B/BRAU

ARIMNG EXFERTISE

DEKLARACJA PRODUCENTA

w zwigzku z rozporzadzeniem (UE) 2023/607 zmieniajgcym rozporzgdzenia (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu
do przepisow przejsciowych dotyczacych niektérych wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro,
w szczegblnosci w odniesieniu do

e waznos$¢ certyfikatow wydanych na mocy dyrektywy Rady 90/385/EWG w sprawie wyrobdw medycznych
aktywnego osadzania (AIMDD) lub dyrektywy Rady 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych (MDD)
(certyfikaty dyrektywy) i/lub?

e zgodnosci wyrobdéw i nas jako ich producenta z warunkami dalszego wprowadzania do obrotu i oddawania do

uzytku
Nazwa producenta B.Braun Medical AG
Adres producenta | dane kontaktowe Seesatz 17, 6204 Sempach, Szwaijcaria
Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN) (jesli dostepny) CH-MF-000017781
Nazwa upowaznionego przedstawiciela w UE (jesli dotyczy) B.Braun Melsungen AG

Adres upowaznionego przedstawiciela w UE i dane kontaktowe | Carl-Braun-Strasse 1, 34212 Melsungen

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN) (jesli dostepny) DE-AR-000000202

DEKRA Certification B.V.

Nazwa jednostki notyfikowanej (jesli dotyczy) [ patrz zataczony harmonogram

Numer jednostki notyfikowanej (jesli dotyczy) 0344
! J Y 1 yezy [ patrz zatgczony harmonogram
2113812DE08
2113812CE03
2113812DEO3
Numer(y) certyfikatu wydanego zgodnie z dyrektywa, ktérego
dot L twierdzenie (jedli dot ) 2113812DEQS
otyczy niniejsze potwierdzenie (jesli dotyczy 9113812CE02
2113812CEO01
[ patrz zatgczony harmonogram
Pierwotna data wygasniecia wskazana w certyfikacie 26.05.2024
dyrektywy przed przedtuzeniem waznosci (jesli dotyczy) [ patrz zatgczony harmonogram
Data zakonczenia przedtuzonego okresu waznosci/okresu 31.12.2027
przejsciowego [ patrz zatgczony harmonogram

! Pierwszy warunek nie ma zastosowania w przypadku wyrobdw, dla ktérych procedura oceny zgodnosci zgodnie z MDD nie
wymagata udziatu jednostki notyfikowanej, dla ktérych deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przed dniem 26 maja 2021 r. i dla
ktorych procedura oceny zgodnosci zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem wymaga udziatu jednostki notyfikowane;j.

Stronalz6

Tlumaczenie: BT BIEGANSKA-OFFICE Magdalena Biegariska — biuro@bieganska-office.pl — T. 695 257 527



mailto:biuro@bieganska-office.pl

B/BRAU

WRIMG EXPL 5l

My, jako producent, oswiadczamy na naszg wytgczng odpowiedzialnosé, ze:

¢ dla wyzej wymienionego certyfikatu (jesli oswiadczenie dotyczy wielu certyfikatow, patrz zataczony wykaz)
spetnione sg warunki prawnego przedtuzenia waznosci zgodnie z wymogami art. 120.2 MDR i/lub?

e wyroby wymienione w zafgczonym wykazie i my jako ich producent spetniamy warunki wymienione w art.
120.3c MDR dotyczace dalszego wprowadzania do obrotu i wprowadzania do uzytkowania,

a dokfadniej poprzez spetnienie nastepujgcych warunkdéw:

» Certyfikat wymieniony powyzej lub w zatgczonym wykazie
o Certyfikaty obejmujace wyroby wskazane w wykazie zostaty wydane po 25 maja 2017 r., byty wazne w dniu 26
maja 2021 r. i nie zostaty pdzniej wycofane.

Wybierz odpowiednie oswiadczenia:

1 Wygast przed dniem 20 marzec 2023:

O

Przed pierwotng datg wygasniecia wskazang w certyfikatach podpisaliSmy z jednostkg notyfikowang
pisemne porozumienie zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi zatgcznika VII do niniejszego rozporzadzenia w
sprawie oceny zgodnosci w odniesieniu do wyrobow objetych wygastymi certyfikatami lub w odniesieniu
do wyrobdw majacych zastgpic te wyroby, lub

Wiasciwy organ kompetentny przyznat odstepstwo od obowigzujgcej procedury oceny zgodnosci zgodnie
z art. 59(1) MDR (moze zosta¢ udostepnione na zgdanie), lub

Witasciwy organ kompetentny zazadat od producenta, zgodnie z art. 97(1) MDR, przeprowadzenia
stosownej procedury oceny zgodnosci (moze zosta¢ udostepniona na zgdanie).

Wybierz jedno z ponizszych stwierdzen tylko wtedy, gdy wtasciwy organ przyznat odstepstwo zgodnie z art.
59(1) lub wymdg zgodnie z art. 97(1):

(]

Formalny wniosek do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcjg 4.3 akapit pierwszy zatgcznika VIl MDR o
ocene zgodnosci zostat lub zostanie przez nas ztozony do jednostki notyfikowanej nie pdzniej niz 26 maja
2024 dla wyrobdow wymienionych w zatgczonym wykazie lub ich zamiennikéw, a podpisana pisemna
umowa (podpisane pisemne umowy) zostata (zostang) zawarta (zawarte) zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi
zaftacznika VIl MDR przed 26 wrzesnia 2024 r..

Nie zamierzamy ztozy¢ wniosku o ocene zgodnosci do 26 maja 2024, dlatego okres przejsciowy zakonczy
sie z dniem 26 maj 2024

Wygast po dniu 20 marzec 2023:

2 Pierwszy warunek nie ma zastosowania w przypadku wyrobdw, dla ktérych procedura oceny zgodnosci zgodnie z MDD nie
wymagata udziatu jednostki notyfikowanej, dla ktérych deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przed dniem 26 maja 2021 r. i dla
ktorych procedura oceny zgodnosci zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem wymaga udziatu jednostki notyfikowane;j.
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Wybierz odpowiednie oswiadczenie:

Formalny wniosek do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcjg 4.3 akapit pierwszy zatacznika VIl MDR
o ocene zgodnosci zostat lub zostanie przez nas ztozony do jednostki notyfikowanej nie pdzniej niz 26
maja 2024 r. dla wyrobdéw wymienionych w zatgczonym wykazie lub ich zamiennikédw, a podpisana
pisemna umowa zostata zawarta zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi zatgcznika VII MDR przed 26 wrzesien
2024r.

Whiosek zostat ztozony w dniu 22.06.2020
Umowa w sprawie certyfikacji zostata podpisana w dniu 29.06.2020
Umowa dot. aktualizacji okresu przejSciowego zostata podpisana w dniu 03.01.2024

[0 Nie zamierzamy ztozy¢ wniosku o ocene zgodnosci do 26 maja 2024 r., dlatego okres przejsciowy

zakoniczy sie 2 z dniem 6 maj 2024

> Wyroby zaklasyfikowane do klasy wyiszej
W przypadku wyrobéw, dla ktérych procedura oceny zgodnosci zgodnie z MDD nie wymagata zaangazowania jednostki
notyfikowanej, dla ktérych deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przed dniem 26 maja 2021 i dla ktérych
procedura oceny zgodnosci zgodnie z niniejszym rozporzgdzeniem wymaga zaangazowania jednostki notyfikowanej:

Wybierz odpowiednie oswiadczenie:

O Formalny wniosek do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcjg 4.3 akapit pierwszy zatacznika VIl MDR o
ocene zgodnosci zostat ztozony lub zostanie przez nas ztozony do jednostki notyfikowanej nie pdzniej niz
26 maja 2024 w odniesieniu do wyrobow wymienionych w zatgczonym wykazie lub ich zamiennikéw, a
podpisana pisemna umowa zostata zawarta zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi zatagcznika VIl MDR przed 26
wrzesien 2024

O Nie zamierzamy sktada¢ wniosku o ocene zgodnosci do dnia 26 maja 2024, dlatego okres przejsciowy
zakonczy sie z dniem 26 maj 2024

> System zarzadzania jakoscig (SZJ)

Wybierz odpowiednie oswiadczenie:
[0 System zarzadzania jakoscig zgodnie z art. 10(9) MDR zostanie wdrozony nie pdzniej niz 26 maja 2024
System zarzadzania jakoscig zgodnie z art. 10(9) MDR zostat 3drozony
O Jednostka notyfikowana wydata zatgczony certyfikat dla SZJ zgodnego z MDR.
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> Wyroby wymienione w zatgczonym wykazie

e Wyroby nadal spetniajg wymogi dyrektywy AIMDD lub MDD
e Nie ma znaczacych zmian w projekcie i zamierzonym celu.

e Wyrdb lub wyroby nie stanowig niedopuszczalnego zagrozenia dla zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentéw,

uzytkownikéw lub innych oséb, ani dla innych aspektéw ochrony zdrowia publicznego.

Podpisano w imieniu i na rzecz producenta:

/-/ podpis nieczytelny

/-/ podpis nieczytelny

Dr Michael Gluschke

Dyrektor ds. Global Regulatory Affairs

B.Braun Medical AG

Centrum Kompetencyjne ds. Kontroli Zakazen |
Terapii Nerkozastepczej

Telefon: +41 58 258 51 48
michael.gluschke@bbraun.com

Peter Egli

Kierownik ds. Zarzadzania Jakoscia

B.Braun Medical AG

Centrum Kompetencyjne ds. Kontroli Zakazen |
Terapii Nerkozastepczej

Telefon: +41 58 258 51 84
peter.egli@bbraun.com
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Wykaz wyrobéw

Powyzsza deklaracja producenta dotyczy nastepujgcych wyrobéw:

HIEE & ||
P 5l

Identyfikacja Numer(y) Kod Basic UDI Pierwotna data Nazwa i numer Nazwa i numer Data Zamiennik
wyrobu(éw)3 certyfikatu wygasniecia jednostki jednostki zakonczenia (jesli
(np. nazwa dyrektywy wskazana w notyfikowanej, notyfikowanej, przedtuzonego | dotyczy)
wyrobu, nazwa ktorego dotyczy certyfikacie ktéra wydata w ktérej ztozono | okresu
rodziny/grupy, niniejsze (certyfikatach) certyfikat whiosek waznosci
model wyrobu lub | potwierdzenie przed (jesli dotyczy) MDR/podpisano
numer (jesli dotyczy) przedtuzeniem umowe
katalogowy) waznosci (jesli dotyczy)
(jesli dotyczy)
DEKRA .
Lavasurge 2113812CEO01 40392390000009082U 26.05.2024 e 0344 31.12.2027 Nie dotyczy
Certification B.V.
2113812DEO3
Prontoderm 40392390000009182X 26.05.2024 [DEKRA 0344 31.12.2027 | Nie dotyczy
roztwor 2113812CE02 Certification B.V.
2113812DEO3
Prontoderm 40392390000009152R 26.05.2024 [DEKRA 0344 31.12.2027 | Nie dotyczy
pianka 2113812CEQ2 Certification B.V.
2113812DEO3
Prontoderm 403923900000091927 26.05.2024 DEKRA 0344 31.12.2027 | Nie dotyczy
chusteczki 2113812CE02 Certification B.V.
2113812DEO3 DEKRA .
ProntOral 40392390000009202) 26.05.2024 I 0344 31.12.2027 Nie dotyczy
2113812CEQ2 Certification B.V.

3 w przypadku wyrobdw z certyfikatem (certyfikatami) AIMDD/MDD identyfikacja powinna byé taka, jak w certyfikacie, a tylko je$li certyfikat ma zakres ogélny, powinien by¢
taki, jak zdefiniowano powyzej).
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Prontoderm 2113812DEO3 DEKRA )
. 40392390000009162T 26.05.2024 e 0344 31.12.2027 Nie dotyczy
zel do nosa 2113812CE02 Certification B.V.
Prontosan 2113812DEO5 DEKRA .
. 40392390000009212L 26.05.2024 . 0344 31.12.2027 Nie dotyczy
acute zel na rany 2113812CE01 Certification B.V.
U'ro_Tam('er 2113812DE08 40392390000009262W 26.05.2024 DEKRA 0344 31.12.2027 Nie dot
z poliheksanidyna 2113812CE03 o Certification B.V. T e dotyczy
0,02%
Prontosan DEKRA .
2113812CEOQ1* 40392390000009252U 26.05.2024 e 0344 31.12.2027 Nie dotyczy
spray na rany* Certification B.V.

*Dla produktu Prontosan spray na rany dostepna jest oddzielna deklaracja producenta dla certyfikatu oceny typu nr 2113812DEO06 (pierwotna data waznosci
przed dniem 20.03.2023)
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