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B/BRAUN

Deklaracja producenta

w zwigzku z rozporzadzeniem (UE) 2023/607 zmieniajgcym rozporzadzenia (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w zakresie
przepiséw przejsciowych dotyczacych niektérych wyrobdw medycznych oraz wyrobéw medycznych do diagnostyki in

vitro , w szczegélnosci w zakresie

» waznos¢ certyfikatéw wydanych na mocy Dyrektywy Rady 90/385/EEC w sprawie aktywnych wyrobédw medycznych do implantacji

wyrobéw medycznych (AIMDD) lub dyrektywa Rady 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych (MOD) (dyrektywa

Certyfikaty) i/lub 1

+ zgodnos¢ urzadzen i nas jako ich producenta z warunkami dalszego wprowadzania do obrotu i

oddawania do uzytku
Nazwa producenta

Adres producenta i dane kontaktowe

Pojedynczy numer rejestracyjny (SRN) (jesli jest dostepny)

Nazwisko autoryzowanego przedstawiciela (jesli dotyczy)

Adres i dane kontaktowe Autoryzowanego Przedstawiciela

Pojedynczy numer rejestracyjny (SRN) (jesli jest dostepny)

Nazwa jednostki notyfikowanej (jesli dotyczy)

Numer jednostki notyfikowanej (jesli dotyczy)

Dyrektywa Numer(y) certyfikatu,
dla ktérego sporzadzono to potwierdzenie (jesli dotyczy)

Pierwotna data waznosci podana w dyrektywie
Certyfikat przed przedtuzeniem waznosci ( jesli dotyczy )

B. Braun Medical AG

Seesatz 17, 6204 Sempach, Szwajcaria

CH-MF-000017781

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-StralBe , 134212 Melsungen

DE-AR-000000202

DEKRA Certification BV

Zobacz zatagczony harmonogram

0344

Zobacz zatagczony harmonogram

2113812DE08
2113812CE03
2113812DEO3
2113812DEO5
2113812CE02
2113812CE01

Zobacz zatagczony harmonogram

26.05.2024

o Zobacz zatgczony harmonogram

1 Warunek pierwszy nie ma zastosowania w przypadku wyrobéw, dla ktérych procedura oceny zgodnosci zgodnie z MDD nie wymagata zaangazowania jednostki notyfikowanej, dla

ktérych deklaracja zgodnosci zostata sporzgdzona przed dniem 26 maja 2021 r. i dla ktérych ocena zgodnosci procedura zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem wymaga zaangazowania

jednostki notyfikowanej .
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B/BRAUN

Data koricowa przedtuzonego okresu waznosci/ okresu przej$ciowego 31.12.2027 Zobacz zataczony harmonogram

My, jak deklaruje producent na swojg wytgczng odpowiedzialnosc :

« dla wyzej wymienionego Certyfikatu Dyrektywy (lub patrz zatgczony harmonogram, jedli jest wiele certyfikatow) .
spetnione sg warunki prawnego przedtuzenia waznosci zgodnie z art . 120 ust. 2 MDR i / lub 2

* wymienione urzadzenia ( -a ) w zatgczonym wykazie , a my jako ich producent spetniamy warunki wymienione
w art . 120 ust . 3c rozporzadzenia MDR dotyczace dalszego wprowadzania do obrotu i oddawania do
uzytku , mianowicie poprzez spetnienie nastepujacych warunkéw :

Certyfikat (y ) dyrektywy wymienione powyzej lub w zatgczonym wykazie

« Certyfikaty dyrektywy obejmujace wymienione urzadzenia zostaty (-y) wydane po 25 maja 2017 r., byty wazne w
dniu 26 maja 2021 r. i nie zostaty p6zniej wycofane .

Wybierz odpowiednie
oswiadczenia :
Wygasto przed 20 marca 2023 r .:

przed pierwotng datg wygasniecia wskazang w Certyfikatach Dyrektywy my i
jednostka notyfikowana podpisaliSmy pisemng umowe ( -y ) zgodnie z sekcjg 4.3, akapit drugi

zatgcznika VII do niniejszego rozporzadzenia w sprawie oceny zgodnosci w odniesieniu do wyrobu
(-6w) objetego (-ych ) certyfikatem (-ami), ktérego (-ych) wygast (-ych) lub w odniesieniu do wyrobu
(-6w) przeznaczonego (-ych) do
zastgpienia tego/tych wyrobdw, lub A Wiasciwy organ przyznat odstepstwo od obowigzujgcej
procedury oceny zgodnosci zgodnie z art. 59 ust . 1 MDR (moze zosta¢ dostarczone na zadanie )
lub  Wiasciwy organ zazadat od producenta, zgodnie z art . 97 ust .

MDR, w celu przeprowadzenia obowigzujgcej procedury oceny zgodnos$ci ( moze by¢ dostarczony na
zadanie)

Wybierz jedno z ponizszych stwierdzen tylko w przypadku, gdy wtasciwy organ przyznat odstepstwo
zgodnie z art . 59 ust . 1 lub wymég zgodnie zart. 97 ust. 1 :

Formalny wniosek(-y) do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcjg 4.3 akapit pierwszy - wykres
Zatgcznika VII MDR do oceny zgodnosci zostat / zostat wykonany / przestany przez nas do jednostki
notyfikowanej nie pézniej niz do dnia 26 maja 2024 r . dla wyrobéw wymienionych w zatgczonym
wykazie lub ich / zamiennikéw ) i podpisane pisemne umowy(-y) sg /bedg obowigzywac zgodnie z
sekcjg 4.3 akapit drugi zatgcznika VII MDR przed 26 wrzesnia 2024 r.  Nie zamierzamy sktada¢
whniosku o ocene
zgodnosci do 26 maja 2024 r ., w tym przypadku- ,anim okres przejéciowy zakoriczy sie w dniu 26 maja 2024 .
1 Wygasto/wygasa po 20 marca 2023 r.:

Wybierz jedno pasujace stwierdzenie:

2 Warunek pierwszy nie ma zastosowania w przypadku wyrobdw , dla ktérych procedura oceny zgodnosci zgodnie z MOD nie wymagata
zaangazowania jednostki notyfikowanej, dla ktérych deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przed dniem 26 maja 2021 r . i dla ktérych
ocena zgodnosci procedura zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem wymaga zaangazowania jednostki notyfikowanej
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B/BRAUN

*Formalny wniosek(-y) do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcjg 4.3, akapit pierwszy zatgcznika
VII MDR w sprawie oceny zgodnosci zostat / zostaty ztozony lub zostanie przez nas ztozony /
przedtozony jednostce notyfikowanej nie pézniej niz 26 maja 2024 r . dla wyrobéw wymienionych
w zatgczonym wykazie lub ich/ich zamiennikéw oraz podpisana ( -e ) pisemna (-e) umowa(-y)
bedzie /bedzie obowigzywata zgodnie z sekcja 4.3 akapit drugi zatgcznika VI I MDR przed dniem
26 wrzesnia 2024 r.

Whniosek ztozono w dniu 22.06.2020 r. Umowa o
certyfikacje zostata podpisana w dniu 29.06.2020 r . Umowa o
okres przejsciowy aktualizacji zostata podpisana w dniu 03.01.2024 r .

Nie zamierzamy sktada¢ wniosku o ocene zgodnosci do dnia 26 maja 2024 r ., wéwczas-

zanim okres przejsciowy zakonczy sie w dniu 26 maja 2024 r.

Ulepszone urzadzenia
W przypadku wyrobdéw , dla ktérych procedura oceny zgodnosci na podstawie MOD nie wymagata zaangazowania jednostki notyfikowanej, dla ktérych
deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przed dniem 26 maja 2021 r . i dla ktérych procedura oceny zgodnosci na podstawie niniejszego rozporzadzenia

wymaga zaangazowanie jednostki notyfikowanej :

Wybierz jedno majgce zastosowanie

os$wiadczenie:  Formalny wniosek(-y) do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcjg 4.3, akapit pierwszy
zatgcznika VII MDR w sprawie oceny zgodnosci zostat (-y) ztozony ( -e ) lub zostanie przez nas ztozony /
przedtozony jednostce notyfikowanej nie pdzniej niz 26 maja 2024 r. dla wyrobéw wymienionych w
zatgczonym wykazie lub ich / ich zamiennikéw oraz podpisane pisemne umowy bedg obowigzywaty
zgodnie z sekcjg 4.3, akapit drugi zatgcznika VII MDR przed dniem 26 wrzesnia 2024 r .
Nie zamierzamy sktada¢ wniosku o ocene zgodnosci do 26 maja 2024 r ., dlatego okres przejSciowy

zakonczy sie 26 maja 2024 r .
System Zarzadzania Jakoscig (SZJ)

Wybierz jedno majace zastosowanie

stwierdzenie:  System zarzadzania jakoscig zgodnie z art . 10 ust . 9 rozporzgdzenia MDR zostanie wdrozony nie pézniej niz 26 maja 2024 r .

Wdrozono system zarzgdzania jakoscig zgodnie z art. 10 ust . 9 rozporzadzenia MDR .

Jednostka notyfikowana wydata zatgczony certyfikat dla systemu zarzadzania jakoscig zgodnego z MDR .
> Urzadzenia wymienione w zatgczonym harmonogramie

+ Urzadzenie (a) w dalszym ciggu jest zgodne z AIMDD lub MOD. «
Nie ma znaczgcych zmian w konstrukcji i przeznaczeniu . « Urzgdzenie ( a) nie
stwarza niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia lub bezpieczenistwa pacjentéw , uzytkownikéw lub innych oséb

0s6b lub z innymi aspektami ochrony zdrowia publicznego .

Podpisano w imieniu producenta :

Egli

irecto Globalne sprawy regulacyjne B. Brau of Quality Management raun
edical AG oE

Medical AG CoE Zapobieganie
zakazeniom i ptyny nerkowe Telefon : +41 58 258 51 48

michael.gluschke@bbraun.com

Zapobieganie infekcjom i ptyny nerkowe
Telefon: +41582585184 peter.eq

li@bbraun. kom

Strona3z5

Nr dokumentu: NA - Wersja: 2.0 - Identyfikator dokumentu: RAM-OMIC-002342 Data wydruku: 2024-05-21 07:41 (CET)

AV4008



Zestawienie urzadzen

Powyzsza Deklaracja Producenta obowigzuje dla nastepujgcych urzadzen :

Identyfikacja Dyrektywa Certyfikat Podstawowy UDI liczby

urzadzen

do ktérego to ( np.

potwierdzeniem urzadzenia jest nazwa, nazwa

rodziny/grupy (jeéli dotyczy) model

urzadzenia lub

katalog
numer)

Lavasurge

Prontoderma
Rozwigzanie

Prontoderma
Piana

Prontoderma

Chusteczki

ProntDoustny

3 dla urzadzen posiadajgcych certyfikat(y) AIMDD/ MDD identyfikacja powinna by¢ taka jak w certyfikacie i tylko jesli certyfikat ma zakres ogdlny powinna by¢ zgodna z definicjg

powyzej)

2113812CEO01

2113812DE03
2113812CE02

2113812DE03
2113812CE02

2113812DE03
2113812CE02

2113812DE03
2113812CE02

Oryginalny

Powiadomiony

Jednostka notyfikowana Data

koncowa Data waznos$ci Nazwa organu oraz imie i nazwisko oraz

Jak numer , w przypadku przedtuzenia MDR

wskazany numer waznosci / na wydanym wniosku byt przejsciem

Dyrektywa dotyczaca zios0nego / okresu umowy
Dyrektywa certyfikatowa podpisana

{s) przed Certyfikatem (jesli dotyczy )

(esli

obowigzujace rozszerzenie )

z
waznosé
(Jesli

odpowiedni)

40392390000009082U 26.05.2024 Certyfikacja

40392390000009182X 26.05.2024 Certyfikacja

40392390000009152R 26.05.2024 Certyfikacja

403923900000091927 26.05.2024 Certyfikacja

40392390000009202] 26.05.2024 Certyfikacja
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DEKRA

BV
DEKRA

BV
DEKRA

BV
DEKRA

BV
DEKRA

BV

0344

0344

0344

0344

0344

31.12.2027

31.12.2027

31.12.2027

31.12.2027

31.12.2027

Zastgpic
Urzadzenia)
Qesli

odpowiedni)

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy



Prontoderma
Zel do nosa

Prontosan
ostrarana
Zel
Uro-Tainera
Poliheksanid
0,02%
Prontosan
Rana

Rozpylac*

*W przypadku sprayu na rany Prontosan dostepna jest osobna deklaracja producenta dla certyfikatu badania projektu 2113812DE06 ( oryginalna data waznosci przed

20.03.2023)

2113812DE03
2113812CE02

2113812DE05
2113812CE01

2113812DE08
2113812CE03

2113812CE01*

40392390000009162T 26.05.2024 Certyfikacja

40392390000009212L 26.05.2024 Certyfikacja

40392390000009262W 26.05.2024 Certyfikacja

40392390000009252U 26.05.2024 Certyfikacja
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DEKRA

BV
DEKRA

BV
DEKRA

BV

DEKRA

BV

0344

0344

0344

0344

31.12.2027

31.12.2027

31.12.2027

31.12.2027

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy
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