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Deklaracja Zgodnosci

my

Aesculap AG
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen
Niemcy

SRN: DE-MF-000005504

oswiadczamy na wiasng odpowiedzialnos¢, ze nastepujgce produkty
sg zgodne z wymaganiami Rozporzadzenia dot. Wyrobéw Medycznych 2017/745 (UE)

patrz zataczona lista produktow

Klasa ryzyka zgodnie z zatgcznikiem VIII zostata wymieniona na zatgczonej liscie.
Dla zatgczonych produktow procedura oceny zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z
zatacznikiem IX, rozdziat I i lll.

Jednostka notyfikowana : TUV SUD Product Service GmbH, Riedlerstrasse 65, 80339
Monachium, Niemcy, Numer identyfikacyjny 0123

Certyfikat Systemu Zarzadzania Jakoscig UE MDR —Rozporzgdzeniem 2017/745 w sprawie
wyrobow medycznych, Zatgcznik IX Rozdziaty |i lll (Wyroby klasy | sterylne, z funkcjg
pomiarowgq oraz narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku) Aesculap AG Nr G11 010066
0437

Wazna do:
04.11.2027
Tuttlingen, Niemcy
i.V. i.V.
Martin Schaeuble Matthias Welke
Vice President R&D Director Global Regulatory Affairs

Ten dokument jest wazny bez podpisu odrecznego. Jest on podpisany za pomocg procesu podpisu
elektronicznego.
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Ttumaczenie: Biuro Ttumaczen Kwartet, 11.03.2024




/-/ logo AESCULAP

Deklaracja Zgodnosci

Przeznaczenie

Zacisk do drenéw stuzy do zaciskania drenéw.

Kod Basic-UDI DI: 403923900000059833
Numer Opis Klasa ryzyka
artykutu

AN916SU | SUSI ZACISK DO DRENOW 165MM I

Przeznaczenie

Przyrzad jednorazowego uzytku do usuwania zszywek skérnych
stuzy do usuwania zszywek skérnych

Kod Basic-UDI DI: 40392390000012892S
Numer Opis Klasa ryzyka
artykutu

Przyrzad jednorazowego uzytku do usuwania zszywek [
783101 skérnych

Ten dokument jest wazny bez podpisu odrecznego. Jest on podpisany za pomocg procesu podpisu

elektronicznego.
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Tytut: Deklaracja zgodnosci MDR (klasa Is)_SUSI.docx MEDCERT.docx Inicjujgcy: Stefan
Willemsen

Niniejszy dokument jest podpisywany elektronicznie zgodnie z zasadami i procedurami
podpisu elektronicznego B. Braun przez nastepujgce osoby:

Nazwa uzytkownika: Willemsen, Stefan (willstde)

Tytut: Regulatory Affairs

Data: sroda, 8 lutego 2023, 7:12 Czasu Zachodnioeuropejskiego
Znaczenie: Podpisanie dokumentu jako autor

Nazwa uzytkownika: Schaeuble, Martin (schamnde)

Tytut: Vice President R&D Abdominal & Cardio-Thoracic Surgery
Data: sroda, 8 lutego 2023, 8:19 Czasu Zachodnioeuropejskiego
Znaczenie: Zatwierdzenie dokumentu

Nazwa uzytkownika: Welke, Matthias (welkmade)

Tytut: Director Regulatory Affairs

Data: pigtek, 10 lutego 2023, 12:56 Czasu Zachodnioeuropejskiego
Znaczenie: Zatwierdzenie dokumentu

Ttumaczenie: Biuro Ttumaczen Kwartet, 11.03.2024
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