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B. Braun Medical AG

Seesatz 1 7

6204 Sempach

Switzerland

DECLARATION OF CONFORMITY
FOR MEDICAL DEVICES

F:x *' Medical devices for Wound Bed preparation I

I
I

Product (Name, Type) CE marking Batch Size Reference
Prontosan0 Wound lrrigation
Solution 17 .Q1 .201 ?" 12082M16 24x40ml 400484

09 05 2009 9192|vl15 6x40ml
400412,400413, 400414
t"hlD 0F LIFE;TW 15270,
28 10 2014

400403 40041s 40041610 03.2009 9111tvll2 l0 x 350 mi

02 03.2009 9075M2 i 350 ml 40Q41t 400423 400.+R

22.08.2011 I 1453M04 10 x 1000 ml 400446 4nO)4n
Prontosan0 Wound Gel 20 02.2009 9082M03 30 ml 4noqoq dnnq.
Prontosano Wound Gel X 08.04 201 l 0345M23 250 g 400508

08.06.2012 '12235M14 5og 4005 1 7
Prontosanrfl acute Wound Gel 'r9.01 .201 2 1 2061 M03 3og 40051 1, 4005 1 2, 40052 1

Prontosana Wound Spray 15.03.2012 12122M09 75 ml 400565, 400566, 400567, 400568

Conformity Assessment procedu re
Classification
Class / Rule

Applied Standards
CE Certificate
EC Certificate

Notified Body

ldentification no.

acc. to ANNEX il exctuding (q) of the couNCtL DtRtcilvt 93l42IF.EC
acc. to ANNEX lX of the couNCtL DtRECTtvE s3l42lEEC
Class lll / Rule 4 anrj 13

EN 150 13485:20121AC2012, certifrcate No. o1N r6 05 6158s 0r6
No.2113812CE01, valrd until I February,2020
No.21138'l2DEOt, valid until 1 Februarv, 2020
No. 2'l 13812DE02, valid until I February, 2020
No. 21 138l2DE04, valid until 1 Februarv, 2020
No.2113812DEOS, valid until 1 February,2020
N0.2113812DE06, valid until I March, 2018
DEKRA certification 8.v., Meander r0s1, 6825 MJ Arnhenr The
Netherlands
0344

we herewith declare uldl ouJ sole responsibility that the above mentioned products meet a1 the provisionsof the COUNclL DlRECT|VEg3l42lEECof l4June l9_93 concerning medical devices as amended by Directive2oa7l47lEC, which appry to them, as stated in ANNEX il excrudini (+).

Sempach, Q2.02.2017

B. Braun Medical AG

i"r.tleaO 
of Quali\ Management

Document n': BSp E-52-05-WIREGol -d-FO-04 
"i"i". o: -

I'
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Traducere din limba englezd

[Sig/a 8 BMUN
SHAR/NG EXPERIISq
B. Braun Medical AG
Seesatz 17
6204 Sempach
Elvetia

DECLARATTE DE CONFORMTTATE
PENTRU DISPOZITIVELE MEDICALE

Produsul (numele,
tipul)

MarcajulCE Lotul Dimensiunea Referlnfa

Solulie de irigare a
pl6gilor Prontosan@

17.01 2012 12082M16 24x40 ml 400484

09.05.2009 9192M15 6x40ml 40041230c413,400414
SFAR$|TUL C|CLULUt DE PTATA:
ItAl 7527O:28.1O.2014

10.03.2009 9111M12 10 x 350 ml lqq{q3,400415, 400416
02.03.2009 9075M21 350 ml 400417 400423 4c,n'4+1
22.08.2011 1 1453M04 10 x 1000 ml 40044]€,.400240

Ger pentru plagi
Prontosan@ Gel

20.o2.2009 9082M03 30 ml 400505, 400515, 400516, 400520

Gelpentru pligi
Prontosan@ Gel X

08.04.2011 0345M23 250 g 4UU50E

08.06.2012 12235M14 50o 400517
Gelpentru pl6gi
Prontosan@ Gel acute

19.0't.2012 12061 M03 3og 4005'1 1, 400512, 400521

Spray pentru plSgi
Prontosan@ Wound
Sorav

15.03.2012 12122MO5 75 ml 400565, 400566, 400567, 400s68

Procedura de evaluare a conformitAtii
Clasiflcarea
Clasa/regula
Standardele apllcate
Certificatul CE
Certlflcatul CE

Organismul notificat
Nr. de identJficare

Sempach, 02.O2.2017
B. Braun MedicalAG
lS e m n d t u rd i n d e scifra b i I dl
Sandro Di Labio

conf. ANEXEI ll, cu exceplia (4) a DtRECTtVEt CONStLtUtUI g3t42tCEE
conf. ANEXEI lX a DtRECT|VE| CONS|L|ULUtg3/42tCEE
Clasa lll/regulile 4 Qi 13
EN ISO 13485:2012tAC 2012, @ttificrrtul nr. e1 N 1 6 05 61 585 016
Nr. 2113812CE01, valabil pAnd la 1 februarie 2020

Prin prezentul document, _declarim pe proprie rdspundere cd produsele men{ionate mai sus respectd toaleprevederile DIRECTIVEI CONSILIULUI93l42tCEE din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale, modiflcatdprin Direcliva 2007147lcE care se aplicd acestora, aga cum este prevbzut in ANEXA ll, cu exceplra secfiunii (4).

Nr 2113812DE0'l , vatabil pAnA la 1 februarie 2020
Nr 2113812DE02, vatabil pAnd ta 1 februarie 2020
Nr.2113812DE04, valabit pane la.l februarie 2020
Nr.21138'12D805, valabil p6nd la I februarie 2020
Nr. 2113812DE06, valabil pAnl la 1 martie 2018

PFIM Certification 8.V., Meander 1051, 6825 MJ Arnhem, Tdrile de Jos
o3M

lS e m n dt u rd i n de sc ifta b i I dl
Michael Gluschke

$ef al managementului calitdtii $ef al afacerilor de reglementare
Documentul nr.. BSP-E-52-05-W|-REGO1-01-F0,04 versiunea 03

- Sfdrsrlu/ tnducerii -

subsemnata toNEScu MADALTNA LAcnAvtonRA, traducitor gi interpret
englezd in temeiul autorizaliei nr. 16815 din data de 24 octombrie 2006, eliberati
Romdnia, certific exactitatea traducerii efectuate din limba englezd in limba rom6n6,
tradus complet, fEri omisiuni, gi cd, prin traducere, documentului nu i-a fost den;tu;;i;6

uocumentul a €rui traducere se solicitd in intregime are, in integralitatea
poartd titlul/denumirea de Declaration of conformity, J fost emis de B. Braun
prezentat mie in intregime. Traducerea documentului prezentat are un numir O" f prgini:{'l

TRADUCATOn ei rHre

Pagina 1 din 1

lonescu
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drs. G.J. Zoetbrood
Managing Director

EC DESIGN.EXAMINATION
CERTIFICATE

Number: 2113812DE02

Directive 93l42lEEC on Medical devices, Annex ll (4)
(Devices in Class lll)

Manufacturer:

B. Braun Medical AG
Seesatz 17
6204 Sempach
Switzerland

For the product

Prontosan Wound lrrigation Solution

Documents, that form the basis of this certificate:

Ceftification Notice 2113812CN, initially dated 12February 2018
Addendum, initially dated 1 March 2016

DEKRA hereby declares that the design o e product.category ment
the relevant provisions of 'Besluit Medisch nSposition,of the,.Gouncil
of June 14, 1993 concerning Medical devi m.endq6nlsi.baSed on a
accordance with Annex ll (4) of this Direct lementbd a qualify assur
above mentioned product category in accordance to the provisions of Annex ll (4) of Council Directive 93l42lEEC of
June 14, 1993 and is subject to periodical surveillance. / |

The necessary information and the reference to the relevant documentation, of the products concerned and the
examinations and assessments performed, are stated in the Certification Notice which forms an integrative part of tfris
certificate.

This certificate is valid until: 1 February 2020
lssued for the flrst time: 1 March 2016
Reissued: 1 Februarv 2017

DEKRA Cedification B.V

ing. A.A.M. Laan
Certification Manager

O Integral publication of this certificate and adjoinirrg repods is allowed

DEKRA Certification B V. is Noiified Bodv with lD no 0344

DEKRACertificationB.V. Meander1051.6825MJ Arnhem P.O.Box5185.6802ED Arnhem,TheNetherlands
T +31 88 96 83000 F +31 88 96 83100 www.dekra-certification.com Company registration 09085396
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ADDENDUM

Belonging to certificate'. 21 1 381 2DE02 1t1

EC DESIGN.EXAMINATION
MEDICAL DEVICES

Prontosan Wound lrrigation Solution

lssued to:

B. Braun Medical AG
Seesatz 17
6204 Sempach
Swi?erland

This certiflcate covers the following product(s):

Prontosan Wound lrrigation Solution:
6 x 40 ml ampoule

- 10x350m|
- 350 ml
- 10 x 1000 ml
- 24 x40 ml

Initial date: 1 March 2016

DEKRA Certification B.V.

S=*\
drs. G.J. Zoetbrood
Managing Director

O Integral publication of this certificate and adjoining reports is allowed

DEKRA Certification B.V. is Notified Bodv with lD no 0344

DEKRACertificationB.V, Meander1051,6825MJ Arnhem P.O.Box5185,6802ED Arnhem,TheNetherlands
T+31 889683000 F+31 889683100 www.dekra-certification,com Companyregistration09035396

../
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!.
ing. A.A.M. Laan
Certification Manager



Traducere din limba enolezd

CERTIFICAT DE EXAMINARE CE
A PROIECTULUI

Numdrul: 2113812DE02

Directiva 93l42ICEE privind dispozitivele medicale, Anexa ll (4)
(disoozitivele din clasa lll)

Producdtorul:
B. Braun Medical AG
Seesatz 17
6204 Sempach
Elvelia

Pentru produsul

Solulie de irigare a pligilor Prontosan

Documentele care reorezinta baza acestui certificat,

Notificarea de ceftificare 2113812CN, datati ini(ial 12 februarie 2008
Anexa, datatd inilial 1 martie 2016

Prin prezentul document, DEKRA declard ci proiectul produselor care intra in categoria de produse
menlionatd mai sus respectd prevederile relevante ale ,,Besluit Medische Hulpmiddelen ,

transpunerea in dreptul olandez a Directivei Consiliului 93l42lCEE din 14 iunie 1993 prrvind
drspozitivele medicale, inclusiv modificdrile ulterioare, in baza examindrii in conformitate cu Anexa ll
('4) a acestei directive. Producdtorul a implementat un sistem de asigurare a calitdlii pentru categoria
de produse men[ionatd mai sus in conformitate cu prevederile Anexei ll (4) a Directivei Consiliului
93l42|CEE din '14 iunie 1993 gi este supus supravegherii periodice.
Informaliile necesare gi trimiterile la documenta[ia relevantd a produselor respective, examinirile gi

evaludrile desfSgurate sunt indicate in notificarea de certificare ce face parte integrantd din acest
certificat.

Acest certificat este valabil pAnd la
Emis pentru prima datd:
Reemrs la.

DEKRA Certification B V.

lSe m n dtu rd i nde sc if rab i I dl
drs. G J Zoetbrood
Director general

lS e m n dt u rd i n de sc if ra b i I dl
ing. A.A M Laan
Manager pentru certificare

1 februarie 2020
1 marlie 2016
1 februarie 2017

O Este permisd publicarea integrald a prezentului certificat qi a rapoartelor aferente

DEKRA Certification B.V este oroanismul notificat cu numarul de identificare 0344

DEKRA Certification B.V. Meander 1051 6825 MJ Arnhem CP 5185 6802 ED Arnhem,ldrile de Jos
T +31 88 96 83000 F +31 88 96 83100 www dekra-certification com Nr. deinreoistrare a societitir 09085396



Traducere din limba enolezd

ANEXA

Care apa(ine certificatul ui. 21 I 3812DE02

CERTIFICAT DE EXAMINARE CE
DISPOZITIVE MEDICALE

Solu[ie de irigare a pldgilor Prontosan

Emis cdtre:

B. Braun Medical AG
Seesatz 17
6204 Sempach
Elve(ia.

Acest certificat acoperi urmdtoarele produse:

Solutie de irigare a plSgilor Prontosan:
- 6 fiole x 40 ml
- 10X350ml
- 350 ml
- '10 X '1000 ml
- 24X40ml

Datd ini[iald. 1 martie 2016

DEKRA Certification B.V.

lSe m n dt u rd i n de scifra b i I di
drs. G.J. Zoetbrood
Director general

[Se m n dt u rd i n d e sc if rab i I dl
ing. A.A.M. Laan
Manager pentru certificare

1t1

- Sfdrgitul traducerii -

Subsemnata IONESCU MADALINA LACRAMIOARA, traducdtor 9i interpret autorizat pentru

limba englezd ?n temeiul autoriza{iei nr. 16815 dln data de 24 octombrie 2006, eliberatd de Ministerul
Justi[iei din RomAnia, certific exactitatea traducerii efectuate din limba englezi in limba romdnd, cd

textul prezentat a fost tradus complet, fArd omisiuni, gi cd, prin traducere, documentului nu i-a fost
denaturat continutul gi sensul.

Documefltul a cirui traducere se solicitd in intregime are, in integralitatea sa, un numdr de 2
pagini, poarti titlul/denumirea de EC Design-Examination Gertificate no. 2113812DE02, a fost emis
de DEKRA Gertlfication B.V. si mi-a fost prezentat mie in intregime. Traducerea documentului
prezentat are un numir de 2 pagini.

,'>'.,.._.".1
{ \j ul'lt:! |

TRADUCATOR Si INTE
lonescu

DEKRA Certification B.V. este organismui notificat cu numirul de identificare 0344

DEKRA Certification B.V. Meander 1051,6825 MJ Amhem CP 5185,6802 ED Arnhem,ldrile de Jos
T +31 88 96 83000 F +31 88 96 83100 www.dekra-certification.com Nr. de inregistrare a societilii 09085396
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EG CERTIFICATE

Number 2113812CE01

Full Quality Assurance System
Directive 93l42lEEC on Medical devices, Annex ll excluding (4)
(Devices in Class lla; llb or lll)

Manufacturer:

B. Braun Medical AG
seesatz 17
6204 Sempach
Switzerland

For the product category(ies)

Medical devices for Wound Bed Preparation

DEKRA grants the right to use the EC Notified Body ldentificatlon Number illustratbd below to accompany

the CE Marking of Conformity on the products concerned conforming to the required Technical

Documentation and meeting the provrsions of the EC-Directive which apply to them:

0344
Documents, that form the basis of this certificate:

Certification Notice 2113812CN, initially dated 12 February 2008
Addendum, initially dated 12 February 2008

DEKRA hereby declares that the above mentioned manufacturer fulfils the relevant provisions of 'Besluit Medische

Hulomiddelen', the Outch transposition of the Council Directive 93l42lEEC of Junb 14, 1993 concerning Medical

devices, including all subsequent amendments. The manufacturer has implemented a quality assurance system for

design, manufacture and final inspection for the above mentioned product category in accordance to the provisions of

Ann6x ll of Council Directive g3t42tEEC of June 14, 1993 and is subject to periodical surveillance.'For placing on the

market of Class lll devices an additional EC design examination certiflcate according to Annex ll (a) ls mandatory.

The necessary information related to the quality management system of the manufacturer, lncluding facilities and the

reference to the relevant documentation, of the products concerned and the assessments perlormed, are stated in the

Cedification Notice which forms an integrative part of this certiflcate

This cerliflcate is valid until: '1 February 2020
lssued for the first time: 12 February 2008
Revised: 1 March 2016
Reissued: 1 February 2017

DEKRA Cerlification B.V

€=__\
drs. G.J. Zoetbrood
Managing Director

O Integral publication of this cerlificate and adjoining reports is allowed

DEKRA Certification B.V. is Notified Body with lD no 0344

DEKRACertificationB.V. Meander1051,6825MJ Arnhem P.O.Box5185,6802ED Arnhem,TheNetherlands

T +31 88 96 83000 F +31 88 96 83'1 00 www.dekra-certification com Company registration 09085396

ing. A.A.M. Laan
Ceftification Manager
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ADDENDUM

Belonging to certificate 21 13812CE01 1t1

CE MARKING OF CONFORMITY
MEDICAL DEVICES

Medical devices for Wound Bed Preoaration

lssued'to:

B. Braun Medical AG
Seesatz 17
6204 Sempach
Switzerland

Initial date: '12 February 2008
Revision date: 26 Januarv 2017

DEKRA Certification B.V.

,,,,

s=*_\
drs. G.J. Zoetbrood
Managing Director

@ Integral publication of this certificate and adjoining reports is allowed

DEKRA Certification B.V. is Notified Bodv with lD no 0344

DEKRACertificationB.V, Meander1051,6825MJ Arnhem P.O.Box5185,6802ED Arnhem,TheNetherlands
T +31 88 96 83000 F +31 88 96 83100 www.dekra-certification.com Company registration 09085396

//'/

i-^ n n n, | ^^^rrg. 11./-1.tvt, Lddtl
Certification Manager



Traducere din limba enqlezd

CERTIFICAT CE

Numdrul: 2113812CE01

Sistemul de asigurare completi a calitetii
Directiva 93l42tCEE privind dispozitivLle medicale, Aneia ll, cu exceptia sectiunii (4)
(dispozitivele din clasa lla, llb sau llt)

Producatorul:
B. Braun Medical AG
Seesatz 17
6204 Sempach
Elvelia

Pentru categoriile de produse

Dispozitive medicale pentru pregitirea patului pligii

DEKRA acordd dreptul de folosire a numdrului de identificare a organismului notificat CE indicat maijos pentru a inso!i marcajul de conformitate CE pe produsei-e respective in conformitate cu
documentatia tehnicd necesari si respect6nd prevederile directivei CE care li se aplica:

0344

Documentele care reprezinta baza acestui certificat:

Notificarea de certificare 2113812cN, datati inifial 12 februarie 200g
Anexa, datati initial 12 februarie 2008

Prln prezentul document, DEKRA declard cd producdtorul mentionat mai sus respecta prevederrle
relevante ale , Beslutt Medische Hulpmiddelen', transpunerea in dreptul olandez a Directivei
Consiliului 93l42|CEE din 14 iunie '1993 privind dispozitivele medicale, cu modificirile ulterioare.
Producdtorul a implementat un sistem de asigurare a calitalii pentru proiectarea, fabricarea si
inspectia finala a categoriei de produse mentionate mai sus in conformitate cu prevederile enexei tt L
Directivei Consiliului 93l42lCEE din 14 iunie 1993 9i este supus supravegherii periodice. pentru
introducerea pe piald a dispozitivelor din clasa a lll-a un certificat de examinaie CE a proiectului este
obligatoriu conform Anexet ll (4) Informa[iile necesare legate de sistemul de management al calititii
al producatorului, incluzand facilitatile si trimiterile la documentatia relevanta a produselor respective
si ev-aluarile desfasurate sunt indicate in notificarea de certificare ce face parte integranta din acest
certificat

Acest certificat este valabil pAnd la
Emis pentru prima datd:
Revizuit la:
Reemis la:

DEKRA Certification B V.

lSe m n dtu rd i n descifra bi I dl
drs G.J Zoetbrood
f-\;'^^f 

^. ^^^^-^luil sulut gEt tutdl

1 februarie 2020
12 februarie 2008
1 martie 2016
1 februarie 2017

IS e m n dt u rd i n de sc ifra b i I d]
ing.AAM Laan
Manager pentru certifrcare cr!"1"

@ Este permisa publicarea integrald a prezentulu

DEKRA Certification B.V. este organismul notific

DEKRA Certification B V Meander 1051, 6825 MJ Arnhem CP 5i85 6802 ED Arnhem, fdrile de Jos
T +31 88 96 83000 F +31 88 96 83100 www.dekra-certification.com Nr. de inregistrare a societatii 090g5396



Traducere din limba enalezd

ANEXA

Care apa(ine certificatul ui: 21 1381 2CE01

MARCAJUL DE CONFORMITATE CE
DISPOZITIVE MEDICALE

Dispozitive medicale pentru pregdtirea patului pl6gii

Emis cdtre:

B. Braun Medical AG
Seesatz 17
6204 Sempach
Elvetia

Acest certificat acoperi urmitoarele produse (clasa lll si clasa llb):

Gel pentru pligi - Prontosan Gel (clasa lll)

Solufie de irigare a pldgilor - Prontosan Solutie (clasa lll)

Gel pentru pHgi - Prontosan GelX (clasa lll)
(pentru curS{area, hidratarea si decontaminarea pldgilor acute, pldgilor cronice, leziunilor
chimice gi provocate de radiatii)

Gelpentru pligi - Prontosan Gelacute (clasa lll)
(pentru curdfarea 9i hidratarea pldgilor superficiale, inclusiv a arsurilor superficiale)

Spray pentru plSgi- Prontosan Wound Spray (clasa lll)
(pentru curd{area, irigarea si hidratarea pldgilor superficiale acute si comice, inclusiv a
superficiale)

Solu{ie de irigare a pldgilor - LavaSurge (clasa llb)
(pentru curdfarea gi iilgarea pligilor neinfectate acute gi cronice; pentru curitarea si
intraoperatorie a pl6gilor)

termice,

arsurilor

rngarea

1t1

Datd ini[iald: 12 februarie 2008
Data reviziei: 26 lanuarie2017

DEKRA Certification B.V.

lSe m n dt u rd i n d e scifra b i I dl
drs. G.J. Zoetbrood
Director general

lSe m nilu rt indescifn b il dl
ing. A.A.M. Laan
Manager pentru certificare

Sfdrortu/ traduceii-

Subsemnata IONESCU MADALINA t-AcnAUtOARA, traducdtor gi interpret autorizat pentru
limba englezi in temeiul autorizaliei nr. 16815 din data de 24 octombrie 2006, eliberatd de Ministerul
Justi{iei din Rom6nia, certific exactitatea traducerii efectuate din limba englezi in limba romAnd, cA
textul prezentat a fost tradus complet, fdri omisiuni, si cd, prin traducere,
denaturat con[inutul gi sensul.

Documentul a cirui traducere se soliciti in intregime are, in integra
pagini, poartd titlul/denumirea de EG Certificate no. 2113B1ZCEO1,
Certification B.V. gi mi-a fost prezentat mie in intregime. Traducerea
numdr de 2 pagini.

i-a fost

,unn

TRADUCATOR 9i I

lones 
.1

@ Este permisA publicarea integrali a prezentului certificat si a rapoartelor afereni 'l;t:,lj;ii;
DEKRA Certification B.V, este organismul notificat cu numSrul de identificare 0344
DEKRA Certification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Arnhem CP 5185, 6802 ED Arnhem, Tdrile de Jos
T +31 88 96 83000 F +31 88 96 83100 www.dekra-certification.com Nr. de ?nregistrare a societalii090g5396
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