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B.Braun Avitum

. .. {B.Braun Avitum Italy S.p.A.}
Deklaracja Zgodnosci | NrFormularza:

Nr wersji:
Strona

My

B.Braun Avitum lItaly S.p.A.

Via XXV Luglio, 11

41037 Mirandola (MO)

Wiochy

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

SOP-MBC621
0
122

Zestawy do podawania grawitacyjnego i worki do Zywienia Dojelitowego

(numery katalogowe patrz zatgcznik 1)

spetniajg wymagania nastepujacej dyrektywy

Dyrektywa Rady nr 93/42/EEC z dnia 14 czerwca 1993
dot. Wyrobéw Medycznych

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

Klasyfikacja

zgodnie z zatgcznikiem IX Dyrektywy Rady nr 93/42/EEC
Klasa | sterylna, Reguta 2

Certyfikat EC Nr

G2S 019717 0033 Rev. 00

_Jednostka Notyfikowana
TUV SUD Product Service GmbH

Ridlerstrasse 65
80339 Monachium
Niemcy

Numer identyfikacyjny 0123

Data pierwszego oznakowania znakiem CE

1997-01

Nr dokument: 28/14-RA-cb
Nr przegladu dokumentu: 7.0
Data przegladu: 2020-01-15

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

Francesco Benatti
Dyrektor Zarzadzajacy

ttumaczenie: Biuro Ttumaczen KWARTET,

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

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

Dr Giuliana Gavioli
Dyrektor QW/RA

data ttumaczenia; 2021-04-19



B.Braun Avitum
{B.Braun Avitum Italy S.p.A.}

B BRAUN

Deklaracja Zgodno$ci | NrFormularza:  SOP-MBC21
Nr wersji: 0
Strona 222
Zatacznik |
Nr Kat. Opis produktu Klasa - Reguta
9240621 Adapter Uniwersalny Nutrifix® | sterylna — Reguta 2
9240622 Adapter Uniwersalny Nutrifix® Safety | sterylna - Reguta 2
9240623 Zestaw Nutrifix® ENFit™ z adapterem uniwersalnym — | sterylna - Reguta 2
przejscidwka
9240624 Zestaw Nutrifix® ENFit™ z adapterem uniwersalnym | sterylna — Reguta 2
9240625 Zestaw Nutrifix® ENFit™ z kolcem ENPlus - przejsciowka | sterylna — Reguta 2
9240626 Zestaw Nutrifix® ENFit™ z kolcem ENPlus | sterylna — Reguta 2
9240632 Nutrifix® Multispike | sterylna - Reguta 2
9240669 Nutrifix® FL | sterylna - Reguta 2
9240677 Nutrifix® 1000 | sterylna — Reguta 2
9240678 Nutrifix® Safety 1000 | sterylna — Reguta 2
9240679 Zestaw Nutrifix® ENFit™ 1000 ml - przej$ciéwka | sterylna - Reguta 2
9240680 Zestaw Nutrifix® ENFit™ 1000 ml | sterylna — Reguta 2
9240685 Nutrifix® 2500 | sterylna - Reguta 2
9240799 Enterofix® 1000 | sterylna — Reguta 2
9240800 Enterofix® 1000 Safety | sterylna — Reguta 2

Mirandola, 16/01/2020 Mirandola, 2020-01-16

// podpis nieczytelny /- podpis nieczytelny

Dr Giuliana Gavioli
Dyrektor QW/RA

Francesco Benatti
Dyrektor Zarzadzajacy

ttumaczenie: Biuro Ttumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2021-04-19
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