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Praduct Service

Certyfikat Systemu Zarzadzania Jakoscia UE (MDR)

Zgodnie z wymaganiami Rozporzadzenia (UE) nr 2017/745 dot. Wyrobdw Medycznych, Zatacznik IX Rozdziaty Ii Il
(wyroby medyczne klasy lla i klasy llb)

Nr G10 012974 0611 Rew. 07
Wytworca: B.Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
NIEMCY

SRN Wytworca DE-MF-000000201

Jednostka Certyfikujaca TUV SUD Product Service GmbH o$wiadcza, ze wytworca wdrozyt, udokumentowat i stosuje
system zarzadzania jakoscig zgodny z wymaganiami zdefiniowanymi w Artykule 10 (9) Rozporzadzenia nr 2017/745 dot.
wyrobéw medycznych. Informacje szczegdtowe dot. kategorii wyrobéw medycznych objetych systemem zarzadzania
jako$cig znajdujq sie na kolejnych stronach.

Przywotany ponizej raport streszcza wyniki oceny i przywotuje wiasciwe standardy, normy zharmonizowane i raporty z
badan. Procedure oceny zgodnosci przeprowadzono zgodnie z wymaganiami zdefiniowanymi w Zataczniku IX Rozdziaty | i
[l wiw Rozporzadzenia. Procedura oceny zgodnosci zakoriczyta si¢ wynikiem pozytywnym.

Ocene systemu zarzadzania jako$cig przeprowadzono w potaczeniu z oceng dokumentaciji technicznej reprezentatywnych
wyroboéw medycznych. o

Certyfikowany system zarzadzania jako$cig podlega regularnym przegladom dokonywanym przez TUV SUD Product
Service GmbH. W ramach przegladéw ocenie poddawac nalezy takze dokumentacje techniczng przedmiotowego wyrobu
medycznego lub przedmiotowych wyrobow medycznych, w oparciu o dalsze prébki reprezentatywne.

Nalezy stosowac si¢ do wszelkich stosownych wymagan w zakresie testowania i certyfikacji zdefiniowanych przez grupe
TUV SUD.

Wigcej szczegotow, w tym informacje dot. waznosci certyfikatu, patrz: www.tuevsud.com/ps-
cert?q=cert:G10_012974 0611 _Rev. 07

Numer raportu: 713279371 /713313043 / 713316921 / 713316928 / 713316930 / 713316916 /
713316919 /713316912

Poprzedni numer certyfikatu:  G10 012974 0611 Rew. 06

Wazny od: 2024-02-15
Wazny do: 2025-03-12

Data pierwszego wydania: 2020-03-13

/-/ podpis nieczytelny
Christoph Dicks
Data wydania:  2024-02-15 Kierownik Jednostki Certyfikujacej / Notyfikowanej
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Klasa lla
A030101 — APARATY DO ZARZADZANIA INFUZJA

Klasa llb

2120303 - INSTRUMENTY DO INFUZJI

Przeno$na pompa infuzyjna przeznaczona do stosowania w potaczeniu z
wiasciwymi elementami uzywalnymi i akcesoriami.

Pompa jest wskazana do stosowana u pacjentéw dorostych, dzieci i noworodkéw w
celu ciagtego i przerywanego, pozajelitowego i dojelitowego podawania ptynow, z
wykorzystaniem klinicznie mozliwych drég podania.

Wi/w drogi podania obejmuja, miedzy innymi: podanie dozylne, dotetnicze,
podskérne, zewnatrzoponowe, ptukanie i zywienie.

System przeznaczony jest do podawania ptynow w terapii infuzyjne.

Klasa lla
A020102 - STRZYKAWKI INFUZYJNE | DO IRYGACJI, DO JEDNORAZOWEGO
UZYTKU

klasa llb

212030382 — INSTRUMENTY DO INFUZJI - OPROGRAMOWANIE
WYPOSAZENIE

Platforma informatyczna przeznaczona do dwukierunkowego przesytania danych
pomigdzy odpowiednimi wyrobami medycznymi i ich wyposazeniem. Platforma
informatyczna jest stosowana jako bramka dla transferu danych, a takze do
wizualizacji danych i konfigurowania pakietéw danych dla odpowiednich wyrobéw
medycznych i ich wyposazenia. W/w zestawy danych obejmujg, miedzy innymi:
zestawy danych lekowych (biblioteka lekow) oraz zestawy danych dot. modyfikacji
pompy (dane konfiguracyjne pompy).

Klasa lla )
A0101001 - IGLY DO INIEKCJI PODSKORNYCH

Klasa lla
C010101 - CEWNIKI DO ZYt OBWODOWYCH
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Klasa lla
A070199 — ADAPTERY | LACZNIKI - POZOSTALE

Klasa lla
A040101 - FILTRY DO PODAWANIA | POBIERANIA

Klasa lla
A070501 — ZATYCZKI LUB OBTURATORY, NIEPRZEZNACZONE DO
PRZEKLUWANIA

Klasa lla
A070502 — ZATYCZKI LUB OBTURATORY, DO PRZEKLUWANIA

Klasa lla
A060101 - SYSTEMY DO DRENAZU POD CISNIENIEM | GRAWITACYJNEGO

Klasa lla
A018003 — INTRODUCERY DO IGIEL

Klasa lla
A010302 - IGLY | ZESTAWY DO BLOKADY SPLOTOW NERWOWYCH

Klasa lla
A0703 — KURKI ODCINAJACE

Klasa lla
A030103 - PRZYARZDY DO ZYWIENIA DOJELITOWEGO
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Klasyfikacja
Grupa produktowa:
Przeznaczenie:

Klasyfikacja

Grupa produktowa:
Przeznaczenie:
Klasyfikacja

Grupa produktowa:
Przeznaczenie:

Klasa lla .
A030201 - PRZEDLUZACZE

Klasa lla
(020201 — ZGLEBNIKI NOSOWO-ZOLADKOWE DO ZYWIENIA
DOJELITOWEGO

Klasa lla
A070103 — ADAPTERY | LACZNIKI DO LINII INFUZYJNYCH

Okres waznosci niniejszego -
certyfikatu jest uzalezniony od
warunkow i/lub ograniczony

do:

Historia przegladow:

Rew. Z dnia

00 2020-03-13
01 2020-11-19
02 2021-12-28
03 2022-11-10
04 2023-03-31
05 2023-05-22
06 2023-11-10
07 2024-02-15
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Raport Opis

713169695 -

713169695 -

713188740_CN/713188421_CN -

713225005 -

713270133 Uzupetnienie: Dodano wyroby /
grupy wyrobow

713282403 -
Uzupetnienie: Dodano wyroby /
grupy wyrobow

713309567 / 713309565 Uzupetnienie: Dodano wyroby /
grupy wyrobow

713279371 /713313043 / Uzupetnienie: Dodano wyroby /

713316921 /713316928 / grupy wyrobéw

713316930/ 713316916 /

713316919 /713316912
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