D DEKRA

Numer: 2247049TD03

Certyfikat Oceny Dokumentacji Technicznej UE
Ocena Zgodnosci zgodnie z Rozporzadzeniem 2017/745 dot. Wyrobow Medycznych,
Zatacznik IX Rozdziat Il i Il

Wytwérca:

B.Braun Medical AG
Seesatz 17

CH-6204 Sempach
Szwajcaria

Nr SRN: CH-MF-000017781

Firma DEKRA udziela praw do uzywania Numeru ldentyfikacyjnego Jednostki Notyfikowanej EC znajdujacego sie ponizej w
potaczeniu z Oznaczeniem Zgodnosci CE dla przedmiotowych produktéw, ktére spetniajg wymagania podane w
Dokumentaciji Technicznej oraz s zgodne ze stosownymi zaleceniami Rozporzadzenia UE:

0344

Uzupetnienie do certyfikatu: 2113812CN

Autoryzowany przedstawiciel: B.Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Strasse 1, 34212 Melsungen, Niemcy

Firma DEKRA niniejszym o$wiadcza, ze wyzej wymieniony wytworca spetnia stosowne wymagania Rozporzadzenia UE
2017/745, z uwzglednieniem pdzniejszych zmian dot. w/w oceny zgodnos$ci. Wytwdrca / autoryzowany przedstawiciel

podlega okresowym audytom, zgodnie z wymaganiami dot. zastosowanej procedury oceny zgodno$ci, zgodnie z
Rozporzadzeniem UE 2017/745.

DEKRA Certification B.V.

/-/ podpis nieczytelny /-/ podpis nieczytelny

B.T.M. Holtus J.M. McKenzie

Dyrektor Zarzadzajacy Gtéwny Menadzer ds. Certyfikacji

Pierwsze wydanie: 6 pazdziernik 2023 Data: 29 listopad 2023 Data waznosci: 1 pazdziernik 2028

© Dozwolone jest publikowanie niniejszego certyfikatu wraz z dokumentacja towarzyszacq
DEKRA Certification B.V. jest jednostkg notyfikowang o numerze 0344

Strona1z2

tlumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2024-04-03
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Certyfikat Oceny Dokumentacji Technicznej UE
Ocena Zgodnosci zgodnie z Rozporzadzeniem 2017/745 dot. Wyrobow Medycznych,

Zatacznik IX Rozdziat Il i lll

Niniejszy certyfikat ma zastosowanie dla n/w wyrobow:

Klasa lll

Kod Basic UDI-DI: 40392390000009232Q

Nazwa produktu: Roztwdr na rany Prontosan X

Typ: M040405 Opatrunki hydrozelowe oparzen.

Modele:
- PWX_50
- PWX_250

Przeznaczenie:
Do oczyszczania, nawilzania i dekontaminacji
ostrych, przewlektych i zainfekowanych ran i

Historia certyfikatu

Wykaz stosownych wspolnych specyfikacji i norm zharmonizowanych udokumentowano w
dokumentacji technicznej i przeprowadzonych ocenach audytowych. Sq one nadzorowane przez
DEKRA Certification B.V. Certification Notice. Zawiadomienie o certyfikacji okresla réwniez niezbedne
informacje dotyczace systemu zarzgdzania jako$cig producenta, w tym dodatkowych lokalizacji.

Numer Data wydania | Odwotanie do dokumentacji Opis zmian
przegladu | certyfikatu stanowigcej podstawe wydania
certyfikatu
0 6-10-2023 2113812CN25 Pierwsze wydanie
1 29-11-2023 2113812CN26 Przeglad
Pierwsze wydanie: 6 pazdziernik 2023 Data: 29 listopad 2023 Data waznosci: 1 pazdziernik 2028

© Dozwolone jest publikowanie niniejszego certyfikatu wraz z dokumentacja towarzyszacq
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