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Konformitatserklarung
Declaration of Conformity

Wir

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

Deutschland/Germany

erklaren in eigener Verantwortung,
dass das/die Produkt/e

Ureofix® 500 Classic AblaBhahnbeutel

2.0L
Ablahahnbeutel

Ureofix® 500 Classic mit Wechselbeutel
1,5L

Ureofix® 500 Classic mit Wechselbeutel
3,5L

Wechselbeutel
Basis UDI-DI: 403923900000018628

(Artikelnummern siehe Anlage 1)

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

Konformitidtsbewertungsverfahren
nach Anhang IX
der oben genannten Verordnung

Klassifizierung
gemaf Anhang VIII der oben genannten
Verordnung
Klasse | steril

Klasse |
Benannte Stelle

TUV SUD Product Service GmbH
Kennnummer 0123

hereby declare in our own responsibility
that the product/s

Ureofix® 500 Classic drain spout bag 2.0L

Drain spout bag
Ureofix® 500 Classic exchange bag 1,5 L
Ureofix® 500 Classic with exchange bag
3,5L

Exchange bags
Basic UDI-DI: 403923900000018628
(article numbers see attachment 1)

is/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

Class |
Notified Body

TUV SUD Product Service GmbH
Identification number 0123
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Basic UDI-DI

Art.-Nr. / Art. No.

4417551

4417535

4417543
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Anlage | / Attachment |

Produktname / Product name Klasse / Class
Ureofix® 500 Classic mit Ablahahnbeutel 2.0 L / | steril / | sterile
Ureofix® 500 Classic with drain spout bag 2.0 L
Ureofix® 500 Classic mit Wechselbeutel 1,5 L / | steril / | sterile
Ureofix® 500 Classic with exchange bag 1,5 L
Ureofix® 500 Classic mit Wechselbeutel 3,5 L / | steril / | sterile

Ureofix® 500 Classic with exchange bag 3,5 L
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Document amendment information
Version |Description of the changes
1.0 Initial version — MDR — see DocID RA-OMCCU-000172 for previous MDD DoC
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