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Wir

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraBe 1
34212 Melsungen
Deutschland/Germany

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

Fixierplatte fiir Ureofix® 500 N,
Schlauchfixierklemme fiir Ureofix®,
U500 N Adapter fiir Hill-Rom-Betten,
Ureofix® 500 N Fixierband

Zubehor

(Artikelnummern siehe Anlage I)

mit den Anforderungen der folgenden Richtlinie
iibereinstimmt/{ibereinstimmen

Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993
iiber Medizinprodukte

Konformititshewertungsverfahren
nach Anhang VII
der oben genannten Richtlinie
Klassifizierung
gemifB Anhang IX
der oben genannten Richtlinie

Klasse I

Datum der ersten CE-Kennzeichnung
1994-12

Melsungen, 2008-03-17
B. Braun Melsungen AG
i. V. -

J. Heil
Vice President Quality & Environment Management

hereby declare in our own responsibility
that the product/s

Fixation plate for Ureofix® 500 N,
Tube Fixation Clamp for Ureofix®,
U500 N Adapter for Hill-Rom-~-Beds,
Ureofix® 500 N Fixation Straps

Accessories
(article numbers see attachment I}

is/are in compliance with the following directive

Council Directive 93/42/EEC of 14" June 1993
concerning Medical Devices

Conformity Assessment Procedure
according to annex VII
of the Council Directive named above

Classification
according to annex IX
of the Council Directive named above
Class I

Date of first CE-marking
1994-12

Melsungen, 2008-03-17
B. Braun Melsungen AG

i V.

;. Henke
K)Ianagcr Regulatory Affairs CoE IV-Systems
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Anlage I / Attachment I
Art.-Nr. /| Artikelbezeichnung Article description Klasse / Class
Art. no.
4411404  Schlauchfixierklemme fiir Ureofix® Tube Fixation Clamp for Ureofix® I
4417755  Ureofix® 500 N Fixierband Ureofix® 500 N Fixation Straps I
4417780  Fixierplatte fiir Ureofix® 500 N Fixation plate for Ureofix® 500 N |
I

4417798 U500 N Adapter fiir Hill-Rom-Betten U500 N Adapter for Hill-Rom-Beds
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