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Product Service

Certyfikat Systemu Zarzadzania Jakos$cig UE (MDR)

Zgodnie z wymaganiami Rozporzgdzenia (UE) nr 2017/745 dot. Wyrobow Medycznych, Zatgcznik IX Rozdziaty 1 i Il
(wyroby klasy llb do implantacji i wyroby klasy Ill)

Nr G12 012974 0651 Rew. 01

Wytworca: B.Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
NIEMCY

SRN dla Wytworcy — DE-MF-000000201

Jednostka Certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH o$wiadcza, ze wytwdrca wdrozyt, udokumentowat i
stosuje system zarzgdzania jakoscig zgodny z wymaganiami zdefiniowanymi w Artykule 10 (9) Rozporzadzenia nr
2017/745 dot. wyrobédw medycznych. Informacje szczegétowe dot. kategorii wyrobéw medycznych objetych
systemem zarzadzania jakoscig znajduja sie na kolejnych stronach.

Przywotany ponizej raport streszcza wyniki oceny i przywotuje wtasciwe standardy, normy zharmonizowane i
raporty z badan. Procedure oceny zgodnosci przeprowadzono zgodnie z wymaganiami zdefiniowanymi w
Zataczniku IX Rozdziaty | i 1ll w/w Rozporzadzenia. Procedura oceny zgodnosci zakonczyta sie wynikiem
pozytywnym. Certyfikowany system zarzgdzania jakoscig podlega regularnym przeglagdom dokonywanym przez
TUV SUD Product Service GmbH. W celu wprowadzania do obrotu wyrobéw oznakowanych znakiem CE, w
uzupetnieniu do niniejszego certyfikatu UE dla Systemu Zarzadzania Jakoscig, konieczne jest posiadanie
certyfikatu UE dla Oceny Dokumentacji Technicznej, zgodnie z wymaganiami zdefiniowanymi w Zatgczniku IX
Rozdziat Il. Nalezy stosowac sie do wszelkich stosownych wymagan w zakresie testowania i certyfikacji
zdefiniowanych przez grupe TUV SUD. Wiecej szczegdtéw, w tym informacje dot. waznosci certyfikatu, patrz:
www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G12 012974 0651 Rev. 01

Numer raportu: 713316029 /713332278

Numer poprzedniego certyfikatu: G12 012974 0651 Rev. 00

Waziny od: 2024-04-15
Waziny do: 2028-10-11
Data wydania pierwszej wersji: 2023-10-12
/-/ podpis nieczytelny
Christoph Dicks
Data wydania: 2024-04-15 Kierownik Jednostki Certyfikujacej / Notyfikowanej
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Product Service

Certyfikat Systemu Zarzadzania Jakos$cig UE (MDR)
Zgodnie z wymaganiami Rozporzgdzenia (UE) nr 2017/745 dot. Wyrobow Medycznych, Zatgcznik IX Rozdziaty 1 i Il
(wyroby klasy llb do implantacji i wyroby klasy Ill)

Nr G12 012974 0651 Rew. 01

Klasyfikacja
Grupa produktowa:
Przeznaczenie:

Klasyfikacja
Grupa produktowa:

Przeznaczenie:

Klasyfikacja
Grupa produktowa:

Przeznaczenie:

Okres waznosci

niniejszego certyfikatu

jest uzalezniony od:

Historia certyfikatu:

Numer Data

przegladu  przegladu

00 2023-10-12

01 2024-04-15
Strona2z2

Klasa Il
N020101 — CEWNIKI | ZESTAWY ZEWNATRZOPONOWE

Klasa Il
A010301 — IGLY | ZESTAWY DO ZNIECZULEN
PODPAJECZYNOWKOWYCH | ZEWNATRZOPONOWYCH

Klasa Il
V0999 — PLYNY / GAZY DO STOSOWANIA KLINICZNEGO /
TERAPEUTYCZNEGO - POZOSTALE

Numer raportu Opis

713303196 Pierwsze wydanie

713316029 /713332278 Uzupetnienie: dodano wyroby / grupy
wyroboéw
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