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Wir ‘ We

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StralRe 1
34212 Melsungen
Deutschland/Germany
SRN (Single Registration No.): DE-MF-000000201

erklaren in eigener Verantwortung, hereby declare in our own responsibility
dass das/die Produkt/e that the product/s

UKB Unique Kissing BiBalloon Adaptor UKB Unique Kissing BiBalloonadaptor
Zweckbestimmung: Intended Purpose:

Der Unique Kissing BiBalloon Adaptor (UKB) ist ein
steriles Einmalprodukt, das bei der
Kissing-Balloon-Technik fur endovaskulare
Behandlungen unterstiitzt. Das Produkt ermdglicht
die gleichzeitige Inflation zweier PTCA Katheter, um
interventionelle Eingriffe durchzufihren (z. B.
Koronarbifurkationsverfahren).

The Unique Kissing BiBalloon Adaptor (UKB) is a
single use, sterile device assists in kissing balloon
technique for the endovascular treatment. The
product enables the simultaneous inflation of two
devices to perform interventional procedures (e.g.
coronary bifurcation procedure).

Basis UDI-DI: Basic UDI-DI:
40392390000015432H 40392390000015432H
(Artikelnummern siehe Anlage 1) (article numbers see attachment 1)

mit den Anforderungen der folgenden Verordnung | is/are in conformity with the requirements of the

Version: 2.0 - Document ID: CO-RA-VS-000284 - Effective Date: 2026-03-18 -

Ubereinstimmt/Gbereinstimmen: following regulation:
Medizinprodukte-Verordnung (EU) 2017/745 Medical Device Regulation (EU) 2017/745
Konformitatsbewertungsverfahren Conformity Assessment Procedure
nach Anhang IX according to annex IX

der oben genannten Verordnung of the Regulation named above
= Klassifizierung Classification
g gemall Anhang VIII der oben genannten according to annex VIII of the
= Verordnung Regulation named above
3 Klasse Ila / Regel 2, 1. Spiegelstrich Class lla / Rule 2, 1% indent
(]
- > Benannte Stelle Notified Body
© 8 TUV SUD Product Service GmbH (ID-Nr. 0123) TUV SUD Product Service GmbH (ID no. 0123)
§ § Ridlerstralie 65, 80339 Minchen, Deutschland RidlerstralRe 65, 80339 Munich, Germany
M o™
§ g Ausgestellte Bescheinigung(en): Certificate(s) issued:
52 G15 012974 0679 Rev 01 G15 012974 0679 Rev 01
ZE
5 2 Datum der ersten CE-Kennzeichnung Date of first CE-marking
58 2005-11-15 2005-11-15
S <
' % Gultig bis Valid until
Qs 2030-12-16 2030-12-16
o 3
Kolfal
3
& Form: SA-DE03-M-5-1-12-000-4-D-DE/EN
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N 777
) Weee |
C. Studt
Director Quality Management Head of Regulatory Affairs
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Anlage | / Attachment |

Art.-Nr. . . . _ Klasse
REF No. Artikelbezeichnung Article description Class
5014760 UKB Unique Kissing BiBallon Adaptor UKB Unique Kissing BiBallon Adaptor lla
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