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TÜV SÜD Product Service GmbH jest   
TÜV SÜD Product Service GmbH   Ridlerstrasse 65  80339 Monachium - Niemcy 
 

-OFFICE  biuro@bieganska-office.pl  T. 695 257 527 

Wytwórca: B.Braun Melsungen AG 
Carl-Braun-Strasse 1 
34212 Melsungen 
NIEMCY 
 
SRN dla Wytwórcy  DE-MF-000000201 
 

 
 
Jednostka  TÜV SÜD Product Service GmbH 

wyrobów medycznych
 

, normy zharmonizowane i raporty z 

III  W stosownych przypadkach 
notyfikowanej  

 ustanowieniem, zabezpieczeniem i utrzymaniem warunków sterylnych, 
  
 zakresie mycia, dezynfekcji, sterylizacji, utrzymania i oceny 

 
dokonywanym przez TÜV SÜD Product 

Service GmbH. wszelkich stosownych wymaga  w zakresie testowania i certyfikacji zdefiniowanych 
 , w tym i : www.tuvsud.com/ps-

cert?q=cert:G11_012974_0626_Rev._07  
 
 

Numer raportu: 
 
Numer poprzedniego certyfikatu: 
 

 
 

713315087 / 713316915 / 713316918 / 713316911 / 713316917 / 713316913 
 
G11 012974 0626 Rev. 06 
 
2024-02-14 
2026-12-14 

 
 
 
 

/-/ podpis nieczytelny 
Christoph Dicks 

Data wydania: 2024-02-14   
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Klasyfikacja Klasa I 
Grupa produktowa: A020102  STRZYKAWKI DO INFUZJI I IRYGACJI, 

 
Przeznaczenie: MDS 1005.1  Wyroby sterylizowane tlenkiem etylenu  

MDS 1010   
 
Klasyfikacja Klasa I 
Grupa produktowa: A060304  WYROBY DO 

TRAKCIE ZABIEGU  
Przeznaczenie: MDS 1005.1  Wyroby sterylizowane tlenkiem etylenu 

 
Klasyfikacja Klasa I 
Grupa produktowa: M040102  WYROBY DO MOCOWANIA OPATRUNKÓW  
Przeznaczenie: MDS 1005.1  Wyroby sterylizowane tlenkiem etylenu 

 
Klasyfikacja Klasa I 
Grupa produktowa: A020101  STRZYKAWKI NISKOOPOROWE (L.O.R.)  
Przeznaczenie: MDS 1005.1  Wyroby sterylizowane tlenkiem etylenu 

 
Klasyfikacja Klasa I 
Grupa produktowa: A070501  ZATYCZKI DO OBTURATORÓW, NIE PRZEBIJALNE 
Przeznaczenie: MDS 1005.1  Wyroby sterylizowane tlenkiem etylenu 

 
Klasyfikacja Klasa I 
Grupa produktowa: A020299  - 

 
Przeznaczenie: MDS 1010   

 
 
Klasyfikacja Klasa I 
Grupa produktowa: A020102   
Przeznaczenie: MDS 1005.1  Wyroby sterylizowane tlenkiem etylenu  

MDS 1010   
 
Klasyfikacja Klasa I 
Grupa produktowa: A0704  SYSTEMY DO REKONSTYTUCJI I PODAWANIA LEKÓW 
Przeznaczenie: MDS 1005.1  Wyroby sterylizowane tlenkiem etylenu  

MDS 1005.2  Wyroby sterylizowane radiacyjnie 
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Klasyfikacja Klasa I 
Grupa produktowa: A030101   
Przeznaczenie: MDS 1005.1  Wyroby sterylizowane tlenkiem etylenu  

MDS 1005.2  Wyroby sterylizowane radiacyjnie 
MDS 1010   

 
Klasyfikacja Klasa I 
Grupa produktowa: A010104   
Przeznaczenie: MDS 1005.1  Wyroby sterylizowane tlenkiem etylenu  

 
Klasyfikacja Klasa I 
Grupa produktowa: A040101  FILTRY DO PODAWANIA I POBIERANIA 
Przeznaczenie: MDS 1005.1  Wyroby sterylizowane tlenkiem etylenu  

 
Klasyfikacja Klasa I 
Grupa produktowa: A020106  STRZYKAWKI INSULINOWE, DO JEDNORAZOWEGO 

 
Przeznaczenie: MDS 1005.1  Wyroby sterylizowane tlenkiem etylenu  

MDS 1010   
 
 

niniejszego certyfikatu 
 

- 

 
Historia certyfikatu: 
 

Numer 
 

Data 
 

Numer raportu Opis  

00 2021-12-15 713207236 - 
01 2022-10-25 713230661 - 
02 2023-03-29 713279829  
03 2023-06-06 713282404 produktów 
04 2023-06-08 713300468 / 713300479  
05 2023-09-22 713270138  
06 2023-10-27 713307156  
07 2024-02-14 713315087 / 713316915 / 

713316918 / 713316911 / 
713316917 / 713316913 
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ET, data 2024-05-16 

My 
 

B.Braun Melsungen AG 
Carl-Braun-Strasse 1 

34212 Melsungen 
Niemcy 

SRN DE-MF-000000201 
 

 
 

Mini-Spike® z filtrem, Mini-Spike®, Mini-Spike® Chemo,  
Mini-Spike® Micro-Tip, Mini-Spike® Micro-Tip z filtrem,  

Mini-Spike® Chemo Micro-Tip, Mini-Spike® V, Mini-Spike® V z filtrem,  
Mini-Spike® Chemo V, Mini-Spike® 2, Mini-Spike® 2 z filtrem, Mini-Spike® 2 Chemo,  

Mini-Spike® 2 Micro-Tip, Mini-Spike® 2 Micro-Tip z filtrem, Mini-Spike® 2 Chemo Micro-Tip 
Kolce do  

 
Basic UDI-DI: 4039239000000270ZT 

 
 

 
dot. Wyrobów Medycznych (UE) nr 2017/745 

 
 

zgodnie z nikiem IX 
 

 
Klasyfikacja 
  

Klasa I sterylna 
 

Jednostka Notyfikowana 
TÜV SÜD Product Service GmbH 

Numer identyfikacyjny 0123 
 

 
Zgodnie z aktualnie  certyfikatem UE 

(G11 012974 0626) 
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Basic UDI-DI: 4039239000000270ZT 
Numer katalogowy Opis  Klasa  
4550234  
4550242  
4550340  
4550340-04 
4550510  
4550528  
4550536  
4550560  
4550560-04 
4550560IN 
4550579  
4550579-04 
4550587 
4550587-04 
4550590 
4550591 
4550592 
4550593 
4550594 
4550595 

Mini-Spike® z filtrem 
Mini-Spike®  
Mini-Spike® Chemo  
Mini-Spike® Chemo  
Mini Spike® Micro-Tip 
Mini-Spike® z filtrem Micro-Tip  
Mini-Spike® Chemo Micro-Tip  
Mini Spike® V 
Mini-Spike® V 
Mini-Spike® V 
Mini-Spike® z filtrem V 
Mini-Spike® z filtrem V 
Mini Spike® Chemo V 
Mini Spike® Chemo V 
Mini Spike® 2 
Mini Spike® 2 z filtrem 
Mini Spike® 2 Chemo 
Mini Spike® 2 Micro-Tip 
Mini-Spike® z filtrem Micro-Tip  
Mini Spike® 2 Chemo Micro-Tip 

I sterylna  
I sterylna  
I sterylna  
I sterylna  
I sterylna  
I sterylna  
I sterylna  
I sterylna  
I sterylna  
I sterylna  
I sterylna  
I sterylna  
I sterylna  
I sterylna  
I sterylna  
I sterylna  
I sterylna  
I sterylna  
I sterylna  
I sterylna  
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Informacje dodatkowe 
 
Wersja  Opis zmian  
1.0 Pierwsze wydanie dokumentu zgodnie z wymaganiami 2017/745 MDR, w oparciu o 

nr HC-CHC-M-DIV-2296 
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 214-300-MDR  Mini-Spike Inicjator: Susanne ? Olbricht 
 

 
 

Olbricht, Susanne (olbrsude) 
Stanowisko: HC-RA-DE08E Manager ds. Regulatory Affairs Manager Systemy do Podawania Do  
Data: , 24  2024, 10:56 czasu zachodnioeuropejskiego 
Powód: podpisanie dokumentu jako autor 
------------------------------------------------------------------------------------------------- 
 

seidstde) 
Stanowisko: HC-RA-DE08  Wice Prezes ds. Regulatory Affairs Centrum kompetencyjne ds. Systemów 

 i Leczenia bólu 
Data: , 24  2024, 17:45 czasu zachodnioeuropejskiego 
Powód: zatwierdzenie dokumentu  
------------------------------------------------------------------------------------------------- 
 

s (brantode) 
Stanowisko: HC-QM-  
Data: , 24  2024, 21:46 czasu zachodnioeuropejskiego 
Powód: zatwierdzenie dokumentu  
------------------------------------------------------------------------------------------------- 
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