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B BRAUN Deklaracja zgodno$ci | Nrfomuiarza:

Wersja:
Strona:

My

B.Braun Avitum ltaly S.p.A.
Via XXV Luglio, 11
41037 Mirandola (MO)
Wiochy

o$wiadczamy niniejszym na naszg wytaczng odpowiedzialno$¢, ze produkt(y):

Akcesoria do Zywienia Dojelitowego
(numery katalogowe patrz zatacznik I)

spetniajg wymagania nastepujacych dyrektyw:

Dyrektywa Rady nr 93/42/EEC z dnia 14 czerwca 1993

dot. wyrobéw medycznych

Procedura Oceny Zgodnosci
zgodnie z zatgcznikiem Il punkt 3
Dyrektywy Rady 93/42/EEC

Klasyfikacja

zgodnie z zatacznikiem IX Dyrektywy Rady 93/42/EEC

Klasa lla, Reguta 2

Certyfikat EC
G1 019717 0032 Rew.00

Procedura Oceny Zgodnosci
zgodnie z zatacznikiem Vi VII
Dyrektywy Rady 93/42/EEC

Klasyfikacja

zgodnie z zatacznikiem IX Dyrektywy Rady 93/42/EEC

Klasa | sterylna - Reguta 1/ | sterylna - Reguta 2

Certyfikat EC
G2S 019717 0033 Rew.00

Jednostka Notyfikowana
TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstrasse 65
80339 Monachium
Niemcy
Numer identyfikacyjny 0123

Data pierwszego oznakowania znakiem CE:
1997-01
Numer dokumentu: 29/14-RA-cb
Numer przeglad dokumentu: 8.0
Data przegladu: 2020-01-15
Okres waznosci niniejszej deklaracii:

od 2020-01-16
do 2024-05-26

Mirandola, 16 / 01/ 2020 Mirandola, 2020-01-16
/-/ podpis nieczytelny /-/ podpis nieczytelny
Francesco Benatti Dr Giuliana Gavioli
Dyrektor Zarzadzajacy Dyrektor ds. QM / RA

ttumaczenie: Biuro Ttumaczen KWARTET, data ttumaczenia;: 2021-01-20
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B.Braun Avitum
{B.Braun Avitum ltaly S.p.A.}

B ‘ BRAUN Deklaracja zgodnosci Nrformularza: ~ SOP-MBC621

Wersja: 0
Strona: 2z2
Zalacznik |

Nr Kat. Opis produktu Klasa - Reguta
4495103 Adapter dojelitowy lla — Reguta 2
4495104 Adapter dojelitowy lla — Reguta 2
4495105 Adapter dojelitowy lla — Reguta 2
4495106 Adapter dojelitowy lla — Reguta 2
4495140 Adapter uniwersalny lla — Reguta 2
4608670 Stomka Exadoral, dtugo$¢ 100mm | sterylna — Reguta 2
4608671 Stomka Exadoral, dtugos¢ 170mm | sterylna — Reguta 2
4608672 Adapter Exadoral do butelki o $rednicy 24mm | sterylna — Reguta 1
4608673 Adapter Exadoral do butelki o Srednicy 28mm | sterylna — Reguta 1
4616006 Stomka Omnifix Enteral, dtugo$¢ 100mm | sterylna — Reguta 2
4616007 Stomka Omnifix Enteral, dtugo$¢ 170mm | sterylna — Reguta 2
4616008 Adapter ENlock do strzykawki dojelitowej Omnifix® lla — Reguta 2
4616009 Stomka dojelitowa | sterylna — Reguta 2
4616013 Stomka dojelitowa | sterylna — Reguta 2

Mirandola, 16 / 01 / 2020
/+/ podpis nieczytelny

Francesco Benatti
Dyrektor Zarzadzajacy

Mirandola, 2020-01-16
/- podpis nieczytelny

Dr Giuliana Gavioli
Dyrektor ds. QM / RA

ttumaczenie: Biuro Ttumaczen KWARTET, data ttumaczenia;: 2021-01-20
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