EC CERTIFICATE

Number: 2113812CEQ02

Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical devices, Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, Ib or Ill) '

Manufacturer: , c

B. Braun Medical A

Seesatz 17
6204 Sempach
Switzerland
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Issued for the first time:
Reissued:

DEKRA Certification B.V.

P

B.T.M. Holtus
Managing Director

@ Integral publication of this certificate and adjoining reports.is allowed . LA

DEKRA Certification B.V. is Notified Body with ID'no 0344
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D DEKRA

ADDENDUM

Belonging to certificate: 2113812CE02

CE MARKING OF CONFORMITY
MEDICAL DEVICES

Physically acting medical devices for Multi-Drug-Resistant-Organism d
-

application ?fﬁ%/ Mfgg .
: X,«f;f,;f// i
Issued to: /@fgﬁffff;’;&f{/{f 7

B. Braun Medical AG

Seesatz 17
6204 Sempach
Switzerland

- Prontoderm Wipes

- Prontoderm Solution

- Prontoderm Foam

- Prontoderm Nasal Gel
- Prontoderm Shower G
- ProntOral

DEKRA Certification B.V.

B.T.M. Holtus
Managing Director

DEKRA Certification B.V. is Notified Body witti ID no 0344

DEKRA Certification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Amhem P.O. Box 5185, 6862 ED. Am
T +31 8896 83000 F +31 88 96 83100 www.dekra: 'ro_‘d’uct-safety.comr Company-fegistr:



DEKRA

Pieklad z anglického jazyka

ES OSVEDCENI

Cislo: 2113812CE02

Systém uplného zabezpecovani jakosti
Smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich, PFiloha IT kromé (4)
(prostiedky ve t¥id¢ Ila, 1Ib nebo I1I)

Vyrobce:

B. Braun Medical AG
Seesatz 17

6204 Sempach

gvycarsko

Pro kategorii / kategorie vyrobkt

Zdravotnické prostifedky pro dekolonizaci multirezistentnich mikroorganismi fyzikalni olistou,
k pouziti na télo i k Gstnimu pouziti .

DEKRA udéluje pravo pouZivat nize uvedené identifikaéni ¢islo notifikované osoby spoleéné se
znaCenim shody CE na pfisludnych vyrobeich odpovidajicich pozadované technické dokumentaci a
spliiyjicich ustanoveni smérnice ES, ktera se na né vztahuji:

0344

Dokumenty, které slouZi jako podklad tohoto osvéd&en:

Oznameni certifikace 2113812CN, poprvé ze dne 12. {inora 2008
Dodatek, poprvé ze dne 26. ¥ijna 2010

DEKRA timto prohlaSuje, Ze vySe uvedeny vyrobce spliiuje pfislu§né ustanoveni nizozemské
transpozice (,,Besluit Medische Hulpmiddelen*) smé&rnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. &ervna 1993 o
zdravotnickych prostfedcich ve znéni pfedpisii pozd&jsich. Vyrobce ma zavedeny systém
zabezpelovani jakosti pro navrh, vyrobu a vystupni kontrolu pro vyse uvedenou vyrobkovou kategorii
podle ustanoveni Pfflohy II smé&rnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. Servna 1993 a podléha pravidelnému
dohledu. Pro uvedeni na trh prostfedka t¥idy III je nutny je$t& ES certifikat pfezkoumani ndvrhu podle
Piilohy II (4). V Oznamen certifikace, které je nedilnou souasti tohoto osv&d&eni, jsou uvedeny
nezbytné informace tykajici se systému ¥{zen{ jakosti vyrobce, véetné zavodi a odkazu na pfislu§nou
dokumentaci, u pfislu$nych vyrobki a provedeného posouzeni.

Toto osvédéeni plati do: 26. kvétna 2024

Poprvé vydano: 9. dubna 2009

Znovu vydano: 3. prosince 2019

DEKRA Certification B.V.

necitelné neditelné

B.T.M. Holtus J.A. van Vugt
Generalni feditel Manazer certifikace

© Je dovoleno kompletni uvefejnéni tohoto osvédeni a pfipojenych zprav.
DEKRA Certification B.V. je notifikovanou osobou s identifika¢nim &istem 0344,

DEKRA Certification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Arnhem P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem, Nizozemsko
Tel. +31 88 96 83000 fax +31 88 96 83100 www.dekra-product-safety.com Registrace spoleénosti 09085396



DEKRA

DODATEK

néleejici k osv&déeni 21138 12CEQ02

ZNACENI SHODY CE

ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Zdravotnické prostfedky pro dekolonizaci multirezistentnich mikroorganismi fyzikalni o¢istou,
k pouziti na télo i k Gstnimu pouziti

vydané spole&nosti

B. Braun Medical AG
Seesatz 17

6204 Sempach

Svycarsko

Toto osv&dEeni se vztahuje na nasledujici vyrobek / vyrobky:

- Prontoderm Wipes (ubrousky)

- Prontoderm Solution (roztok)

- Prontoderm Foam (p&na)

- Prontoderm Nasal Gel (nosni gel)

- Prontoderm Shower Gel (sprchovy gel)
- ProntOral

Datum prvniho vydani: 26. ¥{jna 2010
Datum revize: 1. bfezna 2016

S

DEKRA Certification B.V.

neditelné neditelné

B.T.M. Holtus J.A. van Vugt
Generalni feditel Manazer certifikace

© Je dovoleno kompletni uvetejnéni tohoto osv€dleni a ptipojenych zprav.
DEKRA Certification B.V. je notifikovanou osobou s identifikatnim ¢islem 0344,

DEKRA Certification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Amhem P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem, Nizozemsko
Tel. +31 88 96 83000 fax +31 88 96 83100 www.dekra-product-safety.com Registrace spole¢nosti 09085396




Tlumotnick4 dolozka

Jako tlumotnice jazyka Ceského a anglického ustanovend dekretem Krajského soudu v Praze ze dne 15.
listopadu 1991, &.j. Spr. 698/91 stvrzuji, Ze mnou provedeny pieklad souhlasi s textem p¥ipojené listiny.
Tlumotnicky tikon je zapsan v deniku pod po¥. &. Eré¢6 dne 262 . 2020.

1, file.-No. Spr 698/91 I hereby certify that my translation corresponds with the original attached document
‘T ‘e:translatlon is recorded in the translator’s book of records under No. & 44 4  on 724 .2 - 2020.

Tlumoénice /  Translator




