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Product Service

CERTYFIKAT EC

Peten System Zapewnienia Jakoscia
Dyrektywa 93/42/EEC dot. Wyrobéw Medycznych (MDD), Zatacznik Il z wytaczeniem (4)
(Wyroby nalezace do klasy lla, llb lub IlI)

Nr G1 012974 0607 Rev.02

Wytwoérca: B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Str. 1
34212 Melsungen
NIEMCY
Kategorie Produktow: Aktywne wyroby medyczne do podawania ptynow:

— Objetosciowe pompy infuzyjne

— Infuzyjne pompy strzykawkowe

— Pompy elastomerowe

— Urzadzenia i systemy do monitorowania i organizacji sktadajace sie z wyzej wymienionych
produktéw

— Pompy do irygacji wraz z akcesoriami

— Pompy do zywienia dojelitowego

— Pompy do leczenia ran z zastosowaniem podci$nienia

Nieaktywne wyroby medyczne (sterylne i nie sterylne) do

— Wstrzykiwan, infuzji, transfuzji i zywienia

— Anestezji, ratowania zycia, intensywnej opieki i pielegnacji domowej

— Dezynfekcji, mycia, ptukania

— Irygacji

— Krioterapii

— Zestawy wykonywane na zaméwienie klienta

— Wyroby medyczne do pielegnacji ran

— Rekawice medyczne

— Roztwory sterylne (roztwory do ptukania)

Sterylne produkty do urologii i gastroenterologii:

— Cewniki, zestawy cewnikow, zestawy do drenazu i irygacji, stenty urologiczne, zestawy do
nefrostomii, zestawy do cystometrii, akcesoria

Jednostka certyfikujaca TUV SUD Product Service GmbH o$wiadcza, ze w/w wytworca wdrozyt system zapewniania jakosci
w zakresie projektowania, wytwarzania i kontroli koficowej w zakresie przedmiotowych wyrobdw / kategorii wyrobdéw zgodnie
z Zatacznikiem [l MDD. System zapewniania jakosci jest zgodny z zaleceniami Dyrektywy i poddawany jest okresowym audytom.
W celu wprowadzenia do obrotu wyrobow medycznych klasy Il konieczne jest posiadanie dodatkowego certyfikatu na zgodnosé
z wymaganiami Zatacznika Il (4). Patrz takze informacje na odwrocie.
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TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostka Notyfikowana o numerze identyfikacyjnym 0123.

TUV SUD Product Service GmbH-Miejsce certyfikacji - Ridlerstrasse 65 —80339 Monachium — Niemey

ttumaczenie: Biuro Ttumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2020-11-15
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