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Deklaracja zgodnosci
My

B.Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Niemcy
SRN DE-MF-000000201

oswiadczamy niniejszym na naszg wytgczng odpowiedzialno$é, ze produkt:

Atraucan’
Pencan
Spinocan’

Igta do znieczulen podpajeczynéwkowych
i do diagnostycznej punkcji ledzwiowej

Basic UDI-DI: 40392390000008612T

(numery katalogowe w zataczniku I)

spetnia wymagania
Rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych (UE) 2017/745

Procedura Oceny Zgodnosci
zgodnie z zatgcznikiem IX
rozporzadzenia wymienionego powyzej

Klasyfikacja
zgodnie z zatacznikiem VIlI
rozporzadzenia wymienionego powyzej
Klasa Ill

Jednostka Notyfikowana
TUV SUD Product Service GmbH
Numer identyfikacyjny 0123

Data waznosci
zgodnie z okresem waznosci obowigzujgcych certyfikatéw UE
G70 012974 0640
G12 012974 0651
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Basic UDI-DI: 40392390000008612T

Numer katalogowy
4521801
4521801IN
4521801N
4522001
4522001IN
4522001N
4522201
4522201N
4522202
4522202N
4522203
4522203IN
4522203N
4522204
4522204N
4522301
4522301IN
4522301N
4522501
4522501N
4522502
4522502IN
4522502N
4522503
4522503IN
4522503N
4522601
4522601IN
4522601N
4522701
4522701IN
4522701N
4522702
4522702N
4522703
4522703N
4522901
4522901N
4532201
4532201N
4532501
4532501N
4532502
4532502N
4532503
4532503IN
4532503N
4532504

- Deklaracja Zgodnosci -
188-003-MDR - Igly kregostupowe

Opis
Spinocan®
Spinocan®
Spinocan®
Spinocan®
Spinocan®
Spinocan®
Spinocan®
Spinocan®
Spinocan®
Spinocan®
Spinocan®
Spinocan®
Spinocan®
Spinocan®
Spinocan®
Spinocan®
Spinocan®
Spinocan®
Spinocan®
Spinocan®
Spinocan®
Spinocan®
Spinocan®
Spinocan®
Spinocan®
Spinocan®
Spinocan®
Spinocan®
Spinocan®
Spinocan®
Spinocan®
Spinocan®
Spinocan®
Spinocan®
Spinocan®
Spinocan®
Spinocan®
Spinocan®
Pencan
Pencan
Pencan
Pencan
Pencan
Pencan
Pencan
Pencan
Pencan
Pencan

ONE Hub

Zatacznik |

B.Braun Melsungen AG

Leczenie Bolu i Centralne Cewniki Zylne —

Regulatory Affairs

Nr dokumentu:
Wersja:

Data wejscia w zycie:

Klasa
11
11
11
1]
1]
1]
1]
11
11
11
11
1]
1]
1]
11
11
11
11
1]
1]
1]
11
11
11
11
1]
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1]
1]
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1]
1]
1]
1]
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11
1]
1]
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1]
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1]
11

188-003-MDR
4.0
2024-07-17
Strona2z5

Ttumaczenie: BT BIEGANSKA-OFFICE Magdalena Biegariska — biuro@bieganska-office.pl - T. 695 257 527


mailto:biuro@bieganska-office.pl

B.B Mel AG
B ‘ BRAU N Lec;?al:]?e B%ISuuin(%Zr:tralne Cewniki Zylne —

- Deklaracja Zgodnosci - ,
188-003-MDR - Igly kregostupowe | Reguiatory Affairs
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Strona3z5
4532504IN Pencan 1]
4532504N Pencan 1
4532505 Pencan 1
4532505N Pencan 1
4532506 Pencan 1
4532506N Pencan 1
4532507 Pencan 1
4532507N Pencan 1
4532508 Pencan 1
4532508N Pencan 1
4532510 Pencan 1
4532510N Pencan 1
4532701 Pencan 1
4532701N Pencan 1
4532702 Pencan 1
4532702IN Pencan 1
4532702N Pencan 1
4532703 Pencan 1
4532703IN Pencan 1
4532703N Pencan 1
4532704 Pencan 1
4532704N Pencan 1
4532705 Pencan 1
4532705N Pencan 1
4532706 Pencan 1
4532706N Pencan 1
4532707 Pencan 1
4532707N Pencan 1
4542601 Atraucan® 1l
4542602 Atraucan® 1
4542603 Atraucan® 1]
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B ‘ BRAU N B.Braun Melsungen AG .
- Deklaracja Zgodnosci - Leczenie Bolu i Centralne Cewniki Zylne -

188-003-MDR - Igty kregostupowe Regulatory Affairs

Nr dokumentu: 188-003-MDR
ONE Hub Wersja: 4.0
Data wejscia w zycie: 2024-07-17
Strona4z5

Informacje uzupetniajace do dokumentu

Wersja Opis zmian

1.0 Pierwsza wersja

2.0 Korekta bteddéw pisarskich dla numerdéw katalogowych z 4532056N na
4532506N, z 453707 na 4532707, z 4542604 na 4542601

3.0 - Dodanie certyfikatu nr G70 012974 0640
- Usuniecie zapisu NRFit® z opisow produktu

4.0 Korekta bteddw pisarskich dla numeréw katalogowych z 4552202N na
4522202N, z 4552204N na 4522204N

Ttumaczenie: BT BIEGANSKA-OFFICE Magdalena Biegariska — biuro@bieganska-office.pl - T. 695 257 527



mailto:biuro@bieganska-office.pl

B.B Mel AG
B ‘ BRAU N Lec;?al:]?e B%ISuuin(%Z:]tralne Cewniki Zylne —

- Deklaracja Zgodnosci - Requlatory Afairs
188-003-MD|§);I IEgH Igegosiupowe Nr dokumentu: 188-003-MDR
u Wersja: 4.0
Data wejscia w zycie: 2024-07-17

Strona5z5

Tytut: Deklaracja Zgodnosci — 188-003-MDR — Igty kregostupowe ONE Hub Inicjator: Nadine ? Knatz

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

Nazwa uzytkownika: Knatz, Nadine (kehlnade)

Stanowisko: Manager ds. Regulatory Affairs Centrum Kompetencyjne ds. Terapii Infuzyjnych i
Leczenia Bélu

Data: sroda, 10 lipiec 2024, 09:18 czasu zachodnioeuropejskiego

Powdd: podpisanie dokumentu jako autor

Nazwa uzytkownika: Brand, Thomas (brantode)

Stanowisko: HC-QM-DEO8 Wice Prezes ds. Zarzadzania Jakoscig dla nie aktywnych wyrobow
medycznych

Data: sroda, 10 lipiec 2024, 16:41 czasu zachodnioeuropejskiego

Powdd: zatwierdzenie dokumentu

Nazwa uzytkownika: Seidel, Stefan (seidstde)

Stanowisko: Kierownik ds. Regulatory Affairs Centrum kompetencyjne ds. Terapii infuzyjnych i
Leczenia bélu

Data: sroda, 17 lipiec 2024, 13:08 czasu zachodnioeuropejskiego

Powadd: zatwierdzenie dokumentu
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