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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE o

*i‘\v ). 0'¢ * Renannt durch/Designated by
Zentralstelle der Lander

‘:7 !._é i fir Gesundheitsschutz

bei Arzneimitteln und
* Medizinprodukten

Xk Y ve BS-MDR-099

wwwzlgde

Product Service

EU Quality Management System Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and Ill
(Class | Devices in sterile condition, with measuring function or reusable surgical instruments)

No. G11 012974 0626 Rev. 07

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

SRN Manufacturer - DE-MF-000000201

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the manufacturer has
established, documented and implemented a quality management system as described in

Article 10 (9) of the Regulation (EU) 2017/745 on medical devices. Details on device categories
covered by the quality management system are described on the following page(s).

The Report referenced below summarises the result of the assessment and includes reference to
relevant CS, harmonized standards and test reports. The conformity assessment has been carried out
according to Annex IX Chapter | and Ill of this regulation with a positive result. As applicable the
involvement of the notified body is limited to the aspects relating to:

- establishing, securing and maintaining sterile conditions,

- conformity of the devices with the metrological requirements,

- reuse of the device, in particular cleaning, disinfection, sterilization, maintenance and functional
testing and the related instructions for use.

The certified quality management system is subject to periodical surveillance by TUV SUD Product
Service GmbH. All applicable requirements of the testing and certification regulation of TUV SUD
Group have to be complied with. For details and certificate validity see: www.tuvsud.com/ps-
cert?g=cert:G11 012974 0626 Rev. 07

Report No.: 713315087 / 713316915/ 713316918 / 713316911 / 713316917 /
713316913

Preceding Certificate No.: G11 012974 0626 Rev. 06

Valid from: 2024-02-14

Valid until: 2026-12-14

Date of Initial Issuance: 2021-12-15

6@1\/

Christoph Dicks
Issue date: 2024-02-14 Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 3
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TUV SUD Product Service GmbH - Certification Body  RidlerstraRe 65 * 80339 Munich * Germany
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE o

Product Service

EU Quality Management System Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and Ill
(Class | Devices in sterile condition, with measuring function or reusable surgical instruments)

No. G11 012974 0626 Rev. 07

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Page 2 of 3

Class |

A020102 - INFUSION AND IRRIGATION SYRINGES, SINGLE-
USE

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
MDS 1010 - Devices with a measuring function

Class |
A060304 - INTRA-OPERATION FLUID COLLECTION DEVICES
MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

Class |
MO040102 - FIXING DRESSINGS
MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

Class |
A020101 - LOSS-OF-RESISTANCE SYRINGES
MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

Class |
A070501 - CAPS OR OBTURATORS, NON-PERFORABLE
MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

Class |
A020299 - REUSABLE SYRINGES - OTHER
MDS 1010 - Devices with a measuring function

Class |
A020108 - ENTERAL FEEDING SYRINGES

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
MDS 1010 - Devices with a measuring function

Class |
AQ0704 - SYSTEMS FOR RECONSTITUTION AND
ADMINISTRATION OF PHARMACEUTICALS

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
MDS 1005.2 - Sterilisation by irradiation

Class |
A030101 - INFUSION CONTROLLERS
MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH - Certification Body  RidlerstraRe 65 * 80339 Munich * Germany
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE o

"A(%( ). 0'¢ * Renannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

‘:7 !._é i fur Gesundheitsschutz

bei Arzneimitteln und
* Medizinprodukten

Xk % Ve BS-MDR-099

wwwzlgde

Product Service

EU Quality Management System Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and Ill
(Class | Devices in sterile condition, with measuring function or reusable surgical instruments)

No. G11 012974 0626 Rev. 07

MDS 1005.2 - Sterilisation by irradiation
MDS 1010 - Devices with a measuring function

Classification: Class |

Device Group: A010104 - NEEDLES FOR VIAL COLLECTION

Device Properties: MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

Classification: Class |

Device Group: A040101 - ADMINISTRATION AND ASPIRATION FILTERS
Device Properties: MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

Classification: Class |

Device Group: A020106 - INSULIN SYRINGES, SINGLE-USE

Device Properties: MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

MDS 1010 - Devices with a measuring function

The validity of this certificate -
depends on conditions and/or
is limited to the following:

Revision History:

Rev. Dated Report Description
00 2021-12-15 713207236 -
01 2022-10-25 713230661 -

02 2023-03-29 713279829 Supplemented: Device(s)/group of
device(s) added
03 2023-06-06 713282404 Supplemented: Device(s)/group of

device(s) added
04 2023-06-08 713300468 /713300479 Supplemented: Device(s)/group of
device(s) added

05 2023-09-22 713270138 Supplemented: Device(s)/group of
device(s) added

06 2023-10-27 713307156 Supplemented: Device(s)/group of
device(s) added

07 2024-02-14 713315087 / 713316915/ Supplemented: Device(s)/group of
713316918 /713316911 / device(s) added
713316917 /713316913

Page 3 of 3
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TUV SUD Product Service GmbH - Certification Body  RidlerstraRe 65 * 80339 Munich * Germany



Product Service

Certyfikat Systemu Zarzadzania Jakoscia UE (MDR)

Zgodnie z wymaganiami Rozporzadzenia (UE) nr 2017/745 dot. Wyrobdw Medycznych, Zatgcznik IX Rozdziaty Ii Il
(wyroby medyczne klasy | sterylnej, z funkcjg pomiarowa lub wyroby przeznaczone do wielokrotnego uzytku)

Nr G11 012974 0626 Rew. 07

Wytworca: B.Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
NIEMCY

SRN dla Wytworcy — DE-MF-000000201

Jednostka Certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH o$wiadcza, ze wytworca wdrozyt, udokumentowat i stosuje

system zarzadzania jakoscig zgodny z wymaganiami zdefiniowanymi w Artykule 10 (9) Rozporzadzenia nr 2017/745 dot.

wyrobéw medycznych. Informacje szczegdtowe dot. kategorii wyrobéw medycznych objetych systemem zarzadzania

jakoscig znajdujg sie na kolejnych stronach.

Przywotany ponizej raport streszcza wyniki oceny i przywotuje wtadciwe standardy, normy zharmonizowane i raporty z

badan. Procedure oceny zgodno$ci przeprowadzono zgodnie z wymaganiami zdefiniowanymi w Zataczniku IX Rozdzialy | i

Il wiw Rozporzadzenia. Procedura oceny zgodnosci zakonczyta sie wynikiem pozytywnym. W stosownych przypadkach

zaangazowanie jednostki notyfikowanej ograniczone jest do aspektéw zwigzanych z:

— ustanowieniem, zabezpieczeniem i utrzymaniem warunkdw sterylnych,

— potwierdzenie zgodnosci wyrobow z wymaganiami metrologicznymi,

— ponownym uzyciem wyrobow, w szczegélnosci w zakresie mycia, dezynfekgji, sterylizacji, utrzymania i oceny
funkcjonalno$ci oraz powigzanymi z tymi kwestiami instrukcjami uzywania. o

Certyfikowany system zarzadzania jako$cig podlega regularnym przegladom dokonywanym przez TUV SUD Product

Service GmbH. Nalezy stosowac sie do wszelkich stosownych wymagan w zakresie testowania i certyfikacji zdefiniowanych

przez grupe TUV SUD. Wiecej szczegotow, w tym informacje dot. waznosci certyfikatu, patrz: www.tuvsud.com/ps-

cert?g=cert:G11 012974 0626 Rev. 07

Numer raportu: 713315087 /713316915 / 713316918 / 713316911 / 713316917 / 713316913
Numer poprzedniego certyfikatu: G11 012974 0626 Rev. 06
Wazny od: 2024-02-14
Wazny do: 2026-12-14
/-/ podpis nieczytelny
Christoph Dicks
Data wydania:  2024-02-14 Kierownik Jednostki Certyfikujacej / Notyfikowanej
Strona1z3

TQV SL:JD Product Service GmbH jest Jednostkg Notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123
TUV SUD Product Service GmbH — Jednostka Certyfikujaca — Ridlerstrasse 65 — 80339 Monachium - Niemcy

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



e BS-MDR-099

Product Service

Certyfikat Systemu Zarzadzania Jakoscia UE (MDR)

Zgodnie z wymaganiami Rozporzadzenia (UE) nr 2017/745 dot. Wyrobdw Medycznych, Zatgcznik IX Rozdziaty Ii Il
(wyroby medyczne klasy | sterylnej, z funkcjg pomiarowa lub wyroby przeznaczone do wielokrotnego uzytku)

Nr G11 012974 0626 Rew. 07

Klasyfikacja
Grupa produktowa:

Przeznaczenie:

Klasyfikacja
Grupa produktowa:

Przeznaczenie:

Klasyfikacja
Grupa produktowa:
Przeznaczenie:

Klasyfikacja
Grupa produktowa:
Przeznaczenie:

Klasyfikacja
Grupa produktowa:
Przeznaczenie:

Klasyfikacja
Grupa produktowa:

Przeznaczenie:

Klasyfikacja
Grupa produktowa:
Przeznaczenie:

Klasyfikacja
Grupa produktowa:
Przeznaczenie:

Strona2z3

Klasa |

A020102 — STRZYKAWKI DO INFUZJI I IRYGACJI,
JEDNORAZOWEGO UZYTKU

MDS 1005.1 — Wyroby sterylizowane tlenkiem etylenu
MDS 1010 — Wyroby z funkcjg pomiarowg

Klasa |

A060304 — WYROBY DO ZBIORKI PLYNOW DO STOSOWANIA W
TRAKCIE ZABIEGU

MDS 1005.1 — Wyroby sterylizowane tlenkiem etylenu

Klasa |
M040102 — WYROBY DO MOCOWANIA OPATRUNKOW
MDS 1005.1 — Wyroby sterylizowane tlenkiem etylenu

Klasa |
A020101 — STRZYKAWKI NISKOOPOROWE (L.O.R.)
MDS 1005.1 — Wyroby sterylizowane tlenkiem etylenu

Klasa |
A070501 — ZATYCZKI DO OBTURATOROW, NIE PRZEBIJALNE
MDS 1005.1 — Wyroby sterylizowane tlenkiem etylenu

Klasa |

A020299 — STRZYKAWKI WIELORAZOWEGO UZYTKU -
POZOSTALE

MDS 1010 — Wyroby z funkcjg pomiarowq

Klasa |

A020102 — STRZYKAWKI DO ZYWIENIA DOJELITOWEGO
MDS 1005.1 — Wyroby sterylizowane tlenkiem etylenu

MDS 1010 — Wyroby z funkcjg pomiarowq

Klasa |

A0704 — SYSTEMY DO REKONSTYTUCJI | PODAWANIA LEKOW
MDS 1005.1 — Wyroby sterylizowane tlenkiem etylenu

MDS 1005.2 — Wyroby sterylizowane radiacyjnie

TQV SQD Product Service GmbH jest Jednostkg Notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123
TUV SUD Product Service GmbH — Jednostka Certyfikujaca — Ridlerstrasse 65 — 80339 Monachium - Niemcy

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




Product Service

Certyfikat Systemu Zarzadzania Jakoscia UE (MDR)

Zgodnie z wymaganiami Rozporzadzenia (UE) nr 2017/745 dot. Wyrobdw Medycznych, Zatgcznik IX Rozdziaty Ii Il
(wyroby medyczne klasy | sterylnej, z funkcjg pomiarowa lub wyroby przeznaczone do wielokrotnego uzytku)

Nr G11 012974 0626 Rew. 07

Klasyfikacja
Grupa produktowa:
Przeznaczenie:

Klasyfikacja
Grupa produktowa:
Przeznaczenie:

Klasyfikacja
Grupa produktowa:
Przeznaczenie:

Klasyfikacja
Grupa produktowa:

Przeznaczenie:

Okres waznosci
niniejszego certyfikatu
jest uzalezniony od:

Historia certyfikatu:
Numer Data
przegladu przegladu
00 2021-12-15
01 2022-10-25
02 2023-03-29
03 2023-06-06
04 2023-06-08
05 2023-09-22
06 2023-10-27
07 2024-02-14

Strona3z3

Klasa |

A030101 — PRZYRZADY DO KONTROLI INFUZJI
MDS 1005.1 — Wyroby sterylizowane tlenkiem etylenu
MDS 1005.2 — Wyroby sterylizowane radiacyjnie
MDS 1010 — Wyroby z funkcjg pomiarowg

Klasa |
A010104 — IGLY DO POBIERANIA PLYNOW Z FIOLEK
MDS 1005.1 — Wyroby sterylizowane tlenkiem etylenu

Klasa |
A040101 - FILTRY DO PODAWANIA | POBIERANIA
MDS 1005.1 — Wyroby sterylizowane tlenkiem etylenu

Klasa |

A020106 — STRZYKAWKI INSULINOWE, DO JEDNORAZOWEGO
UZYTKU

MDS 1005.1 — Wyroby sterylizowane tlenkiem etylenu

MDS 1010 — Wyroby z funkcjg pomiarowq

Numer raportu Opis

713207236 -

713230661 -

713279829 Uzupetnienie: dodano grupe(y) produktow
713282404 Uzupetnienie: dodano grupe(y) produktow
713300468 / 713300479 Uzupetnienie: dodano grupe(y) produktow
713270138 Uzupetnienie: dodano grupe(y) produktow
713307156 Uzupetnienie: dodano grupe(y) produktow
713315087 / 713316915 / Uzupetnienie: dodano grupe(y) produktow
713316918 / 713316911/

713316917 /713316913

TQV SQD Product Service GmbH jest Jednostkg Notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123
TUV SUD Product Service GmbH — Jednostka Certyfikujaca — Ridlerstrasse 65 — 80339 Monachium - Niemcy

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




B.B Mel AG
B | B RAUN Sysggumny dce; :zggsvr;nia dozylnego —

- Deklaracja Zgodnosci - Requiatory Affais
214-300-MDR - Mini-Spike Nr dokumentu: 214-300-MDR
Wersja: 1.0
Data wejscia w zycie:  2024-04-24
Strona1z4
My
B.Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Niemcy
SRN DE-MF-000000201

o$wiadczamy niniejszym na nasza wytgczng odpowiedzialno$¢, ze produkt(y):

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 pobierania i wstrzykiwania do fiolek zawierajacych dawki wielokrotne

Basic UDI-DI: 4039239000000270ZT
(numery katalogowe w zataczniku I)

spetniajg wymagania Rozporzadzenia
dot. Wyrobow Medycznych (UE) nr 2017/745

Procedura Oceny Zgodnosci
zgodnie z zatgcznikiem IX
Rozporzadzenia wymienionego powyzej

Klasyfikacja
zgodnie z zatgcznikiem VIl Rozporzadzenia wymienionego powyze;
Klasa | sterylna

_Jednostka Notyfikowana
TUV SUD Product Service GmbH
Numer identyfikacyjny 0123

Data waznosci

Zgodnie z aktualnie obowigzujacym certyfikatem UE
(G11 012974 0626)

tlumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data tumaczenia: 2024-05-16



B/ BRAUN

B.Braun Melsungen AG

- Deklaracja Zgodnosci - Systemy do podawania dozylnego —
214-300-MDR - Mini-Spike Regulatory Affairs
Nr dokumentu: 214-300-MDR
Wersja: 1.0
Data wejscia w zycie:  2024-04-24
Strona2z4
Zalacznik |
Basic UDI-DI: 4039239000000270ZT
Numer katalogowy  Opis Klasa
4550234 Mini-Spike® z filtrem | sterylna
4550242 Mini-Spike® | sterylna
4550340 Mini-Spike® Chemo | sterylna
4550340-04 Mini-Spike® Chemo | sterylna
4550510 Mini Spike® Micro-Tip | sterylna
4550528 Mini-Spike® z filtrem Micro-Tip | sterylna
4550536 Mini-Spike® Chemo Micro-Tip | sterylna
4550560 Mini Spike® V | sterylna
4550560-04 Mini-Spike® V | sterylna
4550560IN Mini-Spike® V | sterylna
4550579 Mini-Spike® z filtrem V | sterylna
4550579-04 Mini-Spike® z filtrem V | sterylna
4550587 Mini Spike® Chemo V | sterylna
4550587-04 Mini Spike® Chemo V | sterylna
4550590 Mini Spike® 2 | sterylna
4550591 Mini Spike® 2 z filtrem | sterylna
4550592 Mini Spike® 2 Chemo | sterylna
4550593 Mini Spike® 2 Micro-Tip | sterylna
4550594 Mini-Spike® z filtrem Micro-Tip | sterylna
4550595 Mini Spike® 2 Chemo Micro-Tip | sterylna

tlumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data tumaczenia: 2024-05-16



B | BRAU N B.Braun Melsungen AG
- Deklaracja Zgodnosci - Systemy do podawania dozylnego —

C e Regulatory Affairs
214-300-MDR - Mini-Spike Nr dokumentu: 214-300-MDR
Wersja: 1.0
Data wejscia w zycie:  2024-04-24

Strona 3z 4

Informacje dodatkowe

Wersja

Opis zmian

1.0

Pierwsze wydanie dokumentu zgodnie z wymaganiami 2017/745 MDR, w oparciu 0 zmiane
nr HC-CHC-M-DIV-2296

tlumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data tumaczenia: 2024-05-16




B.B Mel AG
B | B RAUN Sysggumny dcp; :zggsvr;nia dozylnego —

- Deklaracja Zgodnosci - Requiatory Affais

214-300-MDR - Mini-Spike Nr dokumentu: 214-300-MDR
Wersja: 1.0
Data wejscia w zycie:  2024-04-24

Strona4z 4

Tytut: Deklaracja Zgodno$ci — 214-300-MDR — Mini-Spike Inicjator: Susanne ? Olbricht

Niniejszy dokument zostat podpisany elektronicznie przez nizej wymienione osoby zgodnie z politykq i
procedurami sktadania podpisow elektronicznych obowigzujgcymi w firmie B.Braun:

Nazwa uzytkownika: Olbricht, Susanne (olbrsude)

Stanowisko: HC-RA-DEOSE Manager ds. Regulatory Affairs Manager Systemy do Podawania Dozylnego
Data: $roda, 24 kwiecien 2024, 10:56 czasu zachodnioeuropejskiego

Powdd: podpisanie dokumentu jako autor

Nazwa uzytkownika: Seidel, Stefan (seidstde)

Stanowisko: HC-RA-DEO8 — Wice Prezes ds. Regulatory Affairs Centrum kompetencyjne ds. Systemow
do podawania dozylnego i Leczenia bolu

Data: $roda, 24 kwiecien 2024, 17:45 czasu zachodnioeuropejskiego

Powdd: zatwierdzenie dokumentu

Nazwa uzytkownika: Brand, Thomas (brantode)

Stanowisko: HC-QM-DEO08 Wice Prezes ds. Zarzadzania Jakoscig dla nie aktywnych wyrobow medycznych
Data: $roda, 24 kwiecien 2024, 21:46 czasu zachodnioeuropejskiego

Powdd: zatwierdzenie dokumentu

tlumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data tumaczenia: 2024-05-16



This document contains information that is the confidential and proprietary property of B. Braun. Any dissemination, distribution or copying of this document is strictly prohibited without the prior written consent of B. Braun. Anyone receiving this document in error should immediately notify B. Braun's Legal Department and return this document

to B. Braun Melsungen AG. Viewed by:szumkrpl

B/ BRAUN

Document No.: 214-300-MDR
Print Date - Gedruckt am: 2024-05-27 14:34 (CET)

- Conformity Declaration -
Declaration of Conformity -
214-300-MDR - Mini-Spike

B. Braun Melsungen AG
IV Systems - Regulatory Affairs

Document No.: 214-300-MDR

Version: 1.0

Effective Date: 2024-04-24
Page: 1 of 4

Konformitatserklarung
Declaration of Conformity

Wir

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

Deutschland/Germany

SRN DE-MF-000000201

erklaren in eigener Verantwortung,
dass die Produkte

Mini-Spike® Filter, Mini-Spike®, Mini-
Spike® Chemo, Mini-Spike® Micro-Tip,
Mini-Spike® Filter Micro-Tip, Mini-Spike®
Chemo Micro-Tip, Mini-Spike® V, Mini-
Spike® Filter V, Mini-Spike® Chemo V,
Mini-Spike® 2, Mini-Spike® 2 Filter, Mini-
Spike® 2 Chemo, Mini-Spike® 2 Micro-Tip,
Mini-Spike® 2 Filter Micro-Tip, Mini-
Spike® 2 Chemo Micro-Tip
Entnahme- und Zuspritzspikes fiir
Mehrdosenbehdlter

Basis UDI-DI 4039239000000270ZT

(Artikelnummern siehe Anlage 1)

mit den Anforderungen der Medizinprodukte
Verordnung (EU) 2017/745 Gbereinstimmen

Konformitiatsbewertungsverfahren
nach Anhang IX
der oben genannten Verordnung

Klassifizierung
gemafl Anhang VIII der oben genannten
Verordnung
Klasse | steril

Benannte Stelle
TUV SUD Product Service GmbH
Kennnummer 0123

Giiltig bis
gemal giltigem EU Zertifikat
(G11 012974 0626)

hereby declare in our sole responsibility
that the products

Mini-Spike® Filter, Mini-Spike®, Mini-
Spike® Chemo, Mini-Spike® Micro-Tip,
Mini-Spike® Filter Micro-Tip, Mini-Spike®
Chemo Micro-Tip, Mini-Spike® V, Mini-
Spike® Filter V, Mini-Spike® Chemo V,
Mini-Spike® 2, Mini-Spike® 2 Filter, Mini-
Spike® 2 Chemo, Mini-Spike® 2 Micro-Tip,
Mini-Spike® 2 Filter Micro-Tip, Mini-
Spike® 2 Chemo Micro-Tip
Removal and injection spikes for multi-dose vials

Basic UDI-DI 4039239000000270ZT

(article numbers see attachment 1)

are in conformity with the requirements of the
Medical Device Regulation (EU) 2017/745

Conformity Assessment Procedure
according to annex IX
of the Regulation named above

Classification
according to annex VIII of the Regulation named
above
Class | sterile

Notified Body
TUV SUD Product Service GmbH
Identification number 0123

Valid until
according to our valid EU Certificate
(G11 012974 0626)
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Anlage | / Attachment |

Basic UDI-DI 4039239000000270ZT

Art.-Nr. / Art. No. Produktname / Product name Klasse / Class

4550234 Mini-Spike® Filter | Ster!' /1 Steme
4550242 Mini-Spike® : ster!: ; : ster!:e
4550340 Mini-Spike® Chemo | zg:l T 2{2:@
4550340-04 Mini-Spike® Chemo | steril / | sterile
4550510 Mini-Spike® Micro-Tip | steril / | sterile
4550528 Mini-Spike® Filter Micro-Tip | steril / | sterile
4550536 Mini-Spike® Chemo Micro-Tip | steril / | sterile
4550560 Mini-Spike® V | steril / | sterile
4550560-04 Mini-Spike® V | ster!l /1 ster!le
4550560IN Mini-Spike® V I ster!l ; I ster!le
4550579 Mini-Spike® Filter V : 2::::: | : 2:2::2
4550579-04 Mini-Spike® Filter V | storil / | sterilo
4550587 Mini-Spike® Chemo V | steril / | sterile
4550587-04 Mini-Spike® Chemo V | steril / | sterile
4550590 Mini-Spike® 2 | steril / | sterile
4550591 Mini-Spike® 2 Filter | steril /1 sterile
4550592 Mini-Spike® 2 Chemo | steril / | sterile
4550593 Mini-Spike® 2 Micro-Tip Ser sterie
4550594 Mini-Spike® 2 Filter Micro-Tip | steril / | sterile
4550595 Mini-Spike® 2 Chemo Micro-Tip | steril / | sterile

Document No.: 214-300-MDR
Print Date - Gedruckt am: 2024-05-27 14:34 (CET)

Version: 1.0 - Document ID: DC-RA-IVS-000053

Effective



B. Braun Melsungen AG

- Conformity Declaration - IV Systems - Regulatory Affairs

BIBRAUN | Zisiccomy Efeciive

Document No.: 214-300-MDR

Version: 1.0
Effective Date: 2024-04-24
Page: 3 of 4

Document amendment information

Version

Description of the changes

1.0

Initial Version under 2017/745 MDR based on change HC-CHC-M-DIV-2296

Effective
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