-04-1998

Wyréb: Adaptery Luer

Klasyfikacja: Klasa | sterylna, reguta 2

| GMDN: 60538 — tacznik strzykawka / luer do linii dozylnej

REF Opis Data zwolnienia do systemu SAP ze znakiem CE
418021 Ztgcze do filtra 01-04-1998
7B3118 Ztacze do filtra 10-12-2010
Wyréb: Adaptery Luer
Klasyfikacja: Klasa | sterylna, reguta 2 | GMDN: 42727 - tacznik do beziglowego zaworu z nadcisnieniem
REF Opis Data zwolnienia do systemu SAP ze znakiem CE
654499 Zawor Ultrasite; tacznik Luer Slip 28-01-1999

Wyréb: Systemy Multi-Ad

Klasyfikacja: Klasa | sterylna, reguta 2

| GMDN: 16807 — System do podawania roztworéw farmaceutycznych

REF Opis Data zwolnienia do systemu SAP ze znakiem CE
513501 System do dozowania ptynu Multi-Ad 11-04-2001
513506 System do dozowania ptynu Multi-Ad 16-03-1998
513540 System do dozowania ptynu Multi-Ad 29-05-1998

Wyrdb: Przyrzady do przelewania

Klasyfikacja: Klasa | sterylna, reguta 2

| GMDN: 16227 - Igta do przelewania lekdw, wersja podstawowa

REF Opis Data zwolnienia do systemu SAP ze znakiem CE
412022 Kolec do przelewania 23-11-1998
415017 Igta do przelewania, podwojnie zakorczona, bez filtra 04-06-1998
415019 Kolec Micro 31-08-1998
415125 Kolec do przelewania Transofix 25-06-1999
7B0400 Kolec z filtrem 5 um 07-05-1998

Wyrdb: Przyrzady do przelewania

Klasyfikacja: Klasa | sterylna, reguta 2

| GMDN: 43324 — Zestawy do przelewania ptynu, do przeznaczenia ogdlnego

REF

Opis Data zwolnienia do systemu SAP ze znakiem CE

418121

Lacznik Micro-Spike z odpowietrzeniem

08-05-2004

ttumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2020-03-04




B BRAUN

- MANUALS -
Deklaracja zgodnosci

Dokumentacja techniczna 2.docx

B.Braun Medical Inc. — Allentown

Elementy Systemu Jakosci — Allentown

Nr dokumentu: MD-SD-2005946
Wersja: 2.0

Data wejscia w zycie: 2019-05-21 (CET)

Numer dokumentacji technicznej / dokumentacji projektu: 2

Przedmiot deklaracji (kategoria produktu):
Przyrzady do podawania lekéw

Nr dokumentu: MD-SD-2005946

Wyréb: Przyrzady do przelewania

Klasyfikacja: Klasa | sterylna, reguta 2

| GMDN: 16628 — Igty do przelewania lekéw z odpowietrzeniem

REF Opis Data zwolnienia do systemu SAP ze znakiem CE
412002 Kolec dozujacy 27-01-1998
412003 Kolec dozujacy Chemo S.C. 18-05-1998
412004 Kolec dozujacy Multi-Spike S.C. 28-01-1998
412012 Kolec dozujacy Multi-Spike 12-02-1998
412013 Kolec dozujacy 12-02-1998
412014 Kolec dozujacy Chemo 12-02-1998
412021 Kolec dozujacy z zaworem jednokierunkowym, z 06-02-1998

odpowietrzeniem
7A3814 Przyrzad do przelewania prézniowego i sterylnego BSS Plus 11-06-1998
7A5012 Przyrzad do przelewania z odpowietrzeniem 02-12-2005
7B5019 Kolec Micro 04-04-2007
7A3261 Przyrzad do przelewania Dual Spike 22-06-2012

Wyréb: Igly z odpowietrzeniem

Klasyfikacja: Klasa | sterylna, reguta 2

| GMDN: 16628 — Igty do przelewania lekéw z odpowietrzeniem

REF Opis Data zwolnienia do systemu SAP ze znakiem CE
415070 Igta z odpowietrzeniem 01-04-1998
415072 Igta z odpowietrzeniem, przeptyw boczny 01-04-1998

ttumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2020-03-04




B BRAUN

Przeglad historii dokumentu:

- MANUALS - B.Braun Medical Inc. - Allentown

Deklaracja zgodnosci Elementy Systemu Jakosci — Allentown
Dokumentacja techniczna 2.docx we‘:;?mem“: 2"8'8'}2005946

Data wejscia w zycie: | 2019-05-21 (CET)

Numer dokumentacji technicznej / dokumentacji projektu: 2
Przedmiot deklaracji (kategoria produktu):

Przyrzady do podawania lekéw

Nr dokumentu: MD-SD-2005946

Nrprzegladu | Data Opis przegladu
1.0 Patrz data zwolnienia | Potaczenie MD-SD-2002760, MD-SD-2002712 i MD-SD-2002713 w jedng nowg deklaracje
dokumentu zgodnosci w ramach Dokumentacji Technicznej nr 2. Wycofano produkt 372100 z dokumentacii
6.4.2 ,Zestawy do przelewania ptynu” w zwigzku zakoriczeniem produkcji w 2011, zgodnie z
dokumentacjg MTF 1602040M5R1
20 Patrz data zwolnienia | Wycofano produkt 418203 i 412172 z dokumentacji Projektu Kontroli Zmian 1810019WP8
dokumentu

ttumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2020-03-04



B BRAUN

- MANUALS -
Deklaracja zgodnosci
Dokumentacja techniczna 2.docx

B.Braun Medical Inc. - Allentown
Elementy Systemu Jakosci — Allentown

Nr dokumentu:
Wersja:
Data wejscia w zycie:

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

Numer dokumentacji technicznej / dokumentacji projektu: 2

Przedmiot deklaracji (kategoria produktu):
Przyrzady do podawania lekéw

Nr dokumentu: MD-SD-2005946

Tytut: Deklaracja zgodno$ci Dokumentacja techniczna 2.docx Inicjator: Kim ? Smith

Niniejszy dokument zostat podpisany elektronicznie przez nizej wymienione osoby zgodnie z polityka i procedurami sktadania

podpisow elektronicznych obowigzujacymi w firmie B.Braun;

Nazwa uzytkownika: Smith, Kim (smitkius)

Stanowisko: Starszy Specjalista ds. Regulatory Affairs

Data: piatek, 17 maj 2019, 13:37 czasu zachodnioeuropejskiego
Powdd: podpisanie dokumentu jako autor

Nazwa uzytkownika: Black, Neuvaniel (blacnvus)

Stanowisko: Dyrektor ds. JakoSci

Data: piatek, 17 maj 2019, 18:12 czasu zachodnioeuropejskiego
Powdd: zatwierdzenie dokumentu

Nazwa uzytkownika: Stolarick, Rebecca (stolreus)

Stanowisko: Vice Prezes Korporacyjny ds. Regulatory Affairs
Data: wtorek, 21 maj 2019, 15:45 czasu zachodnioeuropejskiego
Powdd: zatwierdzenie dokumentu

ttumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2020-03-04



Formularz dla podmiotow / Form for organizations

PL/CAO1

Urzad Rejestracji Produktédw Leczniczych, Wyrobdow Medycznych i Produktow Biobdjczych

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

PL
o Hi clefon
+48 22 4921100
B. P i o 1
Q08 Data .. vplywu / Date of noihoation 1,008 Numer referencyjny / Eeference umoes
0
| i

(o

iz

A T

Y¥irotiow i kiw Lagon

i
SgCenych | Progyy ;
K@w&am(am“;wws

2015 -0g-

fczych,

stiona




B.Braun Medical Inc.

B.Braun Medical Inc.

Bethlehem

Lisa Giaquinto

Lisa.Giaquintofbbraun.com

B.Braun Melsungen AG

B.Braun Melsungen AG

Melsungen

Carl-Braum-Strasse 1

Ullrich Trottier

ullrich. trottierfbbraun.com

Aesculap Chifa Spditka z ograniczona odpowiedzialnoscia

RAesculap Chifa

Nowy Tomysl

Tysiaclecia 14

Tomasz Kluj

tomasz.klujébbraun.com

us

PA 18018-3524

+1 610-596-2354

+1 610-596-2354

DE

34212

+49 5661 71-1461

+49 5661 75-1461

O

PL

64-300

(61) 44 20 248

(61) 44 20 283




F. Identyfikacia .../ Identificatic

|:| 2 podmioti zestawiainccgo systen lish zestaw zalicgowy :
1 1.050 D 5 ol sieryplizupceqo wyroh medycoty, system luk zestaw zabiegowy = =
D 1) remodawcy wykonujacego coens dziatania | WA 3
.{-151 Numei !cff.‘_l:enc\_'}n';,r- Refererce - N i, = n LQSZmi(od kraju ; f.ai:'z:i'-: -_")”L ==
|
{1053 Nazwa podmiotu, pefna ; Neme o (e ] aesn b = e & '
1.054 HNazwa podmioty; _E:F-'I';_'-;f);i!. ! ._ IRsPEL, abhroviates a m = a :
[ 1055 miasto/ = >
{1057 ulica, nr - i e 1.058  Skrytka pocztowa / PO Ao | ;
{ Dsoba do konkaktu ; ¢ N e _ e ) 7
1.05% [mie | nazwisho | L.060 Telefon/
[ 1.062 E-mail = 3 ' ' | 1062 Faks/ Fax e
G. Identyfikacja pelnomocnika dnala;au&go w imieniu podmiotu dnknnuncega zgioszenia lub powiadomienia
Identification of the gerson acling as proxy fort tion making this notification |
Wypﬂn:a pelnu.um nilk ustanowiony na mu(y art. 33 KPA .
| tingd as mruwy M ansardance with f Adininistrative frocedurs
e e ' ) 7 ;
Tomasz Kluj I
1,064 Miasto/ City = R S [ 1065 Kod poctowy; Fostalcode 1
Nowy Tomys$1l 64-300 1
1066 Ulica, nr / Street, o, D PR e | 1.067 Skiytka poctowa; PG Box |
Tysiaclecia 14
' 1 068 Telofon =ALE - e SR | Leso Foks/Fax 12 Ml
' (61) 44 20 248 (61) 44 20 283

H. Liczba wymbow objetych tym zgloszeniem lub puwsadomxenlem { Number of de‘m.es, covered by this :mtsﬁrahon
pl’OS.—q padat wiasciwe ficzby lub zero jr*sll nie uulﬂczmn danego 1ypu rm mularza

0
: 1.071 Liczba dumnunycﬂ Zalaf.znmowm 3/ Bumber of 2 4]
E 1 072 Liczba wyiobhow w-,'mmnh,nvch w dotgczonych Zalacanikach nr 4/ Numbs: of J»*v-u*, Ished in attached ferms 0o, 4 1

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / ¢ Nowy Tomys$l Data / &

»

DS. NO
Nazwisko | Name Tomasz Kluj Podpis / Suynatsre

ID: 1142 5698 5260 24 3 Strona -Faze 343




Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Fluid Dispensing Connector

Potwierdzam, Zze powyzsze informagje s3 poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Nowy Tomys1l

Tomasz Kluj Podpis

2015-06~- "
Acsg:ula %hifa saemazo.o.

SPECVALISTA
DS, NOWMYLH WYROBOW

Tomasy Kiuj

Uz Ropesia) Proguisiony Lacznlczych,
Medyranych | Progasiddw Blobojezych
Kancalaria Gidwnn

201

5 -06- 2}/
I
i o RO




ISCON SURGICALS LIMITED

(AN ISO 9001:2015, EN ISO 13485:2016 Registered COMPANY) g'va‘"\-
hli & I B-70, Marudhra Industrial Area, phase 11, Basni (--.)
| i Jodhpur-342005, Rajasthan (India) e,
Tel.:91-291-2740558/169 Fax: 091-291-2741193 Intertek
E-mail: info@isconsurgicals.co.in
Website: www.isconsurgicals.co.in
Declaration of Conformity Doc.No.-1B/DOC/QD/36
Rev. No. - 01
Manufacturer : Iscon Surgicals Limited, Rev. Date-01.11.2022
B-70 Marudhra Industrial Area,
Phase 11, Basni Jodhpur (India)
European ; M/s. MED DEVICES LIFESCIENCES B.V.
Representative Keizersgracht 482, 1017 EG Amsterdam, the Netherlands.
Email: info@meddevices.net ; Phone: +31-202254558
Notified Body : M/s. DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strasse 21, 60433 Frankfurt a.m., Germany
Phone: +49 69 95427 300; Email : medizinprodukte@dgs-med.de
Notified Body No. 0297
Product Name : Sterile hypodermic syringes for single use
Catalogue No. : As per Annex. A
Intended Use : As per Annex. A
Conformity Route : Hypodermic Syringe, has been assessed with respect to the conformity
Assessment procedure described in Article 11.3.a and Annex II excluding
section 4 (Module H) of Council Directive 93/42/EEC on Medical Devices,
as amended..
Classification ; Pursuant to Article 9 of the MDD 93/42/EEC, the applicable classification
rules for these devices are Annex IX, Chapter 111, and Section 1.2 (Rule
2). These rules lead to classifying disposable syringe as class Is medical
devices. However as per MDD Certificate the sterile hypodermic syringe for
single use are classified as class Ila.
Standards Applied MDD 93/42/EEC as amended by 2007/47/EC, 1SO 10993-1:2018 &
Applicable series of 1SO 10993, 1SO 14971:2012, 1SO 13485:2016,
I1SO 15223-1:2016, EN 1041:2008+A1:2013, 1SO 11607-1:2019,
ISO 11607-2:2019, EN 62366-1:2015, 1SO 7886-1:2017 ISO 80369-7.
EC Certificate No 544098 MR2
Start of the CE Marking 07.12.20

Iscon Surgicals Limited herewith declare exclusively under sole responsibility that the above mentioned
products meet the provisions of the council directive 93/42/EEC for medical devices. All supporting
documentation is retained under the premises of the manufacturers.

Manager-QA Patel

Signature

Date

Location

DOC Validity Date It will be same as Certificate expiration date.
Branches: 3

1596, 1Ind Floor, Bhagirath Palace, Chandani Chowk, Delhi-110006 Tel.: 23865047 Fax: 011-23864212
21/202, Thakur House, K.V.Rajguru Marg, Mumbai-400004 Tel.: 23800501 Telefax:022-23822833



ISCON SURGICALS LIMITED

(AN ISO 9001:2015, EN ISO 13485:2016 Registered COMPANY) .}E\i

P ED 3 ﬂ A & |-"-«i,}; B-70, Marudhra Industrial Area, phase II, Basni (u--)
E AGLWY S Jodhpur-342005, Rajasthan (India) el
Tel.;91-291-2740558/169 Fax: 091-291-2741193 Intertek

E-mail: info@isconsurgicals.co.in
Website: www.isconsurgicals.co.in

Annexure A

|
Name of Device Sterile hypodermic syringes for single use

Syringe Type Luer Lock

Hypodermic Syringe is a piston syringe consisting of graduated barrel,
| plunger and gasket. Its function is mechanical, and it is intended to inject
' fluid into or withdraw fluids out of the body. The syringe consist luer lock
nozzle and syringe is use with hypodermic needle. The syringe is indented
for single use only, non-pyrogenic and supplied in sterile condition and
sterilized by EO gas.

| Description

Hypodermic syringes are used to inject liquid into body tissues, or to

Intended Use withdraw fluid from the body.

Sizes 100ML W/O

Branches:
1596, 1lnd Floor, Bhagirath Palace, Chandani Chowk, Delhi-110006 Tel.: 23865047 Fax: 011-23864212
21/202, Thakur House, K.V.Rajguru Marg, Mumbai-400004 Tel.: 23800501 Telefax:022-23822833



DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Producent: SINMED Sp. z 0.0.
Adres: ul. Graniczna 32B

44-178 Przyszowice, Poland
Niepowtarzalny nr

rejestracyjny: PL-MF-000002789

Oswiadczamy na wytgczng odpowiedzialnosé, ze wyrdb medyczny:

Nazwa produktu: ORAL CARE Aplikator ggbkowy / ORAL CARE Applicator Swab (ref. 10001,
10004)

Kod Basic UDI-DI: 59037193100321001A3

Klasa ryzyka: Klasa I, reguta 5, zgodnie z zatgcznikiem VIII Rozporzadzenia 745/2017 z dnia

5 kwietnia 2017 r.

ktorego dotyczy niniejsza deklaracja, jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 745/2017 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych.
Wyrdéb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm
zharmonizowanych wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu. Cata dokumentacja

pomocnicza jest przechowywana w siedzibie producenta.

C€

Tomasz Wienczirsz

Pre és Zarzadu

Wersja Il /g[/ /.,/ 0/

Przyszowice, 05.05.2021



Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/Code
PL/CAOL

1.002 Nazwas w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobdéw Madycznych i Produktéw Biobdjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Qffice for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Hod pocztowy i miasto / Postal oode and city
PL
1.006 Ulicy, nr / Street, no. 1.007 Telefon / Phone
l +48 22 4921100

Prosze wypelnia tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wptywu [ Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgtoszenia lub powiadamienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[ 2. 2Zmiana danych podmictu / Change of entity details
[J 3. zmiana danych wyrobu / Change of device details

1011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazad dane vlegajace zmianie
* 1n case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujgcego niniejszego zgioszenia lub powladomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytwérca {(Producent) / Manufacturer
4 - Autoryzowany przedstawiciel {(Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative
I - Importer/ Importer
D - Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawlajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
$ - Podmiot sterylizujgcy wyrbb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
0 - Swiadczeniodawca wykoaujacy ocene dzlalania {badanie dziatania) / Organization carrying out parformance evaluation
L - Laboratoriumn wytwarzajgce na swdj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home 1YD device
DL - podmiot wykonujacy dziatainosé leczniczg / Entity performing medical activity

1Z - Instytucjs zdrowia publicznego / Health institution

Uooooogooon

P - Padmict, ktory uiywa wyrobdw do dziatainoéci gospodarczej lub zawodowe] / Entity that uses groducts for business or professional activity

ID: 5545 0278 6100 WML FL 1.4 Strona - Page




! C. Identyfikacja wytwdrcy (producenta) / Identification of the manufacturer

[1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 HKod kraju / Country code
PL

| 1.015 Nazwa wytworcy {producenta), petna / Name of the manufactarer, in full

SINMED SPORKA Z OGRANICZONA, ODPOWIEDZIALNOSCIA

1.016 Nazwa wytwircy (producenta), skedcona / Name of the manufacturer, abbreviated
SINMED SP. Z O.0.

1.017 Miasto / City
Przyszowice

1.0183 Hod pocztiowy / Postal code
44-178

1.01% UWlica, nr [/ Street, no,
Graniczna 3I2B

1.020 Shkrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imig i nazwiska / Full name

Tomasz Wienczirsz

1.022 Telefon / Phone
+48 32 729 82 36

1.023 E-mail
bivro@sinmed.pl

1.024 Faks / Fax
+48 32 739 00 45

representative

l D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela) / Identification of the authorized

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 WKod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), petna / Name of the autharized representative, in full
1028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciels (upowaznionego przedstawiciela), skrdcona / Name of the authorized representative, abbreviated
1.029 Miasto [ Ciry 1030 ¥od pocrbowy / Postal code
1031 Ulica, nr / Street, no. 1032 Skrytha pocztowa / PO Box
Osoba do kentaltu / Contact parson
L.033 Imie | nazwiske / Full name 1.038 Telefon / Phone
1.035 E-mall 1.036 Faks / Fax
. i i I -..importera { ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 O
[0 o -..dystrybutora/ ... distributor
1.0383 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
1.040 Nawa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributar, in ful
1,041 Nazwa importara lub dystrybutora, skrdcona / Name of the importer or distrbutor, abbreviated
1.042 Miasto/ City 1042 Kod pocztowy [ Postal code
1.044 UWllca, nr { Street, no. 1045 Skrytka pocztowa / PO Box
| 0soba do kontaktu / Contact person
[ LO46 Imig i nazwisko [ Full name 1.047 Telafon / Fhone
|
1.048 E-mail 1.049 Faks / Fax

ID: 5545 0278 6100 Wh1_F1_1.4

Strona - Page



|
|

. F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

D Z - ... podmiotu zestawlajacego system lub zestaw zabliegowy [ ... assembling system or procedure pack
| |:| S - ... podmiotu sterylizuiacego wyrdb medyczny, system ub zestaw zabiegowy / ... sterflizing medical device, system or procadura pack
| D 0 -. $wiat:h:zr.-b1'|ioda\n'm::'g«I wykonujacego sceng dzislania (badanie dzialania) / ... carrying out performance avaluation
1.050 |:| L ... laboratorlum wytwarzaigce na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
[[J pL - ... podmiot wykonujacy deziatalno$é lecznicza / Entity performing medical activity
[[] 1z -.. instytucja zdrowia publicznego / Health institution
|:| P - ... podmiot, ktdéry uzywa wyrobdw do dziatainodci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, peina / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmictu, skrdcona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocrtowy / Postal code
1.057 ufica, ar / Street, no. 1.058 Skrytka pocrtowa / PO Box
Osgba do kentaktu / Contact person

1.059 Imieg i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1062 Faks / Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajgcego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypainia peinomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA Jub art. 328 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dla Przedsiebiorcy
Tao be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Admmistrative Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

1.063 Imiei mazwisko / Full name

1.064 Miaso / City 1,065 Kod pocstowy / Postal code
1.066 WUica, ar/ Street, no. 1.067 Skrytha pocrtowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks / Fax

H. Liczba wyrobdw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac whatciwe liczby lub zero, jefli nie dolgczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczha dotaczonych Zatacznikdw nr 2 / Number of attached forms no, 2 2
1.071 Liczha dolgczonych Zalgcznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 V]
1.072 Liczba wyrobow wymienionych w dolgczonych Zakacznlikach nr 4 7 Number of devices listed in attached forms no. 4 2

Potwierdzam, Zze powyzsze informacje sa poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Przyszowice Data / Date 2021-10-13

Nazwisko / Name Tomasz Wienczirsz Podpis / Signaturorom %’5}

Prézes Zarzgdu

ID: 5545 0278 5100 WML Fl1 1.4 Strona - Page
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Zatacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobow medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych

i systemdw lub zestawow zabiegowych

Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypelniaé tylko pola z biatym them / Please fill in fields with a white background only

| A Identyfikacja zgtoszenia / Identification of notification
|

[2.001 Numer referencyjny Zalacznika nr 2 / Reference number of form no. 1 2.002 Numer kolejny Zatacznika nr 2 w obrebie tege zgloszenia
Ordinal number of form no. 2 within this notification

1

| 2003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgloszenia / Notification tvpe

Pierwsze | First

|:| ZImiana /Change

| 2.005 W prrypadiku zmlany danych wyrobu prosze wskazad dane ulegajace zmiznie
' it case of change of device details please indicate the data being changed

l

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

| 2006 Typ wyrobu / Device type

' WyTib oznakowany znakiern CE [0 wyrdb na zaméwienie [ svstem lub zestaw zabiegowy
| {noszacy oznakowanie CE) CF marked device Custom-made device System or procedure pack

2.007 Klasyfikac / Classification

O=
a.
O
Os.
Os.
[]7.
Os.
Oo.
[ae.

|
J| Oz
|
|

Oa.
]2
s

Zgodny z:

Aktywny wyréb medyczny do implantac]l / Active implantable medical device

Wyrdb medyczny klasy T/ Class 1 medical davice

Wynéb medyczny klasy I sterylny / Class 1 medical device, sterile

Wyrdb medyczny klasy I z funkcia pomiarows / Class [ medical device with measuring function

Wyrdb medyany klasy I z funkcjy pomiarows, sterylny / Class 1 medical device with measuring function, sterile
Wyrdh medyany kiasy I chirurgiczny, wielorazowego ukythu / Class I medical device, reusable surgical
Wyr6b medyczny klasy Ia / Class 11z medical device

Wyndb medyczny kiasy ITbh / Class 0b medical device

Wyrdb medyczny klasy I11 / Class TII medical device

Produkt, o ktérym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 / Praduct referred to in art. 1(2) regulation
2017/745

dyrektywa 90/385/EWG
dyreltywa 93/42/EWG
rozporzadzeniem 2017/745

Regula (jedli dotyczy)
2.008 e (where applicable)

5

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade nams of device 1)

| Oral Care Gabka z odsysaniem

| 2011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make

2.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli sa udywane) / Alternative names of the same device {if used}

[ 2012 Grupa rodzajowa wyrobw / Generlc device group 2
Gabka z odsys=aniem

ID: 1916 8303 4459
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of devige {cont.)
2.013 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury 2.014 Kod m;a;y wil zasbosowanaj nomenidatury

Name of applied, internationally recognised nomenclature Code of generic device group according to applied nomenclature
GDN 48037
Krétki opis wyrabu | jego przewidziane zastosowanie / Short description and intended purpose of the device
2.015 W jeryku miejscowym - po palsku / In local language - in Polish 2.018 Po angielsku / [n English
Gabka z odsysaniem z mozliwoscia jednoczesnago Suction swab with the possibility of
oczyszczania, piukania i odsysania wydzieliny simultangeous c¢leaning, rinsing and suction of
w jamie ustnej. secretions in the oral cavity.
Elacze do recznej ragulacji sily ssania. Suction connection for manual suction power
adjustment.

2.017 Zgodnosic sprawdzona przez jednostke notyfikowany numer ... (jedli dotyczy)
Conformity checked by notified body aumber .., (where applicabie)

1434

| e Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentdw medycznych
{dentification of contact person for medical incident issues

2018 Imie | nazwisko / Full name 2.019 Telefon / Phone

| Magdalena Kwasgny +48 32 729 B2 36

| 2020 E-mait 2021 Faks/ Fax
cozgfsinmed . pl +48 32 739 00 45

ID: 1916 8303 4459 WM1_F2_1.2 Strona fPage 2/3




D. Identyfikacja systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning system or procedure pack

Prosze podac dane wszystkich wyrobdw medycznych wehodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowega
Fleasa provide infarrpation conceming all medical davices included i the system or procedure pack

| 2.022 Nazwa handlowa |2-023 Grupa rodzajowa |2.024 Typ, model i 2,025 Nazwa i adres wytworcy| 2.026 Nazwa i adras autoryzowanego
wyrobu 3) wyrobu v;ers_ja "W'“ma“:e {Producenta) przedstawiciels (upowaznionego
Trade name of devica Genertc device group mgpnerf:;SgLaTe:si on Mame and address of manufacturer | Przedstawiciela) (jesli dotyczy)
. g Name and address of authorised

rapresentative (where applicable)

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.,

Miasto / City Przyszowice Data / Date 2021-10-13

Tomasz Wignczirsz
Nazwisko / Name Tomasz Wienczirsz Podpis / Signature 2 e@nkﬂ ' .

1) Wawroby ro#nigee sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersjq wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem iub wymiarami mozna uznaé za jeden wyrdh
i zamiescic w jednym 2gtoszeniu, jezeli s lub maja:
- }ednego wytworce, (producenta)
- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytwdrea {producent) nie ma siedziby Jub migjsca zameszkania w panstwie
Zlonkowskim,
- jeden, wspdlny, kratki apis wyrabu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegdlowa nazwe rodzajows,
- jeden kod wyrcbu wedlug Glabalnej Nemenklatury Wyrobow Medycznych (GMDN] aibo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycnych,
- te samg klasyfikacje,
- wspIng ocerne zgodnosci wykonang z uZyciem tych samych procedur oceny zgodnoéci,
- wspolny certyfikat 2godnodei Iub wspdlne certyfikaty zgodnosd, jezeli w ocenie ich zgodnoéci brala udziat jednostka notyfikowana,
- nie wigeej niz jedng nazwe handlowy w jezyku polskim i w jezyku angieiskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobow oznacza zbior wyrobdw o tym samym lub pedobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspdinej technologii, co pezwala na sklasyfikowanie ich w
sposob rodzajowy, nieoddajacy ich specyfiznych wiasciwosc
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczaniu, zestawione przez ten sam podmiol i zawierajace te same wyroby medyczne, kidre w paszezegdinych
systemach lub zestawach zabiegawych wystepujg w réznych ilodclach lub rdznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersia wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarenm, ksztattem lub wymiarami moina uznad za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg byé uznane za jaden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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Zatqcznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systeméw lub zestawdéw zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypetniac tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgtoszenia / Identification of notification

2001 Mumer referencyjny Zatacznika nr 1 / Reference number of form no. 1| | 2.002  Numer kolejny Zaiacznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
> Crdinal number of form no. 2 within this notification
2003 Numer referancyiny [ Reference number 2.04 Rodzaj zgfon_enia f Motiflcation type
Pierwsze / First |:! Zmlana fChange

2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
In case of change of device details pleasa indicate the data being changed

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyrdb oznakowany znakiem CE |:| Wyrdb na zamowienia |:| System lub zestaw zabiegowy
(roszacy oznakowanie CE) CE marked device Custom-made device System or procedure pack
! Reguta (jesli dotyczy)
2.007 Kiasyfikaca / Classification 2008 oo (where applicable)

[(]1.  Axtywny wyréb medyezny do mplantacii / Active implantable medical device 5

2. Wyrdb medyczny kiasy I/ Class | medical device

[(J3. wyrob medyczny kiasy I sterylny / Class I medical device, sterie

|:| 4. Wyréb medyczny kiasy I z funkcin pomiarowa / Class [ medical device with measuring function

D 5. Wyrdb medyczny kiasy I z funkeja pomiarowa, sberylny / Class [ medical device with measuring function, sterile

D 6.  Wyrob medyczny klagy I chirurgiczny, wielorazowego wiytku / Class I medical device, reusable surgical

D 7. Wyrdb medyceny klasy Ha / Class ITa medical device

[OJe.  wyréb medycany kiasy ITb / Class LIh medical device

9.  wyrdb medyezny Wasy III / Class 1T medical device

|:| 10.  Produkt, o ktdrym mowa w art. I ust. 2 rozporzadeenia 20177745 / Product referred to in art. 1(2) requlation
2017/745

Zgodny z:

[J1.  dyrektywa 90/385/ewe

[J2. dyrektywa 93/42/EWG

3. rozporzadzeniem 2017/74S

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1}

Oral Care Aplikator gabkowy

| 2010 Inne nazwy tego samego wyrobu (je€li sa uiywane} /[ Alternative names of the same device (if used)

2.011 Typ, model, wersja m:vl:on;ﬁia mpe, model, make N

2.012 Grups rodzajowa wyrobow / Generic device groug B
Aplikater gabkowy

ID: 2806 4429 5206 WML F2 1.2 Stroma /Page 1/ 3
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| B. Identyfikacia wyrobu (cd.) / Identification of device {cont.)

2.013 MNazwa zastost J, miedzynarad uznanej nklatury 2.004 Kod rodzajowy wg zastosowanaj nomenkdatury
Mame of applied, internationally recognised nomenclature Code of generic device group according to applieg nomendature
GMDN 48037
Krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and intended purpose of the device
2,015 W jezyku miejscowym - po polsku / In lbcal language - in Polish 2016 Po angielsku [ In English
Aplikator gabkowy do nakladania preparatdw Applicator swab for applying mouth
nawilzajacych jamg ustna. moisturizer.

2.017 Zgodnosé spravwdzona przez jednostke notyfikowana numer ... (jeéll dotyczy)
Conformity checked by notified body number ... {where applicabie)

C. Identyfilacja osoby do kontaktu w sprawach incydentow medyczaych
Identification of contact person for medical incident issues

2.018 Imizginazwisko / Full name
Magdalena Kwasny

2,019 Telefon / Phone
+48 32 729 82 36

2020 E-mail
oozglsinmed.pl

2021 Faks/ Fax
+48 32 739 00 45

ID: 2806 4429 6206 W1 _F2 1.2
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D. Identyfikacja systemu lub zestawu zabiegowego
Infarmation conceming system or procedure pack

Prosze podac dane wszysikich wyrobdw medycznych wchodzacych w skiad syst iub hieg o
_ Please provide information concerning all medical devices Inchuded in the system or procedure pack
2,022 Nazwa handlowa |2:023 Grupa redzajowa |2.024 Typ, modef i 2.025 Marwa i adres wybwércy| 2,026 Nazwa i adres autoryzowanego
wyrobu 3} Igvrobu "_"Ife"sla wykonaria {Producenta) przedstawiciela (upowaznionego
Trade name of device eneric device aroup mzpne'fggdﬁLaTefgi " Name and address of manufacturer | Przedstawiciela) (jesh dotyczy)
ulactuning MName and address of authorised

representative (where applicable)

Potwierdzam, Ze powyzsze informacje s3 poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Przyszowice Data / Date 2021-10-13

Nazwisko / Name Tomasz Wienczirsz Podpis / Signature To k%‘
es Zarzqdy

1) Wyroby rozniqoe sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjy oprogramowanta, rozmiarerm, ksztattem lub wymiarami moZna wznad za jeden wyrdh
i zamiescic w jednym zgtoszeniu, jezeli sg lub maja:
- Jednego wyhwdrce, (producenta)
- jednego autoryzowanego przedstawiciela {(upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytwdrca (producent} nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie
czienkowskim,
- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowania,
- jedng, mozliwie najhardziej szczegdlows nazwe rodzajowa,
- Jeden kod wyrobu wedtug Globalnaj Nomenklatury Wiyrobdw Medycznych {GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te samg klasyfikacje,
- wspding ocene zgodnosa wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnodcl,
- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnodci brafa udzial jednostka notyfikowana,
- nie wiece] niz jedng nazwe handlowy w jezyku polskim i w jezyku angielskim,
2) Grupa rodzajowa wyrobdw oznacza zhidr wyrabéw o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu [ub o wspolnej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
sposdb rodzajowy, nicoddajgcy ich specyficznych wiasciwosci
3) Systemy lub zestawy zabiegowe 6 tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiol | zawierajace te same wyroby medyczne, kidre w poszezegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub roznig sie nazwa handlows, typern, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem Jub wymiarami mozna uznaé za Jeden system |ub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga byd uznane za jeden wyrdb zgodnie 2 pke 1.
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ISCON SURGICALS LIMITED

(AN ISO 9001:2015, EN ISO 13485:2016 Registered COMPANY) g'va‘"\-
hli & I B-70, Marudhra Industrial Area, phase 11, Basni (--.)
| i Jodhpur-342005, Rajasthan (India) e,
Tel.:91-291-2740558/169 Fax: 091-291-2741193 Intertek
E-mail: info@isconsurgicals.co.in
Website: www.isconsurgicals.co.in
Declaration of Conformity Doc.No.-1B/DOC/QD/36
Rev. No. - 01
Manufacturer : Iscon Surgicals Limited, Rev. Date-01.11.2022
B-70 Marudhra Industrial Area,
Phase 11, Basni Jodhpur (India)
European ; M/s. MED DEVICES LIFESCIENCES B.V.
Representative Keizersgracht 482, 1017 EG Amsterdam, the Netherlands.
Email: info@meddevices.net ; Phone: +31-202254558
Notified Body : M/s. DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strasse 21, 60433 Frankfurt a.m., Germany
Phone: +49 69 95427 300; Email : medizinprodukte@dgs-med.de
Notified Body No. 0297
Product Name : Sterile hypodermic syringes for single use
Catalogue No. : As per Annex. A
Intended Use : As per Annex. A
Conformity Route : Hypodermic Syringe, has been assessed with respect to the conformity
Assessment procedure described in Article 11.3.a and Annex II excluding
section 4 (Module H) of Council Directive 93/42/EEC on Medical Devices,
as amended..
Classification ; Pursuant to Article 9 of the MDD 93/42/EEC, the applicable classification
rules for these devices are Annex IX, Chapter 111, and Section 1.2 (Rule
2). These rules lead to classifying disposable syringe as class Is medical
devices. However as per MDD Certificate the sterile hypodermic syringe for
single use are classified as class Ila.
Standards Applied MDD 93/42/EEC as amended by 2007/47/EC, 1SO 10993-1:2018 &
Applicable series of 1SO 10993, 1SO 14971:2012, 1SO 13485:2016,
I1SO 15223-1:2016, EN 1041:2008+A1:2013, 1SO 11607-1:2019,
ISO 11607-2:2019, EN 62366-1:2015, 1SO 7886-1:2017 ISO 80369-7.
EC Certificate No 544098 MR2
Start of the CE Marking 07.12.20

Iscon Surgicals Limited herewith declare exclusively under sole responsibility that the above mentioned
products meet the provisions of the council directive 93/42/EEC for medical devices. All supporting
documentation is retained under the premises of the manufacturers.

Manager-QA Patel

Signature

Date

Location

DOC Validity Date It will be same as Certificate expiration date.
Branches: 3

1596, 1Ind Floor, Bhagirath Palace, Chandani Chowk, Delhi-110006 Tel.: 23865047 Fax: 011-23864212
21/202, Thakur House, K.V.Rajguru Marg, Mumbai-400004 Tel.: 23800501 Telefax:022-23822833



ISCON SURGICALS LIMITED

(AN ISO 9001:2015, EN ISO 13485:2016 Registered COMPANY) .}E\i

P ED 3 ﬂ A & |-"-«i,}; B-70, Marudhra Industrial Area, phase II, Basni (u--)
E AGLWY S Jodhpur-342005, Rajasthan (India) el
Tel.;91-291-2740558/169 Fax: 091-291-2741193 Intertek

E-mail: info@isconsurgicals.co.in
Website: www.isconsurgicals.co.in

Annexure A

|
Name of Device Sterile hypodermic syringes for single use

Syringe Type Luer Lock

Hypodermic Syringe is a piston syringe consisting of graduated barrel,
| plunger and gasket. Its function is mechanical, and it is intended to inject
' fluid into or withdraw fluids out of the body. The syringe consist luer lock
nozzle and syringe is use with hypodermic needle. The syringe is indented
for single use only, non-pyrogenic and supplied in sterile condition and
sterilized by EO gas.

| Description

Hypodermic syringes are used to inject liquid into body tissues, or to

Intended Use withdraw fluid from the body.

Sizes 100ML W/O

Branches:
1596, 1lnd Floor, Bhagirath Palace, Chandani Chowk, Delhi-110006 Tel.: 23865047 Fax: 011-23864212
21/202, Thakur House, K.V.Rajguru Marg, Mumbai-400004 Tel.: 23800501 Telefax:022-23822833



DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Producent: SINMED Sp. z 0.0.
Adres: ul. Graniczna 32B

44-178 Przyszowice, Poland
Niepowtarzalny nr

rejestracyjny: PL-MF-000002789

Oswiadczamy na wytgczng odpowiedzialnosé, ze wyrdb medyczny:

Nazwa produktu: ORAL CARE Aplikator ggbkowy / ORAL CARE Applicator Swab (ref. 10001,
10004)

Kod Basic UDI-DI: 59037193100321001A3

Klasa ryzyka: Klasa I, reguta 5, zgodnie z zatgcznikiem VIII Rozporzadzenia 745/2017 z dnia

5 kwietnia 2017 r.

ktorego dotyczy niniejsza deklaracja, jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 745/2017 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych.
Wyrdéb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm
zharmonizowanych wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu. Cata dokumentacja

pomocnicza jest przechowywana w siedzibie producenta.

C€

Tomasz Wienczirsz

Pre és Zarzadu

Wersja Il /g[/ /.,/ 0/

Przyszowice, 05.05.2021



Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/Code
PL/CAOL

1.002 Nazwas w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobdéw Madycznych i Produktéw Biobdjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Qffice for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Hod pocztowy i miasto / Postal oode and city
PL
1.006 Ulicy, nr / Street, no. 1.007 Telefon / Phone
l +48 22 4921100

Prosze wypelnia tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wptywu [ Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgtoszenia lub powiadamienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[ 2. 2Zmiana danych podmictu / Change of entity details
[J 3. zmiana danych wyrobu / Change of device details

1011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazad dane vlegajace zmianie
* 1n case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujgcego niniejszego zgioszenia lub powladomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytwérca {(Producent) / Manufacturer
4 - Autoryzowany przedstawiciel {(Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative
I - Importer/ Importer
D - Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawlajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
$ - Podmiot sterylizujgcy wyrbb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
0 - Swiadczeniodawca wykoaujacy ocene dzlalania {badanie dziatania) / Organization carrying out parformance evaluation
L - Laboratoriumn wytwarzajgce na swdj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home 1YD device
DL - podmiot wykonujacy dziatainosé leczniczg / Entity performing medical activity

1Z - Instytucjs zdrowia publicznego / Health institution

Uooooogooon

P - Padmict, ktory uiywa wyrobdw do dziatainoéci gospodarczej lub zawodowe] / Entity that uses groducts for business or professional activity

ID: 5545 0278 6100 WML FL 1.4 Strona - Page




! C. Identyfikacja wytwdrcy (producenta) / Identification of the manufacturer

[1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 HKod kraju / Country code
PL

| 1.015 Nazwa wytworcy {producenta), petna / Name of the manufactarer, in full

SINMED SPORKA Z OGRANICZONA, ODPOWIEDZIALNOSCIA

1.016 Nazwa wytwircy (producenta), skedcona / Name of the manufacturer, abbreviated
SINMED SP. Z O.0.

1.017 Miasto / City
Przyszowice

1.0183 Hod pocztiowy / Postal code
44-178

1.01% UWlica, nr [/ Street, no,
Graniczna 3I2B

1.020 Shkrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imig i nazwiska / Full name

Tomasz Wienczirsz

1.022 Telefon / Phone
+48 32 729 82 36

1.023 E-mail
bivro@sinmed.pl

1.024 Faks / Fax
+48 32 739 00 45

representative

l D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela) / Identification of the authorized

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 WKod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), petna / Name of the autharized representative, in full
1028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciels (upowaznionego przedstawiciela), skrdcona / Name of the authorized representative, abbreviated
1.029 Miasto [ Ciry 1030 ¥od pocrbowy / Postal code
1031 Ulica, nr / Street, no. 1032 Skrytha pocztowa / PO Box
Osoba do kentaltu / Contact parson
L.033 Imie | nazwiske / Full name 1.038 Telefon / Phone
1.035 E-mall 1.036 Faks / Fax
. i i I -..importera { ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 O
[0 o -..dystrybutora/ ... distributor
1.0383 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
1.040 Nawa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributar, in ful
1,041 Nazwa importara lub dystrybutora, skrdcona / Name of the importer or distrbutor, abbreviated
1.042 Miasto/ City 1042 Kod pocztowy [ Postal code
1.044 UWllca, nr { Street, no. 1045 Skrytka pocztowa / PO Box
| 0soba do kontaktu / Contact person
[ LO46 Imig i nazwisko [ Full name 1.047 Telafon / Fhone
|
1.048 E-mail 1.049 Faks / Fax

ID: 5545 0278 6100 Wh1_F1_1.4
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|
|

. F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

D Z - ... podmiotu zestawlajacego system lub zestaw zabliegowy [ ... assembling system or procedure pack
| |:| S - ... podmiotu sterylizuiacego wyrdb medyczny, system ub zestaw zabiegowy / ... sterflizing medical device, system or procadura pack
| D 0 -. $wiat:h:zr.-b1'|ioda\n'm::'g«I wykonujacego sceng dzislania (badanie dzialania) / ... carrying out performance avaluation
1.050 |:| L ... laboratorlum wytwarzaigce na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
[[J pL - ... podmiot wykonujacy deziatalno$é lecznicza / Entity performing medical activity
[[] 1z -.. instytucja zdrowia publicznego / Health institution
|:| P - ... podmiot, ktdéry uzywa wyrobdw do dziatainodci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, peina / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmictu, skrdcona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocrtowy / Postal code
1.057 ufica, ar / Street, no. 1.058 Skrytka pocrtowa / PO Box
Osgba do kentaktu / Contact person

1.059 Imieg i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1062 Faks / Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajgcego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypainia peinomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA Jub art. 328 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dla Przedsiebiorcy
Tao be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Admmistrative Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

1.063 Imiei mazwisko / Full name

1.064 Miaso / City 1,065 Kod pocstowy / Postal code
1.066 WUica, ar/ Street, no. 1.067 Skrytha pocrtowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks / Fax

H. Liczba wyrobdw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac whatciwe liczby lub zero, jefli nie dolgczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczha dotaczonych Zatacznikdw nr 2 / Number of attached forms no, 2 2
1.071 Liczha dolgczonych Zalgcznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 V]
1.072 Liczba wyrobow wymienionych w dolgczonych Zakacznlikach nr 4 7 Number of devices listed in attached forms no. 4 2

Potwierdzam, Zze powyzsze informacje sa poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Przyszowice Data / Date 2021-10-13

Nazwisko / Name Tomasz Wienczirsz Podpis / Signaturorom %’5}

Prézes Zarzgdu

ID: 5545 0278 5100 WML Fl1 1.4 Strona - Page
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Zatacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobow medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych

i systemdw lub zestawow zabiegowych

Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypelniaé tylko pola z biatym them / Please fill in fields with a white background only

| A Identyfikacja zgtoszenia / Identification of notification
|

[2.001 Numer referencyjny Zalacznika nr 2 / Reference number of form no. 1 2.002 Numer kolejny Zatacznika nr 2 w obrebie tege zgloszenia
Ordinal number of form no. 2 within this notification

1

| 2003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgloszenia / Notification tvpe

Pierwsze | First

|:| ZImiana /Change

| 2.005 W prrypadiku zmlany danych wyrobu prosze wskazad dane ulegajace zmiznie
' it case of change of device details please indicate the data being changed

l

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

| 2006 Typ wyrobu / Device type

' WyTib oznakowany znakiern CE [0 wyrdb na zaméwienie [ svstem lub zestaw zabiegowy
| {noszacy oznakowanie CE) CF marked device Custom-made device System or procedure pack

2.007 Klasyfikac / Classification

O=
a.
O
Os.
Os.
[]7.
Os.
Oo.
[ae.

|
J| Oz
|
|

Oa.
]2
s

Zgodny z:

Aktywny wyréb medyczny do implantac]l / Active implantable medical device

Wyrdb medyczny klasy T/ Class 1 medical davice

Wynéb medyczny klasy I sterylny / Class 1 medical device, sterile

Wyrdb medyczny klasy I z funkcia pomiarows / Class [ medical device with measuring function

Wyrdb medyany klasy I z funkcjy pomiarows, sterylny / Class 1 medical device with measuring function, sterile
Wyrdh medyany kiasy I chirurgiczny, wielorazowego ukythu / Class I medical device, reusable surgical
Wyr6b medyczny klasy Ia / Class 11z medical device

Wyndb medyczny kiasy ITbh / Class 0b medical device

Wyrdb medyczny klasy I11 / Class TII medical device

Produkt, o ktérym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 / Praduct referred to in art. 1(2) regulation
2017/745

dyrektywa 90/385/EWG
dyreltywa 93/42/EWG
rozporzadzeniem 2017/745

Regula (jedli dotyczy)
2.008 e (where applicable)

5

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade nams of device 1)

| Oral Care Gabka z odsysaniem

| 2011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make

2.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli sa udywane) / Alternative names of the same device {if used}

[ 2012 Grupa rodzajowa wyrobw / Generlc device group 2
Gabka z odsys=aniem

ID: 1916 8303 4459

WML _F2 1.2

Strona /Page 1/3



B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of devige {cont.)
2.013 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury 2.014 Kod m;a;y wil zasbosowanaj nomenidatury

Name of applied, internationally recognised nomenclature Code of generic device group according to applied nomenclature
GDN 48037
Krétki opis wyrabu | jego przewidziane zastosowanie / Short description and intended purpose of the device
2.015 W jeryku miejscowym - po palsku / In local language - in Polish 2.018 Po angielsku / [n English
Gabka z odsysaniem z mozliwoscia jednoczesnago Suction swab with the possibility of
oczyszczania, piukania i odsysania wydzieliny simultangeous c¢leaning, rinsing and suction of
w jamie ustnej. secretions in the oral cavity.
Elacze do recznej ragulacji sily ssania. Suction connection for manual suction power
adjustment.

2.017 Zgodnosic sprawdzona przez jednostke notyfikowany numer ... (jedli dotyczy)
Conformity checked by notified body aumber .., (where applicabie)

1434

| e Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentdw medycznych
{dentification of contact person for medical incident issues

2018 Imie | nazwisko / Full name 2.019 Telefon / Phone

| Magdalena Kwasgny +48 32 729 B2 36

| 2020 E-mait 2021 Faks/ Fax
cozgfsinmed . pl +48 32 739 00 45

ID: 1916 8303 4459 WM1_F2_1.2 Strona fPage 2/3




D. Identyfikacja systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning system or procedure pack

Prosze podac dane wszystkich wyrobdw medycznych wehodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowega
Fleasa provide infarrpation conceming all medical davices included i the system or procedure pack

| 2.022 Nazwa handlowa |2-023 Grupa rodzajowa |2.024 Typ, model i 2,025 Nazwa i adres wytworcy| 2.026 Nazwa i adras autoryzowanego
wyrobu 3) wyrobu v;ers_ja "W'“ma“:e {Producenta) przedstawiciels (upowaznionego
Trade name of devica Genertc device group mgpnerf:;SgLaTe:si on Mame and address of manufacturer | Przedstawiciela) (jesli dotyczy)
. g Name and address of authorised

rapresentative (where applicable)

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.,

Miasto / City Przyszowice Data / Date 2021-10-13

Tomasz Wignczirsz
Nazwisko / Name Tomasz Wienczirsz Podpis / Signature 2 e@nkﬂ ' .

1) Wawroby ro#nigee sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersjq wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem iub wymiarami mozna uznaé za jeden wyrdh
i zamiescic w jednym 2gtoszeniu, jezeli s lub maja:
- }ednego wytworce, (producenta)
- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytwdrea {producent) nie ma siedziby Jub migjsca zameszkania w panstwie
Zlonkowskim,
- jeden, wspdlny, kratki apis wyrabu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegdlowa nazwe rodzajows,
- jeden kod wyrcbu wedlug Glabalnej Nemenklatury Wyrobow Medycznych (GMDN] aibo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycnych,
- te samg klasyfikacje,
- wspIng ocerne zgodnosci wykonang z uZyciem tych samych procedur oceny zgodnoéci,
- wspolny certyfikat 2godnodei Iub wspdlne certyfikaty zgodnosd, jezeli w ocenie ich zgodnoéci brala udziat jednostka notyfikowana,
- nie wigeej niz jedng nazwe handlowy w jezyku polskim i w jezyku angieiskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobow oznacza zbior wyrobdw o tym samym lub pedobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspdinej technologii, co pezwala na sklasyfikowanie ich w
sposob rodzajowy, nieoddajacy ich specyfiznych wiasciwosc
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczaniu, zestawione przez ten sam podmiol i zawierajace te same wyroby medyczne, kidre w paszezegdinych
systemach lub zestawach zabiegawych wystepujg w réznych ilodclach lub rdznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersia wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarenm, ksztattem lub wymiarami moina uznad za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg byé uznane za jaden wyrdb zgodnie z pkt 1.

iD: 1916 8303 4459 Wil F2 1.2 Strona /Page 3/3



Zatqcznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systeméw lub zestawdéw zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypetniac tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgtoszenia / Identification of notification

2001 Mumer referencyjny Zatacznika nr 1 / Reference number of form no. 1| | 2.002  Numer kolejny Zaiacznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
> Crdinal number of form no. 2 within this notification
2003 Numer referancyiny [ Reference number 2.04 Rodzaj zgfon_enia f Motiflcation type
Pierwsze / First |:! Zmlana fChange

2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
In case of change of device details pleasa indicate the data being changed

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyrdb oznakowany znakiem CE |:| Wyrdb na zamowienia |:| System lub zestaw zabiegowy
(roszacy oznakowanie CE) CE marked device Custom-made device System or procedure pack
! Reguta (jesli dotyczy)
2.007 Kiasyfikaca / Classification 2008 oo (where applicable)

[(]1.  Axtywny wyréb medyezny do mplantacii / Active implantable medical device 5

2. Wyrdb medyczny kiasy I/ Class | medical device

[(J3. wyrob medyczny kiasy I sterylny / Class I medical device, sterie

|:| 4. Wyréb medyczny kiasy I z funkcin pomiarowa / Class [ medical device with measuring function

D 5. Wyrdb medyczny kiasy I z funkeja pomiarowa, sberylny / Class [ medical device with measuring function, sterile

D 6.  Wyrob medyczny klagy I chirurgiczny, wielorazowego wiytku / Class I medical device, reusable surgical

D 7. Wyrdb medyceny klasy Ha / Class ITa medical device

[OJe.  wyréb medycany kiasy ITb / Class LIh medical device

9.  wyrdb medyezny Wasy III / Class 1T medical device

|:| 10.  Produkt, o ktdrym mowa w art. I ust. 2 rozporzadeenia 20177745 / Product referred to in art. 1(2) requlation
2017/745

Zgodny z:

[J1.  dyrektywa 90/385/ewe

[J2. dyrektywa 93/42/EWG

3. rozporzadzeniem 2017/74S

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1}

Oral Care Aplikator gabkowy

| 2010 Inne nazwy tego samego wyrobu (je€li sa uiywane} /[ Alternative names of the same device (if used)

2.011 Typ, model, wersja m:vl:on;ﬁia mpe, model, make N

2.012 Grups rodzajowa wyrobow / Generic device groug B
Aplikater gabkowy

ID: 2806 4429 5206 WML F2 1.2 Stroma /Page 1/ 3
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| B. Identyfikacia wyrobu (cd.) / Identification of device {cont.)

2.013 MNazwa zastost J, miedzynarad uznanej nklatury 2.004 Kod rodzajowy wg zastosowanaj nomenkdatury
Mame of applied, internationally recognised nomenclature Code of generic device group according to applieg nomendature
GMDN 48037
Krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and intended purpose of the device
2,015 W jezyku miejscowym - po polsku / In lbcal language - in Polish 2016 Po angielsku [ In English
Aplikator gabkowy do nakladania preparatdw Applicator swab for applying mouth
nawilzajacych jamg ustna. moisturizer.

2.017 Zgodnosé spravwdzona przez jednostke notyfikowana numer ... (jeéll dotyczy)
Conformity checked by notified body number ... {where applicabie)

C. Identyfilacja osoby do kontaktu w sprawach incydentow medyczaych
Identification of contact person for medical incident issues

2.018 Imizginazwisko / Full name
Magdalena Kwasny

2,019 Telefon / Phone
+48 32 729 82 36

2020 E-mail
oozglsinmed.pl

2021 Faks/ Fax
+48 32 739 00 45

ID: 2806 4429 6206 W1 _F2 1.2

Strona / Fage
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D. Identyfikacja systemu lub zestawu zabiegowego
Infarmation conceming system or procedure pack

Prosze podac dane wszysikich wyrobdw medycznych wchodzacych w skiad syst iub hieg o
_ Please provide information concerning all medical devices Inchuded in the system or procedure pack
2,022 Nazwa handlowa |2:023 Grupa redzajowa |2.024 Typ, modef i 2.025 Marwa i adres wybwércy| 2,026 Nazwa i adres autoryzowanego
wyrobu 3} Igvrobu "_"Ife"sla wykonaria {Producenta) przedstawiciela (upowaznionego
Trade name of device eneric device aroup mzpne'fggdﬁLaTefgi " Name and address of manufacturer | Przedstawiciela) (jesh dotyczy)
ulactuning MName and address of authorised

representative (where applicable)

Potwierdzam, Ze powyzsze informacje s3 poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Przyszowice Data / Date 2021-10-13

Nazwisko / Name Tomasz Wienczirsz Podpis / Signature To k%‘
es Zarzqdy

1) Wyroby rozniqoe sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjy oprogramowanta, rozmiarerm, ksztattem lub wymiarami moZna wznad za jeden wyrdh
i zamiescic w jednym zgtoszeniu, jezeli sg lub maja:
- Jednego wyhwdrce, (producenta)
- jednego autoryzowanego przedstawiciela {(upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytwdrca (producent} nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie
czienkowskim,
- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowania,
- jedng, mozliwie najhardziej szczegdlows nazwe rodzajowa,
- Jeden kod wyrobu wedtug Globalnaj Nomenklatury Wiyrobdw Medycznych {GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te samg klasyfikacje,
- wspding ocene zgodnosa wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnodcl,
- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnodci brafa udzial jednostka notyfikowana,
- nie wiece] niz jedng nazwe handlowy w jezyku polskim i w jezyku angielskim,
2) Grupa rodzajowa wyrobdw oznacza zhidr wyrabéw o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu [ub o wspolnej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
sposdb rodzajowy, nicoddajgcy ich specyficznych wiasciwosci
3) Systemy lub zestawy zabiegowe 6 tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiol | zawierajace te same wyroby medyczne, kidre w poszezegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub roznig sie nazwa handlows, typern, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem Jub wymiarami mozna uznaé za Jeden system |ub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga byd uznane za jeden wyrdb zgodnie 2 pke 1.

iD: 2306 4429 5206 WMl _F2 1.2 Strona /Page 3/3



GRENAYC

Think Medical

DECLARATION OF CONFORMITY / DEKLARACJA ZGODNOSCI

Manufacturer /| Wytwdrca Grena (Qingdao) Medical Devices Ltd
No 318 Huanghe West Road, Huangdao District,
Qingdao City, Shandong Province, 266555

China / Chiny
Authorised representative / MDML INTL LTD.
Autoryzowany Przedstawiciel 10 McCurtain Hill Clonakilty,

Co. Cork, P85 K230
Republic of Ireland

Products / Produkty:

Thoracentesis / Paracentesis Set (class, Il a, rule 7)
Zestaw do Toracentezy / Paracentezy (klasa lla, reguta 7)

Orthopaedic Suction Cannulas and Orthopaedic Suction Sets (class lla, rule 7)
Ortopedyczne Kanki Odsysajgce | Ortopedyczne Zestawy Odsysajace (klasa lla, reguta 7)

Suction Cannulas and Suction Sets (class lla, rule 7)
Kanki | Zestawy do Odsysania (klasa lla, reguta 7)

Disposable Endoscopic Suction and Suction-Irrigation Sets (class lla, reguta 7)
Endoskopowy Zestaw do Odsysania oraz Odsysania / Plukania Jednorazowego Uzytku (klasa lla, reguta 7)

Disposable Skin Stapler (class lla, rule 7)
Jednorazowy Stapler Skorny (klasa lla, reguta 7)

Silicone Sling (class lla, rule 7)
Lejce Naczyniowe (klasa lla, reguta 7)

Classification / Klasyfikacja

According to Annex IX of Directive 93/42/EEC / Zgodnie z Aneksem IX do Dyrektywy 93/42/EWG

We herewith declare under our sole responsibility that the above mentioned products meet the provisions of the directive 93/42/EEC concerning medical
devices which apply to them. All supporting documentation is retained under the premises of the manufacturer. | Niniejszym nn wlasng odpowiedzinlnosd
pswiadezamy, fo wyief wymicnione produkty spetniajq wymagania Dyrekiyw Rady 93/42/EWG dotyczqeef wyrobdw medyczaych. Wszysthie wynagane dokumenty sq
praechowywane praez wylwireg.

Standards Applied /| Zastosowane normy
All applicable harmonized standards required by the Directive 93/42/EEC. Wizystkie normy zharmonizowane wymagane przez Dyrektywe 934 2/EWG.

C €197

Notified Body / Jednostka Notyfikowana TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystrasse 2. D-90431 Nurnberg

Germany
EC Approval number / Aprobaty EC DD 60128686 0001
Qingdao, 06.11.2019 He Jian "

Director / Dyrekt
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Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotow / Form for organizations

;Gentyﬁkac;a wiaémwego orgarm { Identification of the Competent Authority

o Code

PL/CAOL
1002 Mozwew jgzv%w mieiscMm ~ Do poisk{rf Mame in local language - in Polish

Urzad Rejestracj:l. Produktow Lee:niczych Wyrohéw Medycznych i Praduktéw Biobdéjczych

1Y
The Cffice for Registrat:mn of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1,004 r{arﬁkrﬂ}u ’_N'\t{\,rcudz
PL
LODG  Iica, nr 7 St R il

Zabkowska 41

rngisa'} i

f-\imm pn m%me?ska  Mana

03~736 Warszawa

1,005 Kod pacztowy i miasto / Postal tode and city

1.00F Telefon/ Phone
+4B 22 4921100

Erasze wepelniad tylko pola z bialym tlem / Please il in flelds wath 2 white background only

?{a zazismiy“akac;a zg%ogzansa fub pomadomiema { Identnftcatroa of notrficatton

Data wphywa | Date of notification

1.009 Mumer referencyjny / Referencs number

VLG Rt}?ﬁgﬁgﬂanmia by powiadomsienda / Nolification bpe

i, Piprwsze dla wyroho | Frot for devies
Imiana danych podmiotu © DThauge of enbity datads

Zmiana danyeh wyrobu © Change of gevire details

W prjz;;;&lsﬁ-}i(; ;;;;liariv dotyczacei podmioty prosze wskazad dane ulegajace zmianie

VLS cage of change of ennity detalls please indicate the data being changed
L0EE 5t itu:-;. nmlmikﬁtu dakopuiiareno z;_i;iejszego zgloszenia lob powiadomienia / Skatus of Hie organation making tis aohficalion

Wo- Whelwedrea  Manubo e
« Butoryzowany proedstawiciet . Aug
I - Importer | imporis
- Dystrybutar, Lasinbakm

£ - Pogdmict zestawiajgoy system lub zestaw zabiegowy |

- Swizdezeniodawen wykonuiacy ccene dziatania

LAG GIEL BEBE

wonzed representatve

- panmict sterylizuacy wyrdb medvczny, system Wb zestaw zabiegowy 7 Crganudhion stegdizng

WISl LAt Ot Derianance evaliua i

Qrgainzahon AssemiEng system or sroced

STRACH PRODUKTOLY
s RLJLMOBOW MEDYLCZNYG

6TYC
LECZ 'Ps?ohuaowv BIOBGICZYCR
Kancelara Gidwna
ul. Zapkowska 41, 03-736 Warszawa |

v ek
Mad

i 2 device, \,cnzﬁk‘l b erﬂ‘m ;2 5

sspisssnanninananiagnn fuases
L

nr i ey e 4
iloss z&%acznlkéw La

! Lo LA (Y
mdpm pw}mt}awgﬁtrona~ﬁw9 ----- S e

WML_F1_1.]




£, Identyfikacia ... /[ Identification of the ...

= iyt e . —
£, Identyfikacia wybweorey / Identification of the manufacturer
1013 ‘al‘:iili-r;mr referencyiny [ Eefersnce number ' 1,.'6;{4 l{od itraju £ Country code
GB
5.04%  Marwa wetworcy, pefna / Name of the manutactirer, in fiil TR L e 2y
Grena Limited i
1.016 HMarws wyhwiirey, slatcona [ Name of the manufacturer, abbreviated A : =
Grena Ltd.
L0S7 Mmool e ks S e e T T AU 1,018 Kod pocztowy / Fostal coce. ]
Hadlow Down TN22 4DT
B T e SR R e T e R R e S 11,020 Skrytka pocztowa / PO Box
1 Saxon Court —
"""" 1022 Teisfon / Phons
Marc Moneaux +44 131 208 207 6 i
1R Eemall y R z ; E
marc@grena?.com +44 131 777 80 77
o, Identvfikacia auteryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative
1825 Mumer referencyiny / Beference numbsar | 1.026 Kodkraju / Country code
SR o Na'zéggﬁioi-ymwanego arzedstawiciela, péiﬁa 4 Mamie of the authunized representative, (o fult R G
1028 Marwn oumsg m_;:r prredstawiciels, skrdoona [ Mame of the ﬁ!i?};{?ﬁ&‘:d rprwpsentalive, abireested
Loze Miasto/ Gty 1030 Kod pocztowy / Postal cods
T R I . —tos S T
{34»?%}«'.% {3(‘:."%@37.‘?.&;(&5 i jl:.éln_[ FJE"!'_-]UII'I". E T R i = SR e 1 i
14823 Imvde T nazwisko r Full name i 1.034 ‘Telefon/ Phone
e ;%,ﬁ:;s_?;k_sfﬁ; ........................................ —

[:I I - . tmportera/ .amporier
1.037 f
B - .. dystrybutora / ik

1R Mumer referencyiny [ Reference number

1.038 Kod kesiu / Country code

PL
T - importera lub dystrybutora, pelna / Mame of the importer or distributor, in full
Beryl Sp. z o.o. |

(nel Manws ,1;1:)0:1?.13 _!i;;_i;c_i;;svt“rvbutora, skrdéoﬂa I Hams of the importer or distributor, abbrevisted

Beryl

1.042  Mipsto [ {ily

Warszawa

f 1043 Kod pocztowy [ Postal code

04-768 Warszawa

L Uniea, nr / Strest, no,

Mréwcza 141 H

1.045 Skrytka pocetowa ! PO Gox

Usoba do kontakds /

1646 Ermie | nazwiske E o
Konrad Brodaczewski

a8 Eemall e s
konrad@brodaczewski.info

iy 74aRa p181 B205E

+48 (22) 485 34 44

WL T1 1

1048  Faks / Fax ¢
+4B (22) 485 34 44 |
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F. idenbyfikacia .../ Identification of the arganization ...

|:| Z - .. podmioty zestawiajacego system lub zestaw zablagowy [ ... assembhng system or prosedurs pack
1.0650 D 5 - .. phdmiotu sterylizujaceqo wyrdb medyczny, system lub restaw zabiegowy / . sterdizing medical devize, systan of proceduwe sack

D o - .. Swisdozeniodawcy wykonujgcego ocene dzialania / ... carrving ot performance sveluation

1851 Humer m&f&zeniyj;ﬁv; w‘f,re—ﬁw Almber 1.052 Kod kraju/ Country code

1.053 Mazwa aodmmtu, gnlha tame of the organization, in full

1.8%4 Haz W”s pa@mu&tu, skrﬁwna [ Mame of the arganization, abbreviated

Biasta f City AR ) 1056  Hod poezbowy / Postal rode

i

1.058 Skeyika pocztowa / FO Boyx

1hasY  Ulicp, e s S

Ssohs do konkaidy J

{059 Lmiei ﬂazwisim

Telefon / thara

1061 E-mail Fake/ Fax

3. Identyfikacia peémmacmka dz;alamcegc W ;m;eniu pndmlctu dokonujgcego zg}mzema fub paw;adnmiema
Identification of the person acting as proxy for the crganization making this notification

Hyoeinia pelnomocnik ustanowiony na mocy ark. 13 KPA
i b filled i by pe acting ag g*rzm in ezctr‘fd'mn‘* v athe art, 33 of the Polish Code of fdmintstrabive Procedure

1AME Imle | nazwisko /

i g\zx 1

Konrad Brodaczewsk:.

bl Miastn 1.065 Kod pocrtowy / Postal code

Brentford TW8 OBY

65 Ulica, me / Stresl, o, T TILD57 Skiytha pocztowa PO Box

3 Town Meadow, ap 19 —~—

1668 Telefon!f e e 1069 Faks/Fox i s

+44 207 617 75 23 | +44 207 691 76 60

. pc“ha wymbaw ﬁb}@tvch tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Mumber of devices covered by this notification

il‘rc:szrqc podad wiaschwe liczhy lub zem, iesh nie dolaczonn danego type formalarza
Slesse previde proper aumbers of zere  there arg no atached forms of given typg

LOra Let,ziaa rm!qr_anyrh Zatgcznikdow nr 2/ Number of athached forms . 2 g |

1.071 L'c?ha f%m‘ﬁckqﬂych Za!mnikuw nr 3 / Number of atlached forms ng, 3

1.072 L‘rzha w',rmhéw \;wm!emmych w delgczonych Zalagcenikach nr 4 7 Bumber of de\nu‘s qucr' in attache

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Piasta i Warszawa Data / Date 2011-03-18

Mazsnsks ~Name Brodaczewski Podupis [ Signature

10 74E5 G16F BI085 R B Skrona - Page £2



Zalqcznik nr 4

Wykaz wyroboéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

W y%{ma‘, tyi kzz pola z bsaiym them / P 1 ﬁeldc, vitth @ wiite background only

B,

Identyfi kaf:::;a gﬂw;adommma ! 1d€3nnﬁcatmr¥ of z‘wuf“ cation

4.983 Numer kolejny Zalacznika nr 4 woim:biﬂ'tega ; 4002 Mumer referencyiny Zala_cznika.m 1/ keference framber of farm

wwmzﬁmmenm !
1 aunher of form no, 4 within this nolification !
B. Wykaz wy rohdwr FL1% of deniees 3
3 N rnfée:;:;,;aw / Rw nn 4.004 Nozwa handiows wyrobu / Trods name of device 1).2)
| mrokary jednorazowe z akcesoriami |
s N e zes._t;;y do infuzj;.._._ AL S S B L AT SR R _:
e .Awmmw.hwm._z_a_s_é;‘_‘y do transfuzjl s o S e
j -Staplery BkOInE jednor;zcwemm
................................................ "Kan;u 4 odsys_;,;;; T AR i e ey R
.................. i = | é;étawy do_Ods;_;;;a____ S i i e S S A A
i z;‘;;aw = toracentezy/]?;;acentezy T T L = ST Y S g e
........................................................... ) e vé;;;; e g S s " __I
3 E\;;;;mtory J.aparoskoyowa I
_._____________.._KlESZCZYkl e zszmk I i :
= M_s;st = do drenazu ...... k latk,_ ...... Plersu‘wej .................................................................................. -
=iy Dreny laczace sterylne N i

Potwierdzam, ze powyzsze informacie sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is carrect to the best of my knowledge.

Data ; Date 2011-03-18

iy Warszawa

EERES Podgpis / Signaturs

By 1
TREIWIERHKG |

Brodaczewski

23 eden wyrdh

LRETIA, WSl URrIramuowenig, SU2ZNue 1 Kezlaier: Jub wyniArams mosaa vEned

igrdnbry fab ca zamieszhanio v palsiwe crlenkowsiin,

i’|'§|n( AL s i m s{“”;}
L fiviest .zumpk: 5 } YC = 9 4 b
e
s it zhuu,.* v rcl mmoiow Py e P i o i B
a k ng.u . fereh oddpbwiadajace LERGO WY -FRC 3@4}4

Kancelena Giowna
ul. Zgbkoweka 41, 03-738 Warszawa

mb tadene 7 ok 1L

TH cusvvesanersinussasmssnsngrornannes

W B 1A

daE? 118 2821

ilofe zatscenikdw. ...

e ‘uss pr?y}mu;ww::fs ’

|
l 2011 -3 22
|
|
|

sasspamasriEsenny
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safemed VEEN R

Producent jednorazowych rekawic diognastyeznych | achrennych

©

30-663 Krakaw (Poland) REGON (NBR NoJ): 122627977

DEKLARACIA ZGODNOSCI UE
safeHAND COATS

rekawice nitrylowe diagnostyczne i ochronne, bezpudrowe, popielate, z koloidalnym wyciagiem z owsa, 2’100
szt.
Rozmiary: XS (5-6) — XL (9-10)
R-N-H-SHC100-XS, R-N-H-SHC100-S, R-N-H-SHC100-M, R-N-H-SHC100-L, R-N-H-SHC100-XL

Wytwérea:

SAFEMED Sp. z 0.0.

Ul. Wielicka 181A/22 30-663 Krakow
Polska/Pgland

tel. +48 12 681 42 52

email: biuro@safemed.pl

Deklarujemy na swoja wytaczng odpowiedzialnosc, ze niniejszy produkt jako Wyréb Medyczny zostat
zakwalifikowany w klasie |, regule |, zgodnie z zatacznikiem VIl Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych.

Wyrdb wymieniony w niniejszej Deklaracji jest zgodny z normami europejskimi:
EN 455-1, EN 455-2, EN 455-3, EN 455-4, EN 1041, EN I1SO 14971, EN ISO 15223-1.

Kod Basic UDI-DI: 5807675510RNSHCGW

Wyrdb wymieniony w niniejszej deklaracji spetnia wymagania Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2016/425 z dnia 8 marca 2016r. w sprawie srodkow ochrony indywidualnej oraz uchylenia Dyrektywy Rady
89/686/EWG jako Srodek Ochrony Indywidualnej kategorii 11,

Wyrah jest réwniez zgodny z narmami europejskimi:
EN 21420:2020, EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN SO 374-5:2016, EN 374-2:2014, EN 374-4:2013, EN 16523-
1:2015.

Szezegotowy wykaz zastosowanych norm znajduje sie w dokumentacji technicznej wyrobu nr DT-02.

Jednostka notyfikowana SATRA Technology Europe Ltd (numer jednostki 2777) przeprowadzita badanie typu UE
(modut B) i wydata certyfikat numer: 2777/24550-01/E01-01.

Wymieniony Srodek Ochrony Indywidualnej podlega procedurze zgodnoéci z typem w oparciu 0 wewnetrzng
kontrole produkcji oraz nadzorowane kontrole produktu w losowych odstepach czasu (modut C2) pod nadzorem
jednostki notyfikowanej Satra Technology Europe Ltd (numer jednostki 2777).

Miejsce i data wydania: Podpisano w imieniu Wytwarcy:
Krakéw, 9.01.2024 Wojciech Mol
. Dyrektor Zarzadzajgcy

SAFEMED Spétka z co.

for English: + 48 887 733 022 www.safermed.pl

ul. Wielicka 181A/22 NIP (VAT payer's code): 9452169713 & tel: +48 12 68142 52 biuro@safemed.pl



Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A, Identvﬁkacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAO1

1002 Nazwa w jezyvku migiscowym - po palsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

1093 Nazwa po angielsku [ Name In English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju 7 Country code 1.808 Kod pocztowy | miasto [ Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr/ Street, no, ; et 1007 elefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypeiniaé tylko pola z bialym them / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.0G8 Data wplywu [ Date of notification 1009 Numer referencyiny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
|:| 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

[ 3. zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadhe zmiany dotyczace] podmiotu prosze wekazaé dane ulegajace zmianie

i ;
i In case of thange of entity details please indicate the data being thanged

L0312 Status podmioty dokonujgeege niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification
W - Wybwdrea / Manufacturer

A - putoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - ¥mporter / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmi : ; o y 2y Resestiac Proonn:
- - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedyr] Wm i 2 k
Procu

L&G?!l}c’_'ﬂm'
$ - Podmiot sterylizujacy wyrdb medycany, system lub zestaw zabiegowy | Organization sterilizing medical dm-"s{;e,'sw:..';mml?eduse pack
O - Swiadczeniodawca wykonujgcy ocene dziatania / Organization carrying out performance svaluatign 2018 -ﬁ(,.. I ?

L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrdh IVD / Laboratory produced In home VD devi

OEORE DO R

i Blobrheyey:

ID: 6214 2941 5655 Wi F1 1.4 Strona - Page
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C. Identyfikacia wytwérey / Identification of the manufacturer

1.043 Numer referencyjny / Referance number

1.014
PL

Kod kraju / Country code

1.015 Nazwa wytwdrcy, peina / Name of the manufacturer, in full

SAFEMED Spélka z ograniczona odpowiedzialnoscia Spoika komandytowa

1.016 Nazwa wytwdrcy, skedeona / Name of the menufacturer, sbbreviated

1,017 Miasto/ City 1,018 Kod pocztowy / Postal code
Krakow 30-663
1819 Ulica, nr/ Stragt, no. 1.020 Shkrytka pocztowa / PO Box

Wielicka 181A lok.22

| Osoba do kontakts / Contact persen

1821  Imie i nazwisko / Full name
Monika Kurpiel

1822

Telefon / Phone

12 681 42 52

1.023 E-mail

monika.kurpiel@safemed.pl

1.024

Faks / Fax

D. Identyfikacia autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized represeritative

1.025 Numer referencyiny / Reforence number

1.026

Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, peina / Name of the authorized representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrdcona / Name of the authorized representative, abbreviated

1028 Miasto / Cly

| 1p30

Kod pocztowy / Pestal code

1.031  Ulics, nr f Street, no.

1.032

Skrytha pocziowa [ PO Box

Gsoba do kontaktu / Contact person

Tio03a

1033 Imiginazwisko / Full name Taiefon / Phone
1.0358 E-mail 1.036 Faks/ Fax
. : : : I - ... importera / ... importer
E. Identyfikacia .../ Identification of the ... 1037 [l
|:| 0 - .. dystrybutora [ .. distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1039 Kod kraju / Country code
1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, peina / Name of the imiacu'rter or distributar, in full
1.041 Nazwa importera fub dystrybutora, skedeona / Name of the importer or distributor, abbraviated
1,042 Miasto / Clty 11.043 Kod pocztowy / Postal code
1.044 Ulica, nr / Street, no, 1.045 Skrytks pocztowa / PO Box
(soba do kontaktu / Conlact person 3
1.046 Imie | nazwisko / Full name 1.047 Telefon / Phone
1.048 E-mail 1.049 Faks/ Fax

TD: 6214 2941 5655 WM1_F1_1.4
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F. identyfikacja .../ Identification of the organization ...

D Z -..podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy [ ... assembling system or procedure pack

I:l $ - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
1050 .

E] 2 - .. Swiadczeniodawoy wykonujacego oceng dzialania [ .. carrying out performance evaluation

D L - .. laboratorium wytwarzajgce na swoéj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home VD device
1051 Mumer referencyjoy / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiots; pelpa / Name of the organization, in full

1.054 Narwa podmiotu, skrdcona [ Name of the organization, abbreviated

1055 Miasto / Oty 1856 Kod pocrtowy / Postal code

1.057 Ulica, nr / Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person il
1.059 Imig i nazwisko / Full name 1.060 TYelefon/ Phone

1061 E-mail ' L ' | | 1062 Faks/Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacege zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia peinomocnil ustanowiony na mocy art. 33 KPa
Ta be filled in by person acting as proxy In accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1063 Imieinazwisko/ Full name

Artur Gil

1064 Miasto /[ City 1.065 Ked pocztowy / Postal cods
Krakow 30-663

1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytia pocztowa / PO Box
Wielicka 181A 1lok.22

1.068 Telefon/ Phone ' 1.069 Faks / Fax

H. Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podad wiadciwe liczby lub zero, jesli nie dolgczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1070 Liczba dolacronych Zatgcznikdw nr 2 / Number of attached forms no. 2 1
1071 Liczba dofaczonych Zalacznikdw nr 3/ Number of attached forms no; 3 _ 0
1.872 Liczba wyrobéw wymienionych w dolaczonych Zataczaikach e 4 / Number of devices listed in attached forms ao, 4 0

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Krakow Data / Date 2018-04-13

Nazwisko / Name Artur Gil Podpis / Signature

ID: 6214 2941 5655 W1 Fl 1.4 Strona -Page 373







Zatacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
: i systemdéw lub zestawéw zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Progze wypeiniad tylko poia z bialym them / Please fill in fields with a white background only

A, Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyiny 2atacznika nr 1 7 Referance number of form no, 1 2,002 MNumer kolajny Zatqcznika nr 2 w obrebie tego sgloszenia
1 Ordinal number of form no. 2 within this notification

2003 MNumer referencyiny / Reference number 4004 Rodzaj zgloszenia / Notification type
Pierwsze [ First |:| Zmiana /Change

5 008 W pizypaduu zmisny danych wyrobu prosze weleizad dane uiegajace zmiania
In case of change of device details please indicate the data being changed

8. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

28068 Typ wyrobu / Device type

Wyrdb eznakowany znakiem CE [[] wyréb na zaméwienie [] system lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack

Reguia (jesh dotyczy)
Rule {where applicable)

2007 Klasyfikacja / Classification 2.008
D 1. Aktywny wyrdb medyczny do implantacii / Active implantable medical device 5
2. Wyrob medyczny klasy I/ Class | medical device
|:| 3. Wyrab medyczny kdasy I steryiny / Class [ medical device, sterile
D 4. Wyroh medyczny kiasy I z funkcia pomiarows [/ Class I medical device with measuring function
|:| 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcia pomiarowa, sterylny / Class | medical device with measuring function, sterile
|:| 6. Wyréb medyczny kiasy Ia / Class HTa medical device
I:l 7. Wyrab medyczny klasy IIb / Class [1b medical device
|:| 8. Wyrdb medyczny klasy IIT / Class 11T medical device

2008 Nazwa handlowa wyrobs [ Trade name of device 1)

SAFEHAND COATS

2.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesl sa udywane} / Alternative names of the same device {If used)

2011 Typ, model, worsia wykonania / Type, miodel, make 0 T T e
nitrylowe rekawice diagnostyczne i ochronne

z wewnetrzna warstwa zawierajaca naturalny wyciag z owsa

rozmiar XS/6, S/7, M/8, L/9, XL/10

1] Rejosvag Produstow Lecmnnyen,
Wyrlﬁv Medycmych | Produkibw Biobtiezych
Kancelerla Gitrna

2018 -04- 17

e
Nt Vil
Podoi przyjmuiacago Jufe . 4
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B, Identyfikacja wyrobu (cd.)/ Identiﬁcaticn. of device (cont.)

2.012 Nazwa zastosowane], miedzynarodowo uznanej nomenkiatury
Name of applied, internationally recognised nomenclature

UMDNS

2013 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury
Code of generic device group according to applied nomendature

11882

Krithi opls wyrobu | jego przewidziane zastosowanie [ Short description and intended purpose of the device

2014 W jezyku misiscowym - po polsku / In Jocal fanguage - in Polish

Jednorazowe rekawice diagnostyczne i ochronne,
bezpudrowe, niejatowe wykonane z kauczuku
nitrylowego. Stanowia mechaniczng bariere
pomiedzy personelem medycznym a pacjentem.
Przeznaczone do badan medycznych i innych
zabiegdéw diagnostycznych jako wyrdb do
chwilowego uzytku - przeznaczony zwykle do
ciagltego uzytku krétszego niz 60 min.

2.015 Poangleisku / In English

Disposable examination and protective gloves,
powder free, non-sterile, made of nitrile
butadiene rubber. They are a mechanical
barrier between the medical staff and the
patient. The gloves are designed for medical
and other diagnostic procedures intended for
transient use - ncrmally intended for
continuous use for less than 60 minutes

2.016 Zgodnosé sprawdzong przez jednesthe notyfikowanyg numer ... (jesl dotyezy)

Conformity checked by notified body number ... (where applicable)

i

Identification of contact person for medical incident issues

[ C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentow medycznych

2,017 Imieinazwisko [ Full name

Monika Kurpiel

2018 TYelefon / Phone
12/681-42-52

2.018 E-mail

monika.kurpiel@safemed.pl

Z2.020 Faks/ Fax

ID: 1470 7729 7507 WMI_F2_1.2 Strona / Page
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D. Informacie dotyczace skiadu systemu lub zestawu zablegowego
Information concerning composition of the system or procedute pack

Proszg podad dane wszysthich wyrobdw medycznych wehodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego
Pinase provide Information concerning all medical devices included in the system or procedure patk

2,021 Nazwa handiowa wyrobe 2}
Trade name of device

2022 Nazwa i adres wybtworcy

MName and address of manufacturer

2023 Nazwa | adres autoryzowanego
przedstawiciela (jesli dotycay)
Mamme and addiess of authorised

representative {where applicabie)

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Krakéw Data / Date 2018-04-13
SAFEMER $p. z 0.0. Sp.k.
MNazwisko / Name Artas GEL Padpis / Signature ul. Wielicks :UR‘QE, 30-663 Krakdw

e toaitd2-52——
§14-97-13 REGON: 122627577

1) Wyroby roznigee sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztatbem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréh
I zamlescié wjednym zaioszeniy, jezel 53 lub maig:
- jednego wytworce,
- jednego autorvzowanego przedstawiciela, jezell ich wytwdrca nie ma sledziby lub miejsca zamieszkania w panstwie clonkowskim,
- jeden, wspdlny, krotkl opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanis,
- jednig, mozliwie najbardzie) szezegdiows nazwe rodzajows, )
- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznane) nomenkiatury wyrohdw medycanych,
- te samyg kiasyfikace,
- wspsing oceng zgodnoscl wykonana 7z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosc,
- wspolny certyfikat zgodnodel lub wspdine certyfikaty zgodnosd, jezell w ocenie ich zgodnosel brata udrial jednostka notyfikowana,
- nie wiece] nid jedng nazwe handiowa w jezyku polskim i w jezyku angiefskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszazegainyeh
systemach Iub zestawach zablegowych wystepuja w rdinych liosciach lub réznia sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
rozintarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznad za jeden system lub zestaw zablegowy, jezell odpowladajgce soble wyroby medyezne w poszezegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrob zgodnie 7 pkt 1.

iD: 1470 7729 7507 WML F2 1.2 Strona /Page 3/ 3
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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.
824 Twelfth Avenue
Bethlehem, PA 18018-3524

B. Braun Medical Inc.
901 Marcon Boulevard
Allentown, PA 18109-9341

European Representative:

B.Braun Melsungen AG B. Braun of Dominican Republic
Carl-Braun-Str. 1 Km. 22, Las Americas Hwy.

34212 Melsungen Germany Parque Las Americas

Notified Body: Santo Domingo, Dominican Republic
TUV SUD Product Service GmbH [ID #0123]

Ridlerstrasse 65, 80339 Miinchen

Germany

the premises of the manufacturer.

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

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, Date: See Signature Page
Regulatory Affairs

Management Representative:

Name: Nevaniel Black

Position: Director, Quality Assurance  Date: See Signature Page
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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 | | GMDN: 16266-Medication transfer needle, filtering

REF Description Date Released to SAP with CE Mark
412000 Mini-Spike Dispensing Pin 1/27/98
B/BRAUN Form #:  SOP-MD-2007045 FormRev: 9.0 Effective Date:  1/24/2019  Page: 2 of 6
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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 pm Disk Filter 3/18/1998
415002 0.2 pm Disk Filter 3/18/1998
415008 5 um 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 11 3/25/1998
7A5005 Filter Needle 11/17/1998
713052 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 um Air Eliminating Filter | 2/12/1998

Device: Fluid Dispensing Connectors

Classification: Class I Sterile, Rule 2 | GMDN: 60538-1V 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
B/BRAUN Form #:  SOP-MD-2007045 FormRev: 9.0 Effective Date:  1/24/2019  Page: 3 of 6
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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 pm 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
B/BRAUN Form #:  SOP-MD-2007045 FormRev: 9.0 Effective Date:  1/24/2019  Page: 4 of 6
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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
B/BRAUN Form #:  SOP-MD-2007045 FormRev: 9.0 Effective Date:  1/24/2019  Page: 5 of 6
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Revision History:

Revision Date Revision Description
1.0 See Signature |Combined MD-SD-2002760, MD-SD-2002712 and MD-SD-2002713 into new
Release Date |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 1602040M5R 1.
2.0 See Signature |Obsolete items 418203 & 412172 removed with Change Control Project 1810019WP8.
Release Date

B/BRAUN Form #:

SOP-MD-2007045 FormRev: 9.0 Effective Date:  1/24/2019  Page: 6 of 6
DogumertNe.: MDygD - Version: 2.0 - Document ID: MD-SD200R84RialRalr{JimerRsiriedtyiewe o /ARx0E0rurdP Lppiedd Copy



B. Braun Medical Inc. - Allentown

- MANUALS - Quality System Elements-Allentown

B | BRAU N Declaration of Conformity
Technical File 2.docx Document ID: MD-SD-2005946
Version: 2.0

Effective Date: 2019-05-21 (CET)
Title: Declaration of Conformity Technical File 2.docx Initiator: Kim ? Smith

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

Document No.: MD-SD - Version: 2.0 - Document ID: MD-SD-2005946 Date/Time Printed/Viewed: 2020-03-02 15:55 (CET)
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