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TRADUZIONE 
 

Certificato CE 

Sistema completo di assicurazione qualità 

Direttiva 93/42/CEE sui dispositivi medici (MDD), allegato II escluso (4) 

(Dispositivi di classe IIa, IIb o III) 

 

N° G1 012974 0607 Rev. 02 

Fabbricante:     B. Braun Melsungen AG 

 

 

Categoria/e di prodotto:        

Dispositivi medici attivi per la gestione dei liquidi: 

- Pompe di infusione volumetriche 

- Pompe di infusione a siringa 

- Pompe elastomeriche 

- Unità di controllo e organizzazione e sistemi realizzati fuori misura 

- Pompe di irrigazione e accessori 

- Pompe per l'alimentazione enterale 

- Pompa per terapia delle ferite a pressione negativa 

Dispositivi medici non attivi (sterili e non sterili) per: 

- iniezione, infusione, trasfusione e nutrizione 

- anestesia, emergenza, terapia intensiva e domiciliare 

- disinfezione, pulizia, risciacquo 

- irrigazione 

- crioterapia 

- set configurati personalizzati 

- dispositivi medici per la cura delle ferite 

- guanti medicali 

- soluzioni sterili (soluzioni per irrigazione) 

Prodotti sterili per urologia e gastroenterologia: 

- cateteri, kit di cateteri, drenaggi e kit per irrigazione, stent per urologia, kit 

                 per nefrostomie, kit per cistometrie, accessori 

 

 

 

 

Report n°:          713181267 

Valido dal:          09/06/2020 

Valido fino al:    26/05/2024   

 

Data,   17/07/2020 
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Dichiarazione correlata al Certificato CE (MDD) 

Lista dei siti coinvolti nei processi di realizzazione di prodotto 

 

No. GDS 012974 0618 Rev.00 

 

 
Fabbricante:     B. Braun Melsungen AG 

 

 

 

Questa lista dei siti è valida solamente in combinazione con il seguente certificato CE (MDD):       

No G1 012974 0607 Rev. 02 

 

 

Nelle pagine seguenti sono elencati tutti i siti che rientrano nel sistema qualità del produttore 

dove avviene la realizzazione dei processi di realizzazione del prodotto per quei dispositivi 

coperti del Certicato CE menzionato più sopra ai sensi della Direttiva 93/42/EEC (MDD) 

riguardante i dispositivi medici. 

 

 

 

Report n°:          713181267 

 

Valido fino al:    26/05/2024   

 

 

 

Data,   24/08/2020 
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Dichiarazione correlata al Certificato CE (MDD) 

Lista dei siti coinvolti nei processi di realizzazione di prodotto 

 

No. GDS 012974 0618 Rev.00 
 

SITI: 
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Anlage I / Attachment I

Art.-Nr. / Art. 
No. 

Produktname / Product Name Klasse /
Class

0065729E Aqua B. Braun IIa

0066571E Aqua B. Braun IIa

0069415E Aqua B. Braun IIa

0082423E Aqua B. Braun IIa

0082479E Aqua B. Braun IIa

3521380 Sterile Water for Irrigation IIa

3521390 Sterile Water for Irrigation IIa

3553949 Aqua B. Braun IIa

3553957 Aqua B. Braun IIa

3570910 Aqua B. Braun IIa

387872 Aqua B. Braun IIa

387873 Aqua B. Braun IIa

387874 Aqua B. Braun IIa

387875 Aqua B. Braun IIa

442464 Aqua B. Braun IIa

442465 Aqua B. Braun IIa

442466 Aqua B. Braun IIa

442467 Aqua B. Braun IIa

FREU812 Aqua B. Braun IIa

FREU852 Aqua B. Braun IIa

FREU912 Aqua B. Braun IIa

FREU932 Aqua B. Braun IIa

E30275 Sterile Water for Irrigation IIa

E30277 Sterile Water for Irrigation IIa

E70275 Sterile Water for Irrigation IIa

E70277 Sterile Water for Irrigation IIa

EB7277 Water for Irrigation IIa

0066569E NaCl 0,9% B. Braun IIa

0066570E NaCl 0,9% B. Braun IIa

0069414E NaCl 0,9% B. Braun IIa

3521360 Sodium Chloride 0.9% for Irrigation IIa

3521370 Sodium Chloride 0,9% for Irrigation IIa

3570100 NaCl 0.9% B. Braun IIa

3570110 NaCl 0.9% B. Braun IIa

3570120 NaCl 0.9% B. Braun IIa

3570130 NaCl 0.9% B. Braun IIa

3570140 NaCl 0.9% B. Braun IIa

3570150 NaCl 0.9% B. Braun IIa

3570160 NaCl 0.9% B. Braun IIa
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3570170 NaCl 0.9% B. Braun IIa

3570300 NaCl 0.9% B. Braun IIa

3570301 Sodium Chloride 0,9% for Irrigation IIa

3570310 NaCl 0.9% B. Braun IIa

3570330 NaCl 0,9% B. Braun IIa

3570340 NaCl 0.9% B. Braun IIa

3570350 NaCl 0.9% B. Braun IIa

3570360 NaCl 0,9% B. Braun IIa

3570370 NaCl 0.9% B. Braun IIa

3570380 NaCl 0.9% B. Braun IIa

3570390 NaCl 0,9% B. Braun IIa

3570410 NaCl 0.9% B. Braun IIa

3570420 NaCl 0.9% B. Braun IIa

3570440 NaCl 0.9% B. Braun IIa

3570450 NaCl 0.9% B. Braun IIa

3570460 Estericlean NaCl 0,9% IIa

3570470 NaCl 0.9% B. Braun IIa

3570480 NaCl 0.9% B. Braun IIa

3570900 NaCl 0,9% B. Braun IIa

3637006 Sodium Chloride 0,9% for Irrigation IIa

3637010 Sodium Chloride 0,9% IIa

391858 NaCl 0,9% B. Braun IIa

391859 NaCl 0,9% B. Braun IIa

391860 NaCl 0,9% B. Braun IIa

391861 NaCl 0,9% B. Braun IIa

450268 Solucíon para Irrigación Vitulia NaCl 0,9% IIa

450272 Solucíon para Irrigación Vitulia NaCl 0,9% IIa

E32275 0,9% w/v Sodium Chloride Irrigation Solution IIa

E70375 0.9% w/v Sodium Chloride Irrigation Solution IIa

E70377 0.9% w/v Sodium Chloride Irrigation Solution IIa

E70477 0,9% w/v Sodium Chloride Irrigation Solution IIa

FREU850 NaCl 0,9% B. Braun IIa

FREU910 NaCl 0.9% B. Braun IIa

FREU930 NaCl 0.9% B. Braun IIa

FREU950 NaCl 0.9% B. Braun IIa

FREU970 NaCl 0.9% B. Braun IIa

   

FREU916 Glucose 5% B. Braun IIa

   

3570000 Ringer B. Braun IIa

3570010 Ringer B. Braun IIa

3570020 Ringer B. Braun IIa

3570030 Ringer B. Braun IIa
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3570040 Ringer B. Braun IIa

3570050 Ringer B. Braun IIa

3570060 Ringer B. Braun IIa

FREU864 Ringer B. Braun IIa

FREU924 Ringer B. Braun IIa

FREU944 Ringer B. Braun IIa

FREU964 Ringer B. Braun IIa

FREU984 Ringer B. Braun IIa

   

3570490 Ringer-Lactate B. Braun IIa

3570500 Ringer-Lactate B. Braun  IIa

3570510 Ringer-Lactate B. Braun IIa

3570520 Ringer-Lactate B. Braun IIa

3570530 Ringer-Lactate B. Braun  IIa

FREU920 Ringer-Lactate B. Braun IIa
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Date: Thursday, 27 February 2020, 13:54   W. Europe Daylight Time
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 ================================================

UserName: Weis, Harald (weishade)
Title:  HC-RA-DE08P VP Global RA
Date: Thursday, 27 February 2020, 18:23   W. Europe Daylight Time
Meaning: Approve Document
 ================================================

UserName: Ritz, Frank (ritzfrde)
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Date: Friday, 28 February 2020, 07:56   W. Europe Daylight Time
Meaning: Approve Document
 ================================================

UserName: Labeirie, Eva (labeevch)
Title:  HC-RA-CH01-Global-Regulatory-Affairs-Manager
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Dichiarazione di conformità 

_____________________________________________________________________________________________________ 
 

B.Braun Melsungen AG 

Carl-Braun-Straβe 1 

34212 Melsungen 

Germania

Aqua B. Braun 

NaCl 0.9% B. Braun 

Ringer B. Braun 

Ringer-Lactate B. Braun 

Glucose 5% B. Braun

Procedura di valutazione della conformità 

Classificazione 

Organismo Notificato 

 

Data del primo marchio CE 

Valida fino a 

TD-004 

19 



Dichiarazione di conformità 

_____________________________________________________________________________________________________ 

No Articolo Nome prodotto Classe 



Dichiarazione di conformità 

_____________________________________________________________________________________________________ 



Dichiarazione di conformità 

_____________________________________________________________________________________________________ 

 


