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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):

Ecoflac®Mix
Zatyczka do zestawu do przetaczania sterylnych ptynow

Ecoflac® Connect
Zestaw do przetoczen, system zamkniety

Transofix®
Zestaw do przetaczania ptynow

(numery katalogowe w zataczniku 1)
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 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

Data pierwszego oznakowania znakiem CE

Ecoflac® Mix 2007-06
Transofix® 2007-06
Ecoflac® Connect 2007-06
Data waznosci
2024-05-26
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Zalacznik |

Numer katalogowy Opis Klasa

16401 Ecoflac® Mix | sterylna

16401IN Ecoflac®Mix | sterylna

4090500 Transofix® | sterylna

4090500IN Transofix® | sterylna

4090549 Ecoflac® Connect | sterylna

4090550 Ecoflac® Connect | sterylna

4090552 Ecoflac® Connect | sterylna
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Informacje dodatkowe

Wersja Opis zmian

16 Usuniecie numerdw katalogowych 0043066L, 0064500J, 0059572C, 00571248, 15093,
3975002, 0005618G, 0005619H, 0005620J, 0065203Y

17 Dodanie numeru katalogowego 4090500IN

18 Usuniecie numeru katalogowego 0043070R

19 Dodanie numeru katalogowego 16401IN

20 Usuniecie numerdw katalogowych 4089510, 0010724G, 0011243W, 0044834H
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Tytut: Deklaracja Zgodnosci — 39.05.014 — Ecoflac Transofix 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: poniedziatek, 17 czerwiec 2019, 15:33 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, 18 czerwiec 2019, 08:38 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: piatek, 21 czerwiec 2019, 10:34 czasu zachodnioeuropejskiego
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