Praduct Service

Certyfikat Systemu Zarzadzania Jakoscia UE (MDR)

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

Nr G10 061585 0036 Rew. 00

Wytwoérca: B.Braun Medical AG
Seesatz 17
6204 Sempach
SZWAJCARIA
Upowazniony B.Braun Melsungen AG

przedstawiciel: Carl-Braun-Strasse 1, 34212 Melsungen, NIEMCY

Jednostka Certyfikujaca TUV SUD Product Service GmbH o$wiadcza, ze wytworca wdrozyt, udokumentowat i stosuje
system zarzadzania jako$cig zgodny z wymaganiami zdefiniowanymi w Artykule 10 (9) Rozporzadzenia nr 2017/745 dot.
wyrobéw medycznych. Informacje szczegdtowe dot. kategorii wyrobdw medycznych objetych systemem zarzadzania
jakoscig 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
Il wiw Rozporzadzenia. Procedura oceny zgodnosci zakoriczyta sie wynikiem pozytywnym.

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

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

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

Wiecej szczego6tow, w tym informacje dot. waznosci certyfikatu, patrz: www.tuvsud.com/ps-

cert?q=cert:G10 061585 0036 Rev. 00

Numer raportu: 713183172
Wazny od: 2021-03-15
Wazny do: 2026-03-14
/-/ podpis nieczytelny
Christoph Dicks
Data wydania:  2021-03-15 Kierownik Jednostki Certyfikujacej / Notyfikowanej
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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 I i lll
(wyroby medyczne klasy lla i klasy llb)

Nr G10 061585 0036 Rew. 00

Klasyfikacja lla

Grupa produktowa: D99 — SRODKI DO DEZYNFEKCJI | ANTYSEPTYKI WYROBOW
MEDYCZNYCH - POZOTALE

Przeznaczenie: Dezynfekcja powierzchni nie-inwazyjnych wyrobow medycznych

Klasyfikacja lla

Grupa produktowa: D0701 - SRODKI DO DEZYNFEKCJI, WYROBY MEDYCZNE,
ETANOL

Przeznaczenie: Dezynfekcja powierzchni nie-inwazyjnych wyrobow medycznych

Klasyfikacja lla

Grupa produktowa: D02010102 — SRODKI DO DEZYNFEKCJI, WYROBY MEDYCZNE,
CHLORHEKSYDYNA, WODNE ROZTWORY ALKOHOLU

Przeznaczenie: Dezynfekcja powierzchni nie-inwazyjnych wyrobéw medycznych

Klasyfikacja I1b

Grupa produktowa: D02010102 — SRODKI DO DEZYNFEKCJI, WYROBY MEDYCZNE,
ALDEHYD GLUTAROWY, ROZTWOR KWASU

Przeznaczenie: Dezynfekcja instrumentéw — inwazyjne wyroby medyczne

Okres waznosci -
niniejszego certyfikatu
jest uzalezniony od:
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