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Signare ot Verified

Producent: AESCULAP AG B
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen
Niemcy

SRN producenta: DE-MF-00005504

Jednostka Certyfikujaca TUV SUD Product Service GmbH zaswiadcza, ze niniejszy producent ustanowit,
udokumentowat i wdrozyt system zarzadzania jakoscig opisany w artykule 10 (9) Rozporzadzenia (UE)
2017/745 w sprawie wyrobow medycznych. Szczegdtowe informacje ws kategorii wyrobow objetych
tym systemem zarzgdzania jakoscig sg opisane na kolejnej stronie-(ach).

Raport, o ktérym mowa ponizej, podsumowuje wyniki oceny i zawiera odniesienia do odpowiednich CS,
norm zharmonizowanych i sprawozdar z badan. Ocene zgodnosci przeprowadzono zgodnie z
zafgcznikiem IX rozdziat | i Il do niniejszego rozporzadzenia z wynikiem pozytywnym.

W stosownych przypadkach zaangazowanie jednostki notyfikowanej ogranicza sie do

aspektow zwigzanych z:

- ustanowienie, zabezpieczenie i utrzymanie warunkéw sterylnych,

- zgodnos¢ urzadzen z wymaganiami metrologicznymi,

- ponowne uzycie wyrobu, w szczegolnosci czyszczenie, dezynfekcje, sterylizacje, konserwacje i

testy funkcjonalne oraz zwigzane z tym instrukcje obstugi.

Certyfikowany system zarzadzania jakoscig jest przedmiotem okresowego nadzoru przez TUV SUD
Product Service GmbH. Wszystkie obowigzujace wymagania przepisow dotyczacych badarn i certyfikaci
Grupy TUV SUD muszg by¢ spetnione.

Szczegoty | waznosc¢ certyfikatu - patrz: 1 010066 0437 rev.02

Raport nr: 713203409
Numer poprzedniego certyfikatu: G11 010066 0437 zmiana 01

Wazny od: 2022-12-19
Wazny do: 2025-07-09

Data pierwszego wydania: 2020-07-10
Data wydania, 2022-12-19 /-/[podpis nieczytelny]

Christoph Dicks
Kierownik ds. Certyfikacji / Jednostki notyfikowanej
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|
A019009 - IGLY DO DRENAZU
MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

I
G020401 - ZESTAWY DO PODWIAZYWANIA HEMOROIDOW
MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

|
H020303 - APLIKATORY DO KLIPSOW
MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

|

H030201- APLIKATORY DO KLIPSOW W MAGAZYNKACH DO
WIDEOCHIRURGII

MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

|
L0101~ SKALPELE CHIRURGICZNE, WIELOKROTNEGO UZYTKU
MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

|
L0102~ NOZE CHIRURGICZNE, WIELOKROTNEGO UZYTKU
MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

|
L0103~ DERMATOMY | OSTRZA, WIELOKROTNEGO UZYTKU
MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

|
L0104~ NOZYCZKI CHIRURGICZNE, WIELOKROTNEGO UZYTKU
MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

|
L0107~ PILY | OSTRZA CHIRURGICZNE, WIELOKROTNEGO UZYTKU
MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku
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|

L0201~ IGLY | APLIKATORY DO LIGATUR, WIELOKROTNEGO
UZYTKU

MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

|
L0202~ IGLY DO SZWOW, WIELOKROTNEGO UZYTKU
MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

|
L0205~ IGEOTRZYMACZE, WIELOKROTNEGO UZYTKU
MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

|
L0206- SONDY ZtOBIONE, WIELOKROTNEGO UZYTKU
MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

|

L0299~ INSTRUMENTY DO SZWOW, WIELOKROTNEGO UZYTKU -
POZOSTALE

MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

|
L031101 - SONDY DO PRZETOK, WIELOKROTNEGO UZYTKU
MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

|
L0312 - TROKARY CHIRURGICZNE, WIELOKROTNEGO UZYTKU
MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

|

L0313- KLESZCZYKI DO CHIRURGII OGOLNEJ, WIELOKROTNEGO
UZYTKU

MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku
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|

L0314- ROZWIERACZE | SZPATULKI DO CHIRURGI OGOLNEJ,
WIELOKROTNEGO UZYTKU

MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

|

L0315- ROZWIERACZE DO CHIRURGII OGOLNEJ,
WIELOKROTNEGO UZYTKU

MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

|

L0408- SPECJALNE KLESZCZYKI DO CHIRURGII BRZUSZNEJ,
WIELOKROTNEGO UZYTKU

MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

|

L0409~ ROZSZERZADEA | ROZWIERACZE DO CHIRURGII
BRZUSZNEJ, WIELOKROTNEGO UZYTKU

MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

|

L041001- SONDY CHIRURGICZNE DO WATROBY | DROG
ZOLCIOWYCH - UNIWERSALNE

MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

|

L0499- INSTRUMENTY DO CHIRURGII BRZUSZNEJ,
WIELOKROTNEGO UZYTKU - POZOSTALE

MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

|
L0508~ NARZEDZIA POLOZNICZE, WIELOKROTNEGO UZYTKU
MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

|

L0509- NARZEDZIA DO CHIRURGII GINEKOLOGICZNEJ'
WIELOKROTNEGO UZYTKU

MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku
Mds - Wyroby z funkcja pomiarowa
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|

L0590~ INSTRUMENTY DO POLOZNICTWA | GINEKOLOGII,
WIELOKROTNEGO UZYTKU - ROZNE

MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

|

L060502- ROZWIERACZE UROLOGICZNE NIEENDOSKOPOWE,
WIELOKROTNEGO UZYTKU

MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

|

L0606- KLESZCZYKI UROLOGICZNE NIEENDOSKOPOWE,
WIELOKROTNEGO UZYTKU

MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

|

L070702- ROZSZERZADLA | RETRAKTORY KARDIOCHIRURGICZNE,
WIELOKROTNEGO UZYTKU

MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

|

L0708- NARZEDZIA DO CHIRURGII NACZYNIOWEJ,
WIELOKROTNEGO UZYTKU

MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

|
L0801- KOSTOTOMY, WIELOKROTNEGO UZYTKU
MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

|

L0804~ NARZEDZIA CHIRURGICZNE DO STERNOTOMII,
WIELOKROTNEGO UZYTKU

MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

|

L080602 ROZWIERACZE TORAKOCHIRURGICZNE,
WIELOKROTNEGO UZYTKU

MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku
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|

L0807~ SZPATULKI DO CHIRURGII KLATKI PIERSIOWEJ,
WIELOKROTNEGO UZYTKU

MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

|

L0899~ NARZEDZIA DO CHIRURGII KLATKI PIERSIOWEJ,
WIELOKROTNEGO UZYTKU - POZOSTALE

MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

|

L0901- LYZKI | KIRETY DO CHIRURGII ORTOPEDYCZNEJ,
WIELOKROTNEGO UZYTKU

MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

|

L0902- DZWIGNIE DO CHIRURGII ORTOPEDYCZNEJ,
WIELOKROTNEGO UZYTKU

MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

|
L0904~ SKALPELE | OSTEOTOMY, WIELOKROTNEGO UZYTKU
MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

|
L090901- OBCINAKI KOSTNE, WIELOKROTNEGO UZYTKU
MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

|

L091001- INSTRUMENTY DO WPROWADZANIA | WYCIAGANIA
MATERIALOW DO OSTEOSYNTEZY, WIELOKROTNEGO UZYTKU
MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

|

L0911- NARZEDZIA DO PROTETYKI ORTOPEDYCZNEJ,
WIELOKROTNEGO UZYTKU

MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

|

L0912~ RASZPLE | PILNIKI ORTOPEDYCZNE, WIELOKROTNEGO
UZYTKU

MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku
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|

L0913- KLESZCZYKI DO CHIRURGII ORTOPEDYCZNEJ,
WIELOKROTNEGO UZYTKU

MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

|

L0915- ROZWIERACZE | RETRAKTORY DO CHIRURGII
ORTOPEDYCZNEJ, WIELOKROTNEGO UZYTKU

MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

|

L0999~ NARZEDZIA DO CHIRURGII ORTOPEDYCZNEJ |
TRAUMATOLOGII, WIELOKROTNEGO UZYTKU - POZOSTALE
MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku
MDS 1010 - wyroby z funkcjg pomiarowa

|

L1102- SZPATULKI | DISEKTORY NEUROCHIRURGICZNE,
WIELOKROTNEGO UZYTKU

MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

|
L1105- ROZWIERACZE | RETRAKTORY NEUROCHIRURGICZNE,
WIELOKROTNEGO UZYTKU

MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

L1106- KLESZCZYKI NEUROCHIRURGICZNE, WIELOKROTNEGO

UZYTKU
MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

|
L1199- NARZEDZIA NEUROCHIRURGICZNE, WIELOKROTNEGO
UZYTKU - POZOSTALE

MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

|

L1201- DYSEKTORY CHIRURGICZNE DO LAPAROSKOPII |
TORAKOSKOPII, WIELOKROTNEGO UZYTKU

MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku
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|

L1204~ KLESZCZYKI CHIRURGICZNE DO LAPAROSKOPII |
TORAKOSKOPII, WIELOKROTNEGO UZYTKU

MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku
I

L1205- IGEOTRZYMACZE CHIRURGICZNE DO LAPAROSKOPII |
TORAKOSKOPII, WIELOKROTNEGO UZYTKU

MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku
|

L1206- ROZWIERACZE | RETRAKTORY CHIRURGICZNE DO
LAPAROSKOPII | TORAKOSKOPII, WIELOKROTNEGO UZYTKU
MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

|

L1401- NARZEDZIA DO CHIRURGII GARDtA, WIELOKROTNEGO
UZYTKU

MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

|

L1402- NARZEDZIA DO CHIRURGII JAMY NOSOWE!J |
PRZYNOSOWEJ, WIELOKROTNEGO UZYTKU

MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

|

L1403- NARZEDZIA DO CHIRURGII KRTANI, WIELOKROTNEGO
UZYTKU

MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

|

L140401- ROZSZERZADLA DO TCHAWICY, WIELOKROTNEGO
UZYTKU

MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

|

L1405- NARZEDZIA DO CHIRURGII UCHA, WIELOKROTNEGO
UZYTKU

MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

|

L1406- SKALPELE | OSTEOTOMY DO LARYNGOLOGII,
WIELOKROTNEGO UZYTKU

MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku
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I

L1490- NARZEDZIA DO LARYNGOLOGII , WIELOKROTNEGO
UZYTKU - ROZNE

MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

L1501~ SKALPELE | OSTEOTOMY DO ODONTOSTOMATOLOGII ,

WIELOKROTNEGO UZYTKU
MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

|

L1502- ROZWIERACZE | RETRAKTORY DO
ODONTOSTOMATOLOGII , WIELOKROTNEGO UZYTKU

MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

|

L1503- KLESZCZYKI DO ODONTOSTOMATOLOGII ,
WIELOKROTNEGO UZYTKU

MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

|

L1505- DZWIGNIE DO ODONTOSTOMATOLOGII ,
WIELOKROTNEGO UZYTKU

MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

|

L150702 - SZCZYPCE ORTODONTYCZNE, WIELOKROTNEGO
UZYTKU

MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

|

L1590- NARZEDZIA DO ODONTOSTOMATOLOGII ,
WIELOKROTNEGO UZYTKU - ROZNE

MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

|

L160201- LUSTERKA | UCHWYTY STOMATOLOGICZNE ,
WIELOKROTNEGO UZYTKU

MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku

|
L1705- SONDY OKULISTYCZNE , WIELOKROTNEGO UZYTKU
MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku
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|
T030199 POKROWCE, NARZEDZIA | WYPOSAZENIE POZOSTALE
MDS 1005.1 — STERYLIZACJA TLENKIEM ETYLENU

|

V0199 WYROBY DO CIECIA, JEDNORAZOWEGO UZYTKU -
POZOSTALE

MDS 1005.2 - STERYLIZACJA RADIACYJNA

|

V0302 WYROBY DO POMIARU PARAMETROW WYMIAROW
KLINICZNYCH

MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku
MDS 1010 - wyroby z funkcjg pomiarowa

|

V0399 WYROBY POMIAROWE - POZOSTALE

MDS 1006 - Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku
MDS 1010 - wyroby z funkcjg pomiarowa

|

V9099 ROZNE WYROBY NIE UJETE W INNYCH KLASACH -
POZOSTALE

MDS 1005.2 - STERYLIZACJA RADIACYJNA

|

21201 - NARZEDZIA DO CHIRURGII OGOLNEJ | UNIWERSALNE
DO ROZNYCH DZIEDZIN CHIRURGII

MDS 1005.1 - STERYLIZACJA TLENKIEM ETYLENU

MDS 1005.2 - STERYLIZACJA RADIACYJNA

|
Q0299 - WYROBY OKULISTYCZNE - POZOSTALE
MDS 1005.2 - STERYLIZACJA RADIACYJNA
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Waznos¢ tego certyfikatu zalezy
od warunkow i/lub jest ograniczona do nastepujacych: ./.

Historia zmian: /miana Datowany Raport
00 2020-07-10 713175266
01 2022-12-15 713203409
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