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Deklaracja zgodnosci
My

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

SRN DE-MF-000000201
o$wiadczamy niniejszym na nasza wytaczng odpowiedzialno$¢, ze produkt(y):

Perifix® PinPad
Przyrzad do mocowania filtra Perifix®
(numery katalogowe oraz kod Basic UDI-DI w zatgczniku I)

spetniajg wymagania
Rozporzadzenia dot. Wyroboéw Medycznych (UE) 2017/745

Procedura Oceny Zgodnosci
zgodnie z zatgcznikiem 52 punkt 7
Rozporzadzenia wymienionego powyzej

Klasyfikacja
zgodnie z zatgcznikiem VIII
Rozporzadzenia wymienionego powyze;
Klasa |

Data waznosci
Zgodnie z obowigzujacym certyfikatem ISO

ttumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2021-11-03
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Zalacznik |
Basic UDI-DI 4039239000000220ZC
Numer katalogowy Opis Klasa

4515510 Perifix® PinPad I

ttumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2021-11-03
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Informacje dodatkowe

Wersja Opis zmian

3.0 Aktualizacja okresu waznosci

2.0 Aktualizacja okresu waznosci

1.0 Pierwsze wydanie deklaracji zgodno$ci zgodnie z MDR, zastepuje deklaracje wydang

zgodnie z MDD: 39.05.156CE, wersja 9.0

ttumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2021-11-03
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Tytut: Deklaracja Zgodnosci — 196-097-MDR - Perifix PinPad Inicjator: Sandra ? Staufenberg

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

Nazwa uzytkownika: Staufenberg, Sandra (stausade)

Stanowisko: Administrator ds. Regulatory Affairs Centrum Kompetencyjne ds. Leczenia Boli i Centralnych
Cewnikéw Zylnych

Data: poniedziatek, 25 pazdziernik 2021, 12:52 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: poniedziatek, 25 pazdziernik 2021, 18:03 czasu zachodnioeuropejskiego

Powdd: zatwierdzenie dokumentu

Nazwa uzytkownika: Grosser, Simone (domnside)

Stanowisko: Kierownik dziatu Regulatory Affairs, Centrum Kompetencyjne ds. Leczenia bélu i Centralnych
Cewnikéw Zylnych

Data: wtorek, 26 pazdziernik 2021, 12:19 czasu zachodnioeuropejskiego

Powdd: zatwierdzenie dokumentu

ttumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2021-11-03
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