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Certyfikat Systemu Zarzadzania Jakoscia UE (MDR)

wedtug Zatacznika IX, Rozdziat 1 i III Rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych (MDR)

(Wyroby do implantacji klasy I1b oraz wyroby klasy I11)

Nr G12 025701 0096 wer. 00

Producent: B. Braun Surgical, S.A.
Ctra. de Terrassa, 121
08191 Rubi (Barcelona)
HISZPANIA

Numer rejestracyjny producenta (SRN): ES-MF-000002083

Jednostka Certyfikacyjna TUV SUD Product Service GmbH zaswiadcza, iz producent ustanowit,
udokumentowat i wdrozyl system zarzadzania jakoscig zgodnie z opisem w ust. 9 art. 10
Rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych. Szczegétowe informacje
dotyczace kategorii wyrobow objetych system zarzadzania jakoscig zostaty podane na Kkolejnej
stronie (kolejnych stronach).

Raport, o ktorym mowa ponizej, zawiera podsumowanie oceny wyniku oceny i odniesienia do
odpowiednich wspdlnych specyfikacji, norm zharmonizowanych i raportow z badan. Ocena
zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z Zalgcznikiem IX Rozdziat 1 i III Rozporzadzenia z
wynikiem pozytywnym.

Certyfikowany system zarzadzania jako$cig podlega okresowym kontrolom przez TUV SUD Product
Service GmbH.

Aby wprowadzi¢ wyroby na rynek z oznakowaniem CE, oprocz niniejszego Certyfikatu systemu
zarzadzania jako$cig UE niezbedny jest Certyfikat oceny dokumentacji technicznej UE wydany
zgodnie z Zatacznikiem IX Rozdziat II. Konieczne jest spetnienie wszystkich obowigzujacych
wymogdw ustanowionych przepisami Grupy TUV SUD w zakresie badan i certyfikacji.
Szczegotowe informacje i wazno$¢ certyfikatu, patrz: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G12 025701
0096 Rev. 00

Raport nr: 713257305_713194732

Wazny od: 2022-07-19
Wazny do: 2027-07-18

Data wystawienia: 2022-07-19 [podpis]
Christoph Dicks
Dyrektor ds. Certyfikacji/Jednostki Notyfikowanej
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Certyfikat Systemu Zarzadzania Jakoscia UE (MDR)

wedtug Zatacznika IX, Rozdziat I i 11 Rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyroboéw
medycznych (MDR)

(Wyroby do implantacji klasy 11b oraz wyroby klasy 111)

Nr G12 025701 0096 wer. 00

Klasyfikacja: i
Grupa wyrobow H010101 — WCHLANIALNE SZWY SYNETYCZNE
Przewidziane zastosowanie: -

Wazno$¢ niniejszego certyfikatu jest uzalezniona od nastepujacych warunkéw i
podlega nastepujacym ograniczeniom: ----
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Ja, Sabina Ewa Siemaszko, tumacz priysiegly jezyka angielskiego, potwierdzam 7godnos¢ niniejszego thumaczenia na jezyk polski
Z wersjq elektroniczng dokumentu w jezyku angielskim.

Numer wpisu na listg tumaczy przysieglych prowadzong przez Ministra Sprawiedliwosci: TP/3104/05

Pobrano wynagrodzenie tumacza za 3 strony/1125 znakow

Repertorium nr 0352/2022, 22 lipca 2022

Sabina Elektronicznie

: i podpisany przez
Siemaszko; Sabina Siemaszko;
Ttumacz Thumacz przysiegty

przysiegty jezyka jezyka angielskiego

) ] nr TP/3104/05
angielskiegonr o 590721

TP/3104/05 11:00:32 +02'00"
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