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Product Service

Certyfikat Oceny Dokumentacji Technicznej UE (MDR)

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

Nr G70 012974 0640 Rew. 00

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 producent sporzadzit i przedstawit
Dokumentacje Techniczng zgodnie z Zatgcznikiem Il'i Ill Rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych. Szczegdty dotyczgce wyrobdw objetych Dokumentacjg Techniczng sg opisane na nastepnej stronie
(stronach)

Raport, o ktérym mowa ponizej, podsumowuje wyniki oceny i zawiera odniesienia do odpowiednich wspdlnych
specyfikacji, norm zharmonizowanych i raportéw z badan. Ocena dokumentacji technicznej obejmowata ocene
kliniczna.

Ocena zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z rozdziatem Il zatgcznika IX do niniejszego rozporzadzenia i
zakonczyta sie wynikiem pozytywnym.

Zmiany w zatwierdzonym wyrobie, jezeli takie zmiany mogtyby wptyngé na bezpieczenstwo i dziatanie wyrobu
lub warunki zalecane do uzywania wyrobu, wymagaja zatwierdzenia przez jednostke notyfikowang TUV SUD
Product Service GmbH.

W celu wprowadzenia wyrobdw do obrotu z oznakowaniem CE, oprdcz niniejszego certyfikatu oceny
dokumentacji technicznej UE, niezbedny jest certyfikat systemu zarzgdzania jakoscig UE zgodnie z zatgcznikiem IX
rozdziaty | i lll. Wszystkie obowigzujagce wymagania przepiséw dotyczacych badan i certyfikacji TUV SUD Group
muszg by¢ spetnione. Szczegdtowe informacje i waznos¢ certyfikatu mozna znalezé na stronie:
www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:G70 012974 0640 Rev. 00

Numer raportu: 713237217
Waziny od: 2023-12-22
Wazny do: 2028-12-21
/-/ podpis nieczytelny
Christoph Dicks
Data wydania: 2023-12-22 Kierownik Jednostki Certyfikujacej / Notyfikowanej
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Product Service

Certyfikat Oceny Dokumentacji Technicznej UE (MDR)

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

Nr G70 012974 0640 Rew. 00

Klasyfikacja: Klasa lll

Rodzina wyrobdéw: A010301 — IGLY | ZESTAWY DO ZNIECZULEN
PODPAIJ ECZYNOWKOWYCH | ZEWNATRZOPONOWYCH

Kod Basic UDI-DI: 40392390000008612T

Przeznaczenie: Igta kregostupowa do wstrzykiwan dokanatowych
i do diagnostycznej punkcji ledzwiowej

Wyroby: Atraucan®, Pencan, Spinocan®

Nazwa wyrobu medycznego (nazwa handlowa) Numer katalogowy wyrobu

Atraucan® 4542601

Atraucan® 4542602

Atraucan® 4542603

Pencan 4532201

Pencan 4532501

Pencan 4532502

Pencan 4532503

Pencan 4532504

Pencan 4532505

Pencan 4532506

Pencan 4532507

Pencan 4532508

Pencan 4532510

Pencan 4532701

Pencan 4532702

Pencan 4532703

Pencan 4532704

Pencan 4532705

Pencan 4532706

Pencan 4532707

Pencan 4532201N

Pencan 4532501N

Pencan 4532502N

Pencan 4532503IN
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Product Service

Certyfikat Oceny Dokumentacji Technicznej UE (MDR)

Zgodnie z wymaganiami Rozporzgdzenia (UE) nr 2017/745 dot. Wyrobéw Medycznych, Zatgcznik IX Rozdziat Il

(wyroby klasy llb do implantacji i wyroby klasy Ill)

Nr G70 012974 0640 Rew. 00

Nazwa wyrobu medycznego (nazwa handlowa) Numer katalogowy wyrobu
Pencan 4532503N
Pencan 4532504IN
Pencan 4530504N
Pencan 4532505N
Pencan 4532506N
Pencan 4532507N
Pencan 4532508N
Pencan 4532510N
Pencan 4532701N
Pencan 4532702IN
Pencan 4532702N
Pencan 4532703IN
Pencan 4532703N
Pencan 4532704N
Pencan 4532705N
Pencan 4532706N
Pencan 4532707N
Spinocan® 4521801
Spinocan® 4522001
Spinocan® 4522201
Spinocan® 4522202
Spinocan® 4522203
Spinocan® 4522204
Spinocan® 4522301
Spinocan® 4522501
Spinocan® 4522502
Spinocan® 4522503
Spinocan® 4522601
Spinocan® 4522701
Spinocan® 4522702
Spinocan® 4522703
Spinocan® 4522901
Spinocan® 4521801IN
Spinocan® 4521801N
Spinocan® 4522001IN
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Product Service

Certyfikat Oceny Dokumentacji Technicznej UE (MDR)

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

Nr G70 012974 0640 Rew. 00

Nazwa wyrobu medycznego (nazwa handlowa) Numer katalogowy wyrobu
Spinocan® 4522001N
Spinocan® 4522201N
Spinocan® 4522202N
Spinocan® 4522203IN
Spinocan® 4522203N
Spinocan® 4522204N
Spinocan® 4522301IN
Spinocan® 4522301N
Spinocan® 4522501N
Spinocan® 4522502IN
Spinocan® 4522502N
Spinocan® 4522503IN
Spinocan® 4522503N
Spinocan® 4522601IN
Spinocan® 4522601N
Spinocan® 4522701IN
Spinocan® 4522701N
Spinocan® 4522702N
Spinocan® 4522703N
Spinocan® 4522901N
Okres waznosci J.

niniejszego certyfikatu
jest uzalezniony od:

Historia certyfikatu:

Numer Data Numer raportu Opis

przegladu  przegladu

00 2023-12-22 713237217 Pierwsze wydanie
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