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EC Certificate

Production Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex V
(Devices in class | in sterile conditions, sterilised systems or procedure packs)

No. G2S 012974 0457 Rev. 02

www,zlg.de

Product Service

Manufacturer B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Str. 1
34212 Melsungen

GERMANY
Product Sterile non-active medical devices for
Category(ies): - Infusion, transfusion, nutrition and

transfer devices

- Anaesthesia incl. accessories

- Urology, suction and drainage incl.
accessories

- Catheterization and ventilation

- Oxygen therapy incl. accessories

- Incontinence

- Examination Gloves

- Wound care

as well as related configured customized
sets

- Irrigation systems for diagnostic

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for manufacture in accordance with

MDD Annex V. This quality assurance system covers those aspects of manufacture concerned with
securing and maintaining sterile conditions of the respective devices / device categories and conforms
to the requirements of this Directive. It is subject to periodical surveillance. See also notes overleaf.

Report No.: 713178751
Valid from: 2020-07-16
Valid until: 2024-05-26

Date, 2020-07-16 c
'@’L\/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body
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Production Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex V
(Devices in class | in sterile conditions, sterilised systems or procedure packs)

No. G2S 012974 0457 Rev. 02
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Traducere din limba engleza

CERTIFICAT CE

SISTEMUL DE ASIGURARE A CALITATII PRODUCTIEI
Directiva 93/42/CEE privind Dispozitivele medicale), Anexa V

(Dispozitive in clasa I in conditii sterile, sisteme sterilizate sau pachete proceduri)
Numar G2S 012974 0457 Rev. 02

Sigla TUV
Producator: B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun Str. 1
34212 Melsungen
Germania

Categorie (ii) Produse: Dispozitive medicale sterile inactive pt
- Dispozitive de perfuzie, transfuzie, nutritie si transfer
- Anestezie incl. accesorii
- Urologie, aspiratie si drenaj incl. accesorii
- Cateterizare si ventilatie
- Oxigenoterapia incl. accesorii
- Incontinenta
- Manusi de examinare
- Ingrijirea ranilor
precum si seturi personalizate configurate aferente
- Sisteme de irigare pentru diagnostic

Organismul de certificare al TUV Product Service GmbH declara ca producatorul mai sus mentionat a
implementat un sistem de asigurare a calitatii pentru productie In conformitate cu Anexa V din Directiva
privind Dispozitivele medicale. Acest sistem de asigurare a calitdtii acopera acele aspecte ale productiei legate
de asigurarea si mentinerea conditiilor sterile ale dispozitivelor / categoriilor de dispozitiv respective si este in
conformitate cu cerintele prezentei directive. Este obiectul unei supravegheri periodice. A se vedea, de
asemenea, notele de pe verso.

Raport nr. 713178751

Valabil de la: 16.07.2020
Valabil pana la: 26.05.2024

Data, 16.07.2020

-semnatura ilizibila-

Christoph Dicks

Director Organism de Certificare/Notificat

Sigla TUV

TUV Product Service GmbH este un Organism Certificat in conformitate cu Directiva Consiliului 93 /42 /
CEE, cu privire la dispozitivele medicale cu numar de identificare 0123.



Traducere din limba engleza

CERTIFICAT CE
SISTEMUL DE ASIGURARE A CALITATII PRODUCTIEI

Directiva 93/42/CEE privind Dispozitivele medicale), Anexa V
(Dispozitive in clasa I in conditii sterile, sisteme sterilizate sau pachete proceduri)
Numair G2S 012974 0457 Rev. 02

Parametru:

Subsemnata, VALERICA PATRU, interpret si traducitor autorizat pentru limbile ENGLEZA, FRANCEZA

si ITALIANA in temeiul autorizatiei nr. 17602, eliberati de Ministerul Justitiei din Romania, certific

exactitatea traducerii efectuate din limba ENGLEZA in limba ROMANA, ci textul prezentat spre traducere a

fost tradus 1n intregime, fara omisiuni, si ca, prin traducere, inscrisului nu i-au fost denaturate continutul si
sensul.

Traducator si interpret autorizat,

Valerica Patru (17602)
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