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DEKLARACJA PRODUCENTA

w zwigzku z rozporzadzeniem (UE) 2023/607 zmieniajagcym rozporzadzenia (UE) 2017/745 i

(UE) 2017/746 w odniesieniu do przepisow przejsciowych dotyczacych niektorych wyrobow

medycznych i wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, w szczegdlnosci w odniesieniu do

e waznos¢ certyfikatdw wydanych na mocy dyrektywy Rady 90/385/EWG w sprawie wyrobdw
medycznych aktywnego osadzania (AIMDD) lub dyrektywy Rady 93/42/EWG w sprawie wyrobow

medycznych (MDD) (certyfikaty dyrektywy) i/lub?

e zgodnosci wyrobow i nas jako ich producenta z warunkami dalszego wprowadzania do obrotu i

oddawania do uzytku

Nazwa producenta

B. Braun Melsungen AG

Adres producenta | dane kontaktowe

Carl-Braun-Strasse 1 34212 Melsugen
Niemcy

Osoba kontaktowa: Dr. Henning
Schlicht, Head of Regulatory Affairs,
email: henning.schlicht@bbraun.com

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN) (jesli dostepny)

DE-MF-000000201

dostepny)

Nazwa upowaznionego przedstawiciela w UE (jesli N/A
dotyczy)

Adres upowaznionego przedstawiciela w UE i dane N/A
kontaktowe

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN) (jesli N/A

1 Pierwszy warunek nie ma zastosowania w przypadku wyrobow, dla ktérych procedura oceny zgodnosci zgodnie z MDD nie
wymagata udziatu jednostki notyfikowanej, dla ktérych deklaracja zgodnosci zostata sporzgdzona przed dniem 26 maja 2021 r. i dla
ktérych procedura oceny zgodnosci zgodnie z niniejszym rozporzgdzeniem wymaga udziatu jednostki notyfikowanej.
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Nazwa jednostki notyfikowanej (jesli TUEV SUED Product Service GmbH O Patrz zatgczony wykaz
dotyczy)
Numer jednostki notyfikowanej (jesli 0123 O Patrz zatgczony wykaz
dotyczy)
Numer(y) certyfikatu dyrektywy G1 012974 0608 zm. 00 U Patrz zatgczony wykaz

ktérego dotyczy niniejsze
potwierdzenie (jesli dotyczy)

Pierwotna data wygasniecia wskazana | 2024-05-26
w certyfikacie dyrektywy przed O Patrz zatgczony wykaz
przedtuzeniem waznosci (jesli dotyczy)

Data zakohczenia przedtuzonego 2028-12-31 O Patrz zatgczony wykaz
okresu waznosci/okresu przejsciowego

My, jako producent, oswiadczamy na nasza wylaczna odpowiedzialnosé::
- dla wyzej wymienionego certyfikatu dyrektywy (lub ,Patrz zatgczony wyka”z, jesli dotyczy wielu
certyfikatow) spetnione sg warunki prawnego przedtuzenia waznosci zgodnie z wymogami art.
120.22 MDR i/lub
- wyrob(y) wymienione w zatgczonym wykazie i my jako ich producent spetniamy warunki
wymienione w art. 120.3c MDR dotyczace dalszego wprowadzania do obrotu i wprowadzania do
uzytkowania,

a doktadniej poprzez spetnienie nastepujgcych warunkow:
» Certyfikat(-y) dyrektywy wymieniony(-e) powyzej lub w zatgczonym wykazie

e Certyfikat(-y) dyrektywy obejmujacy(-e) wyrdb(-y) umieszczony(-e) w wykazie zostal(-y) wydany(-
€) po 25 maja 2017 r., byk(-y) wazny(-e) w dniu 26 maja 2021 r. i nie zostat(-y) pdzniej wycofany(-
e).

Wybierz odpowiednie o$wiadczenia:

[J Wygast przed 20 marca 2023 r.:

[0 Przed pierwotng datg wygasniecia wskazang w certyfikacie(-ach) dyrektywy my i jednostka
notyfikowana podpisaliSmy pisemne porozumienie(-a) zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi
zatgcznika VIl do niniejszego rozporzadzenia w sprawie oceny(-en) zgodnosci w
odniesieniu do wyrobu(-6w) objetego(-ych) wygastym(-i) certyfikatem(-ami) lub w
odniesieniu do wyrobu(-6w) majgcego(-ych) zastgpic¢ ten(-e) wyrdb(-y), lub

2 Pierwszy warunek nie ma zastosowania w przypadku wyrobdw, dla ktérych procedura oceny zgodnosci zgodnie z MDD nie
wymagata udziatu jednostki notyfikowanej, dla ktérych deklaracja zgodno$ci zostata sporzgdzona przed dniem 26 maja 2021 r. i dla
ktérych procedura oceny zgodnosci zgodnie z niniejszym rozporzgdzeniem wymaga udziatu jednostki notyfikowane;.
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O

O

Wiasciwy organ przyznat odstepstwo od obowigzujgcej procedury oceny zgodno$ci
zgodnie z art. 59 ust. 1 MDR (moze zosta¢ udostepnione na zgdanie), lub

Wiasciwy organ zazadat od producenta, zgodnie z art. 97 ust. 1 MDR, przeprowadzenia
stosownej procedury oceny zgodnosci (moze zosta¢ udostepniona na zadanie).

Wybierz jedno z ponizszych stwierdzen tylko wtedy, gdy wiasciwy organ przyznat odstepstwo
zgodnie z art. 59 ust. 1 lub wymég zgodnie z art. 97 ust. 1:

O

Formalny wniosek (wnioski) do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcjg 4.3 akapit
pierwszy zatgcznika VIl MDR o ocene zgodnosci zostat (zostaty) lub zostanie (zostang)
ztozony (ztozone) przez nas do jednostki notyfikowanej nie pdzniej niz 26 maja 2024 r. dla
wyrobu (wyroboéw) wymienionego (wymienionych) w zatgczonym wykazie lub jego (ich)
zamiennika (zamiennikéw), a podpisana pisemna umowa (podpisane pisemne umowy)
zostata (zostang) zawarta (zawarte) zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi zatgcznika VII MDR
przed 26 wrzesnia 2024 r..

Nie zamierzamy ztozy¢ wniosku o ocene zgodnosci do 26 maja 2024 r., dlatego okres
przejSciowy zakonhczy sie 26 maja 2024 r.

Wygast/wygasnie po 20 marca 2023 r.:

Wybierz odpowiednie oswiadczenie:

Formalny wniosek (wnioski) do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcjg 4.3 akapit
pierwszy zatgcznika VIl MDR o ocene zgodnosci zostat (zostaty) lub zostanie (zostang)
ztozony (ztozone) przez nas do jednostki notyfikowanej nie pozniej niz 26 maja 2024 r.
dla wyrobu (wyrobéw) wymienionego (wymienionych) w zatgczonym wykazie lub jego
(ich) zamiennika (zamiennikdéw), a podpisana pisemna umowa (podpisane pisemne
umowy) zostata (zostang) zawarta (zawarte) zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi
zatgcznika VII MDR przed 26 wrzesnia 2024 r.

[J Nie zamierzamy ztozy¢ wniosku o ocene zgodnosci do 26 maja 2024 r., dlatego okres
przejsciowy zakonhczy sie 26 maja 2024 r.

» Wyroby zaklasyfikowane do klasy wyzszej

W przypadku wyrobow, dla ktérych procedura oceny zgodnosci zgodnie z MDD nie wymagata
zaangazowania jednostki notyfikowanej, dla ktérych deklaracja zgodno$ci zostata sporzadzona przed
dniem 26 maja 2021 r. i dla ktérych procedura oceny zgodnosci zgodnie z niniejszym rozporzgdzeniem
wymaga zaangazowania jednostki notyfikowane;:

Wybierz odpowiednie o$wiadczenie:
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O Formalny(-e) wniosek(-ki) do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcjg 4.3 akapit pierwszy
zatgcznika VII MDR o ocene zgodnosci zostal(-y) ztozony(-e) lub zostanie(-g) ztozony(-e)
przez nas do jednostki notyfikowanej nie pdézniej niz 26 maja 2024 r. w odniesieniu do
wyrobu(-6w) wymienionego(-ych) w zatgczonym wykazie lub jego/ich zamiennikow, a
podpisana(-e) pisemna(-e) umowa(-y) zostata(-y) zawarta(-e) zgodnie z sekcjg 4.3 akapit

drugi zatgcznika VII MDR przed 26 wrzesnia 2024 r.

Ul Nie zamierzamy sktada¢ wniosku o ocene zgodnosci do dnia 26 maja 2024 r, dlatego okres
przejsciowy zakonczy sie 26 maja 2024 r.

» System zarzadzania jakoscia (SZJ)

Wybierz odpowiednie o$wiadczenie:

LI System zarzgdzania jako$cig zgodnie z art. 10 ust. 9 MDR zostanie wdrozony nie pdzniej

niz 26 maja 2024 r..

0 Wdrozono system zarzgdzania jakos$cig zgodnie z art. 10 ust. 9 MDR..
Jednostka notyfikowana wydata zatgczony certyfikat dla SZJ zgodnego z MDR.

> Wyrob(y) wymienione w zataczonym wykazie

e Wyrob(y) nadal spetnia(ja) wymogi dyrektywy AIMDD lub MDD..

¢ Nie ma znaczgcych zmian w projekcie i zamierzonym celu.
o Wyrdb lub wyroby nie stanowig niedopuszczalnego zagrozenia dla zdrowia lub bezpieczenstwa
pacjentéw, uzytkownikéw lub innych osdéb, ani dla innych aspektéw ochrony zdrowia publicznego.

Podpisano w imieniu i na rzecz producenta:

Quality Management

Regulatory Affairs

Petna nazwa firmy

B. Braun Melsungen AG

B. Braun Melsungen AG

Miejsce | data

Berlin, 2024-05-22

Berlin, 2024-05-22

Podpis Patrz podpis elektroniczny Patrz podpis elektroniczny
Nazwisko Dr. Susanne Vogelbein Dr. Henning Schlicht
Stanowisko Head of QM Head of RA

Szczegoty dot. Kontaktu
(przynajmniej e-mail)

Susanne.Vogelbein@bbraun.com

Henning.Schlicht@bbraun.com

Wersja dokumentu

VO3
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Wykaz wyrobow

Powyzsza deklaracja producenta dotyczy nastepujgcych wyrobow:

Identyfikacja
wyrobu(éw)
(np. nazwa
wyrobu,® nazwa
rodziny/grupy,
model wyrobu
lub numer
katalogowy)

Numer(y) certyfikatu

dyrektywy ktérego
dotyczy niniejsze
potwierdzenie
(jesli dotyczy)

Pierwotna
data
wygasniecia
wskazana w
certyfikacie
(certyfikatach)
dyrektywy
przed
przediuzeniem
waznosci

(jesli dotyczy)

Nazwa i numer
jednostki
notyfikowanej,
ktora wydata
certyfikat
dyrektywy
(jesli dotyczy)

Nazwa i numer
jednostki
notyfikowanej,
w ktorej
ztozono
wniosek
MDR/podpisano
umowe

(jesli dotyczy)

Data zakonczenia
przedtuzonego
okresu waznosci

Wyroéb(y)
zastepczy(e)
(jesli dotyczy)

Angiodyn Dreny wysokocisnieniowe

5011507 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 TUV Siid CE0123 | TUV Stid CE0123 | 31.12.2028 n/a
5011515 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 n/a
5011523 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 TUV Siid CE0123 | TUV Stid CE0123 | 31.12.2028 n/a
5011531 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 n/a
5011938 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 TUV Siid CE0123 | TUV Stid CE0123 | 31.12.2028 n/a
5011957 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 n/a
5011965 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 TUV Siid CE0123 | TOV Stid CE0123 | 31.12.2028 n/a
5011973 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 n/a
5014824 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 TUV Siid CE0123 | TUV Stid CE0123 | 31.12.2028 n/a
5014875 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 n/a
5016002 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 TUV Siid CE0123 | TOV Stid CE0123 | 31.12.2028 n/a
5018200 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 n/a

3 w przypadku wyrobdéw z certyfikatem (certyfikatami) AIMDD/MDD identyfikacja powinna by¢ taka, jak w certyfikacie, a tylko
jesli certyfikat ma zakres ogolny, powinien by¢ taki, jak zdefiniowano powyzej).
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5018218 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TOV Siid CE0123 | TOV Siid CE0123 | 31.12.2028 n/a
5018233 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TOV Siid CE0123 | TOV Siid CE0123 | 31.12.2028 n/a
5018580 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TOV Siid CE0123 | TOV Siid CE0123 | 31.12.2028 n/a
5018864 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TOV Siid CE0123 | TOUV Siid CE0123 | 31.12.2028 n/a
5218088 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TOV Siid CE0123 | TOV Siid CE0123 | 31.12.2028 n/a
Unique Kissing BiBalloon Adapter

5014760 | G1012974 0608 Rev.00 | 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 n/a
Combitrans/Angiotrans

5200011 G1012974 0608 Rev. 00 | 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5200181 G1012974 0608 Rev. 00 | 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5214040
5200182 G1012974 0608 Rev. 00 | 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5215454
5200183 G1012974 0608 Rev. 00 | 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5215050
5200756 G1012974 0608 Rev. 00 | 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5200830
5200757 G1012974 0608 Rev. 00 | 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5202507
5200758 G1012974 0608 Rev. 00 | 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5202620
5200759 G1012974 0608 Rev. 00 | 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5202604
5200830 G1012974 0608 Rev. 00 | 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5200849 G1012974 0608 Rev. 00 | 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5201152 G1012974 0608 Rev. 00 | 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5202507 G1012974 0608 Rev. 00 | 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5202604 G1012974 0608 Rev. 00 | 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5202614 G1012974 0608 Rev. 00 | 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5202617 G1012974 0608 Rev. 00 | 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5202620 G1012974 0608 Rev. 00 | 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5200011 G1012974 0608 Rev. 00 | 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
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5203660 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5206994 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5207167 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5211247 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5212391 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5213505 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5215454
5213516 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5215050
5213527 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5214040
5216200 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5201152-1 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5201152
5202507-0 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5202 507
5202604-1 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5202 604
5202620-1 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5202 620
5311010 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5202620
5311325 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5215050
5312020 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5202604
5313030 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5202604
5318575 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5206994
5318762 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5201152
5318766 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5200849
5318767 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5201152
5318768 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5200849
5318771 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5201152
5318776 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5207167
5319289 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5202620
5319290 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5202604
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5319295 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5215454
5319300 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5215050
5319305 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5201152
5319771 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5200849
5019505 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5200359 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5200411
5213940 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5200411
Inflator

5028901 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
Arteriofix

5206316 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5206324 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5206332 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5206359 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5206345 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
Arteriofix V

5206364 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5206363 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5206362 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5206361 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
Angiodyn strzykawki

5010120 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5010142
5010142 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
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5011990 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5010142
5014866 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5018998
5017469 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5018998
5018991 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5018992 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5018993 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5018996 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5018997 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5018998 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5019004 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5019006 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5019013 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5019016 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
Anigodyn rampy i kraniki

5010575 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5010576 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5010577 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5010579 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5016131 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5011406 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5011407 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5011404 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5012074 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5012112 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5012759 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
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5012813 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5012155 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5012163
5012163 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5015569 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5019506 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5200411 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5212871 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5018161 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5018170 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
Anigodyn Contrast Saver

5010551 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5010557
5010552 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5010557 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5010559 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5014001 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5019715
Angiodyn Prowadniki

5050472 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5050529 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5053535 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
taczniki Y

5010434 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5019602 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5022693
5021596 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
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5021693 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 Nie dotyczy
5020743 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 Nie dotyczy
5022693 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 Nie dotyczy
5024103 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5022693
5017826 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5022693
Intradyn Tear-Away

5010848 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5010849 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5010851 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5210313
5210313 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5210593 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5210321 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5210330 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5210348 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5214297 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5210585
5210585 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5014882 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5014883 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5014884 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5211869 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5210313
5211870 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5010848
5212537 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5210348
5214698 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5210330
5214699 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5210593
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Intradyn Zylny

5209749 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5209757 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5209765 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5210615 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5210062 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5209749
5210070 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5209757
5210089 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5209765
5210950 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5210100 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5210097 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5210178 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5150020 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5150021 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
Combidyn Dreny cisnieniowe

5201272 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5201281 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5201337 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5201345 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5204950 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5204995 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5205239 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5210577 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5214993 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
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5215019 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5215027 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Suid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5215035 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Suid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5215043 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Suid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5215264 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Suid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5218598 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5204941 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5204976 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5204984 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5204992 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5205000 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5205018 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5205026 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5205034 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Stid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5205042 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5205050 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5205255 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5205263 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5205271 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5208000 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5208020 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5208080 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5208090 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5208599 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5211280 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy

Strona 14 z 15

Thumaczenie: Biuro Ttumaczen Kwartet 12.06.2024




/-I[logo B. Braun]

| Igly punkcyjne
5013606 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5013862 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
5208505 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 nie dotyczy
Zestawy PTCA
5028550 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5021693
5028902 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5028901
5028904 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5014760
5028905 G1 012974 0608 Rev. 00 26.05.2024 | TUV Siid CE0123 | TUV Siid CE0123 | 31.12.2028 5028901
Historia zmian
Wersja Data Opis zmiany
01 2024-04-25 Wydanie pierwsze
02 2024-05-07 Numer jednostki notyfikowanej na stronie 2 poprawiony na CE0123
03 2024-05-22 Dodany numer zmiany certyfikatu
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Tytut: B.Braun Melsungen AG_VS_list potwierdzajgcy producenta Rozporzgdzenie UE 2023-
607_G10_VO03.pdf inicjujacy: Henning Schlicht

Niniejszy dokument jest podpisywany elektronicznie zgodnie z zasadami i procedurami podpisu
elektronicznego B. Braun przez nastepujgce osoby:

Nazwa uzytkownika: Schlicht, Henning (schlhgde)

Tytut: Head of Regulatory Affairs

Data: czwartek, 23 maja 2024, 09:12 Czasu Zachodnioeuropejskiego
Znaczenie: Podpisanie dokumentu jako autor

Nazwa uzytkownika: Vogelbein, Susanne (vogesude)

Tytut: Head of Quality Management

Data: wtorek, 28 maja 2024, 08:13 Czasu Zachodnioeuropejskiego
Znaczenie: Zatwierdzenie dokumentu
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