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(wyroby medyczne klasy | sterylnej, z funkcjg pomiarowg lub wyroby przeznaczone do wielokrotnego uzytku)
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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 Ill w/w Rozporzadzenia. Procedura oceny zgodnosci zakoriczyta sie wynikiem

pozytywnym. W stosownych przypadkach zaangazowanie jednostki notyfikowanej ograniczone jest do aspektéw

zwigzanych z:

— ustanowieniem, zabezpieczeniem i utrzymaniem warunkow sterylnych,

— potwierdzenie zgodnosci wyrobdéw z wymaganiami metrologicznymi,

— ponownym uzyciem wyrobdw, w szczegdlnosci w zakresie mycia, dezynfekcji, sterylizacji, utrzymania i oceny
funkcjonalnosci oraz powigzanymi z tymi kwestiami instrukcjami uzywania.

Certyfikowany system zarzgdzania jakoscig podlega regularnym przegladom dokonywanym przez TUV SUD

Product Service GmbH. Nalezy stosowac sie do wszelkich stosownych wymagan w zakresie testowania i

certyfikacji zdefiniowanych przez grupe TUV SUD. Wiecej szczegétéw, w tym informacje dot. waznosci

certyfikatu, patrz: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G11 012974 0626 Rev. 10

Numer raportu: 713311455

Numer poprzedniego certyfikatu: G11 012974 0626 Rev. 09

Waziny od: 2024-10-07
Waziny do: 2026-12-14
/-/ podpis nieczytelny
Christoph Dicks
Data wydania: 2024-10-07 Kierownik Jednostki Certyfikujacej / Notyfikowanej
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Klasa |

A020102 — STRZYKAWKI DO INFUZJI | IRYGACII,
JEDNORAZOWEGO UZYTKU

MDS 1005.1 — Wyroby sterylizowane tlenkiem etylenu
MDS 1010 — Wyroby z funkcjg pomiarowg

Klasa |
A060304 — WYROBY DO SRODOPERACYJNEJ ZBIORKI PLYNOW
MDS 1005.1 — Wyroby sterylizowane tlenkiem etylenu

Klasa |
MO040102 — WYROBY DO MOCOWANIA OPATRUNKOW
MDS 1005.1 — Wyroby sterylizowane tlenkiem etylenu

Klasa |
A020101 — STRZYKAWKI NISKOOPOROWE
MDS 1005.1 — Wyroby sterylizowane tlenkiem etylenu

Klasa |
A070501 — ZATYCZKI DO OBTU RATOROW, NIE PRZEBIJALNE
MDS 1005.1 — Wyroby sterylizowane tlenkiem etylenu

Klasa |

A020299 — STRZYKAWKI WIELORAZOWEGO UZYTKU -
POZOSTALE

MDS 1010 — Wyroby z funkcjg pomiarowg

Klasa |

A020108 — STRZYKAWKI DO ZYWIENIA DOJELITOWEGO
MDS 1005.1 - Wyroby sterylizowane tlenkiem etylenu
MDS 1010 — Wyroby z funkcjg pomiarowg

Klasa |
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A0704 — SYSTEMY DO REKONSTYTUCIJI | PODAWANIA LEKOW
MDS 1005.1 — Wyroby sterylizowane tlenkiem etylenu
MDS 1005.2 — Wyroby sterylizowane radiacyjnie

Klasa |

A030101 — PRZYRZADY DO KONTROLI INFUZIJI

MDS 1005.1 — Wyroby sterylizowane tlenkiem etylenu
MDS 1005.2 — Wyroby sterylizowane radiacyjnie

MDS 1010 — Wyroby z funkcjg pomiarowg

Klasa |
A010104 — IGLY DO POBIERANIA PtYNOW Z FIOLEK
MDS 1005.1 — Wyroby sterylizowane tlenkiem etylenu

Klasa |
A040101 - FILTRY DO PODAWANIA | POBIERANIA
MDS 1005.1 — Wyroby sterylizowane tlenkiem etylenu

Klasa |

A020106 — STRZYKAWKI INSULINOWE, DO JEDNORAZOWEGO
UZYTKU

MDS 1005.1 — Wyroby sterylizowane tlenkiem etylenu

MDS 1010 — Wyroby z funkcjg pomiarowg

Klasa |
A019001 — IGLY TEPE
MDS 1005.1 — Wyroby sterylizowane tlenkiem etylenu

Klasa |
A030103 — PRZYRZADY DO KONTROLI ZYWIENIA
DOJELITOWEGO

MDS 1005.1 — Wyroby sterylizowane tlenkiem etylenu
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Klasyfikacja Klasa |

Grupa produktowa: A0199 — IGLY - POZOSTALE

Przeznaczenie: MDS 1005.1 — Wyroby sterylizowane tlenkiem etylenu
Klasyfikacja Klasa |

Grupa produktowa:

Przeznaczenie:

Klasyfikacja
Grupa produktowa:

Przeznaczenie:

A060301 — WORKI NA WYDZIELIONY | INNE POJEMNIKI DO
DRENAZU, DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU
MDS 1005.1 — Wyroby sterylizowane tlenkiem etylenu

Klasa |

A060303 — SYSTEMY | WORKI DO ZBIORKI MOCZU, DO
JEDNORAZOWEGO UZYTKU

MDS 1005.1 — Wyroby sterylizowane tlenkiem etylenu

MDS 1010 — Wyroby z funkcjg pomiarowg

Okres waznosci -
niniejszego certyfikatu
jest uzalezniony od:

Historia certyfikatu:

Numer Data przegladu Numer raportu Opis
przegladu
00 2021-12-15 713207236 -
01 2022-10-25 713230661 -
02 2023-03-29 713279829 Uzupetnienie: dodano grupe(y) produktéw
03 2023-06-06 713282404 Uzupetnienie: dodano grupe(y) produktéw
04 2023-06-08 713300468 / 713300479 Uzupetnienie: dodano grupe(y) produktéw
05 2023-09-22 713270138 Uzupetnienie: dodano grupe(y) produktéw
06 2023-10-27 713307156 Uzupetnienie: dodano grupe(y) produktéw
07 2024-02-14 713315087 / 713316915 / Uzupetnienie: dodano grupe(y) produktéw
713316918 / 713316911 /
713316917 / 713316913
08 2024-04-19 713330451 / 713330449 / Uzupetnienie: dodano grupe(y) produktéw
713317014
09 2024-09-05 713339659 Uzupetnienie: dodano grupe(y) produktéw
10 2024-10-07 713311455 Uzupetnienie: dodano grupe(y) produktéw
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