CERTYFIKAT WE /-/ llogo TUV]

Peten System Zapewnienia Jakosci
Dyrektywa 93/42/EWG dot. Wyrobow Medycznych, Zatgeznik 1l z wytgczniem (4)
(Wyroby w klasie lla, l1b i II)

Nr G1 012974 0608 Zmiana 00

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

Kategoria(e) produkt.: System stentow do naczyn wieficowych, cewniki PTCA, cewniki PTA,
prowadniki PTCA i zestawy ,
Probniki do stymulacji i elektrofizjologii,
Zestawy do angiografii, rampy kranikowe, prowadniki, dreny i
strzykawki, Cewniki do prawej komory serca jednorazowego
uzytku, Zestawy do monitorowania inwazyjnego pomiaru cisnienia
fizjologicznego, Ostony introducera i zestawy,
Kaniule do punkgcji zylnej, zestawy cewnikow zylnych

Jednostka notyfikowana TUV Product Service GmbH oswiadcza, ze w/w wytwdrca wdrozyt system zapewniania
jakosci w zakresie projektowania, wytwarzania i kontroli koricowej dla poszczegdlnych produktéw [ kategorii
produktow zgodnych z Aneksem Il czes¢ 3 Dyrektywy 93/42/EWG dot. Wyrobdw Medycznych. System zapewniania
jakosci jest zgodny z zapisami Dyrektywy i poddawany jest okresowym audytom. W przypadku produktéw klasy Ill
konieczny jest dodatkowy certyfikat zgodnie z Zatgcznikiem Il ustep 4. Patrz takze informacje na odwrocie.

Raport nr: 713168177

Wainy od:  2020-05-06
Wazny do:  2024-05-26

Data, 2020-05-14 /-/podpis nieczytelny

Christoph Dicks
Dyrektor ds. Certyfikacji / Jednostki notyfikowane;j
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TUOV PRODUCT SERVICE GmbH jest jednostka notyfikowana, o numerze identyfikacyjnym 0123.

TOV PRODUCT SERVICE GMBH - Jednostka certyfikowana - Ridlerstrasse 65 — 80339 Monachium — Niemey TUV®

Signature Not Veri
Dokument podpisany, Anna Banaszyk-
Solarska; Aesculap faSp. z 0.0.

Data: 2024.12.17 10:946 CET

Titumaczenie: Biuro Ttumaczen Kwartet 26.06.2020
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