/-/ logo DEKRA

CERTYFIKAT OCENY TYPU EC

Numer: 2113812DEO03

Dyrektywa 93/42/EEC dot. wyrobéw medycznych, Zatacznik Il (4)
(Wyroby w klasie 1)

Wytworca:

B.Braun Medical AG
Seesatz 17

6204 Sempach

Szwajcaria

Dla produktu:

Prontoderm (_':husteczki, Prontoderm Roztwoér, Prontoderm Pianka, Prontoderm Zel pod prysznic,
Prontoderm Zel do nosa, ProntOral

Dokumenty stanowigce podstawe wydania niniejszego certyfikatu:

Dokumentacja Certyfikacyjna 2113812CN, data utworzenia 12 luty 2018
Uzupetnienie, data utworzenia 1 marzec 2016

W oparciu o oceng przeprowadzong zgodnie z przepisami Zatgcznika Il (4) Dyrektywy 93/42/EEC, firma DEKRA o$wiadcza, ze
konstrukcja produktow objetych wiw kategorig produktdw, spetnia wszystkie stosowne przepisy dokumentu ,Besluit Medische
Hulpmiddelen”, dunskiego odpowiednika Dyrektywy 93/42/EEC z dnia 14. czerwca 1993 roku dot. wyrobéw medycznych ze
zmianami. Wytworca wdrozyt system zapewniania jakosci w zakresie w/w kategorii produktow zgodnie z zaleceniami Zatacznika Il
(4) Dyrektywy Rady 93/42/EEC z dnia 14. czerwca 1993 roku, ktéry to podlega okresowym audytom.

Niezbedne informacje oraz odno$niki do stosownej dokumentacji dot. przedmiotowych produktéw oraz badan i przeprowadzonej
oceny zawarte sg w Dokumentacji Certyfikacyjnej, ktdra stanowi integralng cze$¢ tego certyfikatu.

Niniejszy certyfikat jest wazny do: 26 maj 2024
Data pierwszego wydania: 1 marzec 2016
Data przedtuzenia: 3 grudzien 2019

DEKRA Certification B.V.

/-/ podpis nieczytelny /-/ podpis nieczytelny
B.T.M. Holtus J.A. van Vugt
Dyrektor Zarzadzajacy Menadzer ds. Certyfikacii

© Dozwolone jest publikowanie niniejszego certyfikatu wraz z dokumentacja towarzyszaca

DEKRA Certification B.V. jest jednostka notyfikowang o numerze 0344

ttumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2020-01-09



/-/ logo DEKRA

UZUPELNIENIE

Do certyfikatu numer: 2113812DE03

CERTYFIKAT OCENY TYPU EC
WYROBY MEDYCZNE

1

Prontoderm Chusteczki, Prontoderm Roztwor, Prontoderm Pianka, Prontoderm Zel pod prysznic, Prontoderm
Zel do nosa, ProntOral

Wydano dla:

B.Braun Medical AG
Seesatz 17

6204 Sempach
Szwaijcaria

Niniejszy certyfikat obejmuje nastepujace produkty:

Prontoderm Chusteczki
o  opakowanie po 10 sztuk

Prontoderm Roztwér
o butelka o pojemnosci 500ml|
o pojemnik o pojemno$ci 5000ml

Prontoderm Pianka
o butelka o pojemnosci 200ml z dozownikiem

Prontoderm Zel do nosa
o tubka o pojemnosci 30ml

Prontoderm Zel pod prysznic
o tubka o pojemnosci 100ml

ProntOral
o butelka o pojemno$ci 250m|

Data wydania: 1 marzec 2016

DEKRA Certification B.V.

/-/ podpis nieczytelny /-/ podpis nieczytelny
B.T.M. Holtus J.A. van Vugt
Dyrektor Zarzadzajacy Menadzer ds. Certyfikacii

© Dozwolone jest publikowanie niniejszego certyfikatu wraz z dokumentacja towarzyszaca,

DEKRA Certification B.V. jest jednostka notyfikowang o numerze 0344

ttumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2020-01-09
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