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Jednostka notyfikowana

MEDCERT Zertifizierungs- und Priifungsgesellschaft fur die Medizin GmbH Pilatuspool 2 — 20355
Hamburg — Niemcy
niniejszym potwierdza, ze firma:

Aesculap AG

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen

Niemcy

SRN: DE-MF-000005504

Wprowadzita, stosuje i utrzymuje system zarzadzania jakoscig dla wyrobéw medycznych / grup
wyrobow medycznych wymienionych w zatgczniku.

Zgodnosc¢ systemu zarzadzania jakoscig z wymaganiami
Rozporzadzenia (EU) 2017/745 dla wyrobéw medycznych zostata zweryfikowana w przez ocene
zgodnie z:

Zatacznik IX Rozdziat |

Wszelkie stosowne ograniczenia niniejszej certyfikacji w odniesieniu do niektérych wyrobdéw
medycznych sg zawarte w zatgczniku. Niniejsza certyfikacja podlega nadzorowi ze strony MEDCERT.

Data wejscia w zycie: 2022-04-14
Data waznosci: 2025-11-15

Nr raportu oceny kornicowej: 7400PSO7F
Procedura nr: QS - 7400
Certyfikat Nr: 7400GB448220414

Numer certyfikatu poprzedniego: 7400GB448220107
Data poprzedniego certyfikatu: 2022-01-07
Identyfikacja zmian: WO0-007935, WO-009638

Hamburg, 2022-04-14
/-/ [podpis nieczytelny]

MEDCERT Jednostka notyfikowana
(Lorenz Runge)

Certyfikat jest wazny tylko wtedy, gdy jest dostarczany wraz ze wszystkimi jego stronami. W celu weryfikacji waznosci tego
certyfikatu, skontaktuj sie poprzez info@medcert.de.
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Zatacznik do Certyfikatu WE Systemu Zarzadzania Jakoscia
Procedura nr: QS - 7400

Certyfikat Nr: 7400GB448220414

Wyroby medyczne klasy |

Dla wyrobdow medycznych klasy I, ktére sg narzedziami chirurgicznymi wielokrotnego uzytku (klasa Ir),
certyfikacja obejmuje jedynie te aspekty, ktdre sg zwigzane z ponownym uzyciem tych wyrobdéw, w
szczegdlnosci mycie, dezynfekcja, sterylizacja, serwis i testy funkcjonalne oraz powigzane z nimi
instrukcje.

Kategoria Wyroby medyczne/grupy wyrobéw medycznych Klasa
MDN 1208 Nieaktywne nieimplantowane narzedzia Ir

Zatacznik ten jest integralng czescig wyzej wymienionego certyfikatu.
Certyfikat ten jest wazny tylko wtedy, kiedy jest dostarczany wraz ze wszystkimi swoimi stronami.
W celu weryfikacji waznosci niniejszego certyfikatu, skontaktuj sie info@medcert.de
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Zatacznik do Certyfikatu WE Systemu Zarzadzania Jakoscia
Procedura nr: QS - 7400

Certyfikat Nr: 7400GB448220414

Wyroby medyczne klasy lla

Kategoria Kod EMDN | Wyroby medyczne/grupy wyrobéw medycznych
MDA 0202 2120111 Instrumenty do mikroskopdw operacyjnych
MDN 1208 L0312 Trokary chirurgiczne, wielokrotnego uzytku
L070702 Rozszerzadta i retraktory kardiologiczne, wielokrotnego uzytku
L091099 Instrumenty do osteosyntezy, wielokrotnego uzytku — pozostate
L091102 Wiertta i frezy do protez ortopedycznych, wielokrotnego uzytku
L091199 Instrumenty do protez ortopedycznych, wielokrotnego uzytku —
pozostate
L110501 Retraktory i rozwieracze chirurgii kregowej - wielokrotnego
uzytku
P091203 Druty do mocowania kosci
P091303 Protezy ortopedyczne, wiertta, jednorazowego uzytku
P091399 Protezy ortopedyczne, instrumentarium jednorazowego uzytki -
pozostate
V0199 Wyroby do ciecia, jednorazowego uzytku, pozostate
2120114 Instrumenty do nawigacji chirurgicznej
2121305 Instrumenty do chirurgicznego ortopedycznego systemu
napedowego
2120190 Rdézne instrumenty do chirurgii ogdlnej i wielospecjalistycznej
21202 Instrumenty do endoskopii i chirurgii matoinwazyjnej
2120209 Instrumenty do neuroendoskopii

Zatacznik ten jest integralng czescig wyzej wymienionego certyfikatu.
Certyfikat ten jest wazny tylko wtedy, kiedy jest dostarczany wraz ze wszystkimi swoimi stronami.
W celu weryfikacji waznosci niniejszego certyfikatu, skontaktuj sie info@medcert.de
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Zatacznik do Certyfikatu WE Systemu Zarzadzania Jakos$cig
Procedura nr: QS - 7400

Certyfikat Nr: 7400GB448220414

Wyroby medyczne klasy llb

Kategoria
wyrobow

Kod EMDN

Wyroby medyczne/grupy wyrobéw medycznych

MDN 1102

P090701

System zespolenia kregostupa:

Przeznaczenie:

-TA012095 PEEK Cages stosuje sie w nastepujacy sposob: - CeSPACE® PEEK: Stabilizacja kregostupa
szyjnego w zakresie C2-T1 przez dostep przedni, jednosegmentowa lub wielosegmentowa. PROSPACE®
PEEK: Stabilizacja kregostupa ledZzwiowego i piersiowego poprzez dojscie tylne, jednosegmentowa i
wielosegmentowa.

TSPACE® PEEK: Stabilizacja kregostupa ledZzwiowego i piersiowego przez dojscie tylne, jednosegmentowa i
wielosegmentowa.

- TA012353 Implanty Titanium Cages znajduja nastepujace zastosowanie: CeSPACE® Ti: stabilizacja
kregostupa szyjnego na odcinku C2-T1 poprzez dojscie przednie, jednosegmentowa lub wielosegmentowa.
PROSPACE® Ti PLIF: stabilizacja kregostupa ledzwiowego i piersiowego poprzez dojicie tylne,
jednosegmentowa i wielosegmentowa, PROSPACE® Ti PLIF: stabilizacja kregostupa ledzwiowego i
piersiowego poprzez dojscie przezotworowe, jednosegmentowa i wielosegmentowa. ' TSPACE® Ti:
stabilizacja kregostupa ledZzwiowego i piersiowego poprzez dojscie przezotworowe, jednosegmentowa i
wielosegmentowa.

- TA013625 PLASMAPORE XP® Cages stosuje sie w nastepujacy sposdb: CeSPACE®XP: stabilizacja
kregostupa szyjnego na odcinku C2-T1 poprzez dojscie przednie, jednosegmentowa lub wielosegmentowa.
PROSPACE®XP: stabilizacja kregostupa ledzwiowego i piersiowego poprzez dojscie tylne, jednosegmentowa
i wielosegmentowa. TSPACE®XP: stabilizacja kregostupa ledZzwiowego i piersiowego poprzez dojscie tylne,
jednosegmentowa i wielosegmentowa

- TA015914: 3D Cages stosuje sie w nastepujacy sposdb: CeSPACE® 3D: stabilizacja kregostupa szyjnego na
odcinku C2-T1 poprzez dojscie przednie, jednosegmentowa lub wielosegmentowa. PROSPACE® 3D:
stabilizacja kregostupa ledZwiowego i piersiowego poprzez dojscie tylne, jednosegmentowa i
wielosegmentowa. PROSPACE® 3D Oblique: stabilizacja kregostupa ledzwiowego i piersiowego poprzez
dojscie przezotworowe, jednosegmentowa i wielosegmentowa. TSPACE® 3D: stabilizacja kregostupa
ledZzwiowego i piersiowego poprzez dojscie przezotworowe, jednosegmentowa i wielosegmentowa.

MDN 1102

P090703

Protezy, system stabilizacji lub mocowania kregostupa

Przeznaczenie:

-TA014887 : System Implantéw kregostupowych Ennovate jest stosowany do grzbietowej stabilizacji jedno-
i wielosegmentowej odcinka ledZzwiowego, piersiowego i krzyzowego kregostupa.

- TA015777 : System implantdw kregostupowych Ennovate Cervical s3 stosowane do tylnej
monosegmentowej i wielosegmentowej stabilizacji potaczenia potyliczno-szyjnego oraz kregostupa
szyjnego i piersiowego gornego. System sktada sie z : ptytek i Srub potylicznych, pretdw, Srub
wieloosiowych, $rub kostnych, zestawdw srub, hakéw, tacznikéw poprzecznych gtowa gtowa, tacznikow
poprzecznych pret-pret), innych tacznikéw, ptytki do laminoplatyki. Ptytki do laminoplastyki Ennovate
Cervical sa stosowane w szyjnym odcinku kregostupa (C3-C6) po odksztatceniu ptytki do laminoplastyki. Jest
mocowana do kregéw za pomoca $rub SecureSpan. Zainstalowane chirurgicznie implanty stuzg do
wspomagania normalnego procesu gojenia. Nie sg one przeznaczone do zastepowania normalnych struktur
ciata lub do podtrzymywania statych obciazen, ktére wystepujg w przypadkach, gdy nie nastepuje gojenie.
Ptytki do laminaplastyki powinny byé stosowane z blokami stabilizacyjnymi (np. przeszczep kostny).
Odpowiednie komponenty implantu system kregostupowego Ennovate moga by¢ réwniez stosowane. (np.
prety). Do implantacji tych komponentdw musi by¢ stosowane specjalne instrumentarium, podobnie jak
do dystrakcji, kompresji i redukcji odcinka piersiowego-ledZzwiowego kregostupa.

- TA0O11187 : Implanty S4 Spinal System stuzg do jednosegmentowej i wielosegmentowej stabilizacji
grzbietowej odcinka ledZzwiowego i piersiowego kregostupa. W sktad wchodza: jedno- i wieloosiowe $ruby,
prety, hak, pret pofaczeniowy, facznik poprzeczny, tacznik preta — réwnolegty, osiowy, boczny offset,
wiasciwe elementy mocujace. Specjalne instrumenty musza by¢ stosowane do implantacji tych
komponentéw, podobnie jak do dystrakcji, kompresji, i redukcji odcinka ledZzwiowego i piersiowego
kregostupa.

- TA012865 - Implanty S4 Spinal System stuzg do jednosegmentowej i wielosegmentowej stabilizacji
grzbietowej odcinka ledZwiowego i piersiowego kregostupa. System kregostupowy S4 — Sruba
augmentacyjna moze by¢ mocowana z uzyciem cementu kostnego aby wzmocni¢ stabilno$¢ mocowania.
W tym przypadku do systemu kregostupowego S4 wprowadzana jest kaniula iniekcyjna - $ruba
augmentacyjna w celu aplikacji cementu kostnego. System kregostupowy S4 —sruba augmentacyjna sktada
sie z: $rub jedno- i wieloosiowych S4 ( Sruba augmentacyjna), dostarczane w stanie sterylnym, srub jedno-
i wieloosiowych S4 Element ( $ruba augmentacyjna), dostarczane w stanie sterylnym, Kaniula iniekcyjna
do cementu (sterylna) patrz TA013132, do przezskérnego zastosowania ze srubami jedno- i wieloosiowymi
S4 Element ($ruby augmentacyjne): Instrumenty do augmentacji S4 Element patrz TA014315. Uwaga: To
s3 specjalne instrumenty dostarczane w do implantacji komponentéw systemu do augmentacji, dystrakcji,
kompresji, redukcji odcinka ledZwiowego i piersiowego kregostupa.

Zatacznik ten jest integralng czescig wyzej wymienionego certyfikatu.
Certyfikat ten jest wazny tylko wtedy, kiedy jest dostarczany wraz ze wszystkimi swoimi stronami.
W celu weryfikacji waznosci niniejszego certyfikatu, skontaktuj sie info@medcert.de
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Zatacznik do Certyfikatu WE Systemu Zarzadzania Jakos$cig
Procedura nr: QS - 7400

Certyfikat Nr: 7400GB448220414

Kategoria
wyrobow

Kod EMDN

Wyroby medyczne/grupy wyrobéw medycznych

MDN 1102

P090703

Protezy, system stabilizacji lub mocowania kregostupa

Przeznaczenie:

TA013579 — uwaga: System kregostupowy S4 — w stanie sterylnym jest omdwione ogdlnie w instrukcji
obstugi systemu kregostupowego S4 - ledzwiowego/deformacji TA011187. Niniejsze informacje dotyczace
sterylnie zapakowanych implantéw S4 uzupetniaja odpowiednie informacje zawarte w instrukcji
stosowania w Systemie S4 - Ledzwiowym/Deformity. Implanty S4 Spinal System stuza do grzbietowej
monosegmentalnej i wielosegmentowe;j stabilizacji kregostupa ledzwiowego i piersiowego. Rownolegte
(zamkniete i otwarte) i osiowe prety potaczeniowe sg potgczone do systemu kregostupowego S4. taczniki
pretowe réwnolegte (zamkniete i otwarte) oraz osiowe podtgcza sie do pretdw S4 Spinal System w celu
potaczenia preta rownolegle lub w linii z innym pretem. tgczniki przesuniecia bocznego sa podtaczane do
pretow S4 Spinal System w celu umieszczenia przesuniecia sSrubowego. taczniki pretdw przedtuzaja w ten
sposob pret do sgsiednich segmentdw kregostupa. System kregostupowy S4 — sterylnie pakowany zawiera:
Prety pofaczeniowe — réwnolegte (otwarte i zamknigte) osiowe i boczne offsetowe taczniki. Uwaga:
specjalne instrumenty musza by¢ stosowane do implantacji komponentdw jak rowniez do dostarczane w
dystrakcji, kompres;ji, redukcji odcinka ledzwiowego i piersiowego kregostupa.

TA015555 - system stabilizacji miedzykregowej ArcadiusXP L Interbody Fusion System jest samodzielnym
wyrobem przeznaczonym do stosowania z czterema $rubami kostnymi w przypadku, gdy brak jest
dodatkowej stabilizacji ledzwiowego odcinka kregostupa z dostepu przedniego. System obejmuje: m Koszyki
o réznej wysokosci, katach i wymiarach m Sruby kostne o réznej dtugosci

MDN 1102 P090803 Protezy biodrowe — elementy panewki
Przeznaczenie:
TA009880 - Implant jest stosowany jako element endoprotezy biodrowej: Panewka endoprotezy stawu
biodrowego, ktéra sktada sie z panewki zewnetrznej Plasmafit® Poly lub Plasmafit® Plus, ewentualnie
centralnej s$ruby zamykajacej lub Srub kotwiczacych i modutowej wktadki panewki Plasmafit®
(standardowej, asymetrycznej lub z ramieniem) - Do faczenia z innymi komponentami endoprotezy stawu
biodrowego produkowanymi przez firme Aesculap - Do potaczenia z komponentami implantu wyraznie
dopuszczonymi przez Aesculap - Do implantacji bez cementu kostnego. Uwaga: Mozliwosci opieki nad
pacjentem zaleza od dostepnych komponentéw implantu. Wymiary implantéow i wszelkie mozliwe
kombinacje w poszczegdlnych przypadkach mozna znalezé w instrukcjach techniki operacyjnej
poszczegdlnych systemdw.

MDN 1102 P090880 Protezy biodrowe — akcesoria

Przeznaczenie:

-TA009897 : Sruby kotwiczace stosuje sie w potaczeniu z implantami panewkowymi Aesculap. Stuzg one do
zwiekszania stabilnosci przy niedostatecznej stabilnosci pierwotnej panewek mocujgcych Plasmacup® i
Plasmafit®, jak rowniez do mocowania panewki rekonstrukcyjnej Aesculap i poszerzacza panewki stawu
biodrowego Structan® w kosci. Sruby kotwiczace 6,5 mm wolno stosowaé wytgcznie w nastepujacy sposéb:
Do taczenia z innymi komponentami endoprotezy stawu biodrowego produkowanymi przez firme
Aesculap. Do potaczenia z komponentami implantu wyraznie dopuszczonymi przez Aesculap. Zachowujac
zgodnos¢ z instrukcjami obstugi poszczegdlnych elementéw implantu. Przestrzegajac kolorowych oznaczen
w poszczegdlnych systemach implantéw. Kolorowe oznaczenie $ruby kotwiczacej / Dopuszczalne
zastosowanie - Z6tta powtoka tlenkowa -Plasmacup® i panewka rekonstrukcyjna Aesculap - Niebieska
warstwa tlenkéw - Plasmafit® i poszerzacz panewki Structan®. Sruby kotwiczace sa dostepne w réznych
dtugosciach. Uwaga: Mozliwosci opieki nad pacjentem zaleza od dostepnych komponentéw implantu.
Wymiary implantdw i wszelkie mozliwe kombinacje w poszczegdlnych przypadkach mozna znalez¢ w
instrukcjach techniki operacyjnej poszczegdlnych

-TA012526 - Implant jest stosowany jako : komponent endoprotezy stawu biodrowego: Sruba blokujaca —
w potaczeniu z trzpieniami endoprotezy biodrowej z otworami blokujacymi firmy Aesculap. Do potaczenia
z komponentami implantu wyraZznie dopuszczonymi przez Aesculap. Zachowujgc zgodnosé z instrukcjami
obstugi poszczegélinych elementéw implantu. Sruby blokujace przeznaczone s3 do mocowania ww.
komponentéw implantu, majgcych mozliwos¢ dystalnego ryglowania. Decyzja, czy i w jakim stopniu
niezbedne jest blokowanie implantu, jest podejmowana przez lekarza operujacego: zaleznie od wskazan.

Zatgcznik ten jest integralng czescig wyzej wymienionego certyfikatu.
Certyfikat ten jest wazny tylko wtedy, kiedy jest dostarczany wraz ze wszystkimi swoimi stronami.
W celu weryfikacji waznosci niniejszego certyfikatu, skontaktuj sie info@medcert.de
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Kategoria
wyrobow

Kod EMDN

Wyroby medyczne/grupy wyrobéw medycznych

MDN 1102

P090880

- TAD08056 : Centralizer stosuje sie jako dodatkowy element prowadzacy przy zastosowaniu trzpieni
cementowanych endoprotezy Aesculap. Powoduje on wprowadzenie dystalnego czubka endoprotezy
podczas osadzania trzpienia w cemencie kostnym. W przypadku wybrania prawidtowego rozmiaru
centralizer powoduje uformowanie zamknietego i jednorodnego ptaszcza cementowego. Dostepne s3
centralizery o réznych srednicach zewnetrznych, oznaczonych na opakowaniu. Wybdr odpowiedniego
centralizera zalezy od uzywanego trzonu endoprotezy stawu biodrowego Aesculap lub komponentu
implantu kolanowego Aesculap oraz przygotowania operacyjnego i wielkosci jamy szpikowej. Przestrzegac
instrukcji uzycia stosowanych komponentéw endoprotezy Aesculap. Centralizer jest uzywany z
endoprotezami Aesculap Centrament, Bicontact, Excia, SLA, Vega i Columbus.

- Do stosowania z cementowanymi trzpieniami endoprotezy biodrowej Trilliance oraz CoreHip. Patrz
instrukcja uzywania trzpieni endoprotezy biodrowej Trilliance/CoreHip

-TA013723 — implant jest stosowany jako: komponent endoprotezy biodrowej: implant augmentacyjny do
wypetniania ubytkéw kosci panewki. Do taczenia z komponentami endoprotezy biodrowej Aesculap:
Plasmafit, Plasmafit Revision, Plasmacup, cementowane panewki PE, Do potfgczenia z komponentami
implantu wyraznie dopuszczonymi przez Aesculap, do taczenia z panewkami endoprotezy biodrowej z ta
samg nominalng $rednica, lub takg maksymalnie 4mm wigksza/mniejsza. w potaczeniu z cementem
kostnym w miejscu potaczenia z panewka stawu biodrowego. $ruby kotwiczace mozna stosowac wytacznie
pod nastepujgcymi warunkami: Nalezy zachowywac zgodnos¢ z instrukcjami obstugi poszczegdlnych
elementéw implantu. - Nalezy przestrzega¢ kolorowych oznaczen w poszczegdlnych systemach
implantéw.- Zétta powtoka tlenkowa — Plasmacup; Niebieska powtfoka tlenkowa — Plasmafit, Plasmafit
Revision, implant augmentacyjny panewki Structan, R6zowa powtoka tlenkowa : implant augmentacyjny
panewki Structan Uwaga: Mozliwosci opieki nad pacjentem zalezg od dostepnych komponentédw implantu.
Wymiary implantéw i wszelkie mozliwe kombinacje w poszczegdlnych przypadkach mozna znalezé w
instrukcjach techniki operacyjnej poszczegdlnych

- TA015599 - Sruby kotwiczace 4,5 mm stosuje sie w pofaczeniu z implantami panewki stawu biodrowego
Aesculap. Stuzy do zamocowania augmentu panewki stawu biodrowego Structan® w kosci. Srube
kotwiczaca 4,5 mm mozna stosowaé wytacznie pod nastepujacymi warunkami: przestrzeganie instrukcji
uzytkowania poszczegdlnych komponentéw implantu, stosowanie w podanych systemach implantéw
zgodnie z ich kodem barwnym. Rézowa powtoka tlenkowa - Augment panewki stawu biodrowego Structan.
Sruby kotwiczace dostepne sa w réznych dtugosciach.

MDN 1102

P090908

Spacery protez kolanowych:

Przeznaczenie

- TA016100: Implant jest stosowany jako : komponent endoprotezy kolanowej, ktdéry sktada sie z
komponentéw udowych, piszczelowych i meniskalnych oraz ewentualnie rzepki, trzonéw przedtuzajgcych
i implantéw do augmentacji. Do potaczenia z komponentami implantu wyraznie dopuszczonymi przez
Aesculap — univation X, Columbus, emotion, Vega System, Enduro. Do implantacji implantéw i
bezcementowych trzepni przedtuzajacych bez cementu kostnego — z powtokg Plasmapore, Plasmapore
nCap. Do implantacji z uzyciem cementu kostnego do pozostatych implantéw kolanowych wtaczajac
implanty piszczelowe All-poly z wyjatkiem komponentéw meniskalnych. Uwaga: Mozliwosci opieki nad
pacjentem zalezg od dostepnych komponentdw implantu. Wymiary implantéw i wszelkie mozliwe
kombinacje w poszczegdlnych przypadkach mozna znalezé w instrukcjach techniki operacyjnej
poszczegdlnych

MDN 1102

P090980

Protezy kolanowe — akcesoria

Przeznaczenie

- TA016100 - Implant jest stosowany jako : komponent endoprotezy kolanowej, ktdry sktada sie z
komponentéw udowych, piszczelowych i meniskalnych oraz ewentualnie rzepki, trzonéw przedtuzajgcych
i implantéw do augmentacji. Do potaczenia z komponentami implantu wyraznie dopuszczonymi przez
Aesculap — univation X, Columbus, emotion, Vega System, Enduro. Do implantacji implantéw i
bezcementowych trzepni przedtuzajacych bez cementu kostnego — z powtokg Plasmapore, Plasmapore
nCap. Do implantacji z uzyciem cementu kostnego do pozostatych implantéw kolanowych wtaczajac
implanty piszczelowe All-poly z wyjatkiem komponentéw meniskalnych. Uwaga: Mozliwosci opieki nad
pacjentem zalezg od dostepnych komponentdw implantu. Wymiary implantéw i wszelkie mozliwe
kombinacje w poszczegdlnych przypadkach mozna znalezé w instrukcjach techniki operacyjnej
poszczegdlnych

Zatacznik ten jest integralng czescig wyzej wymienionego certyfikatu.
Certyfikat ten jest wazny tylko wtedy, kiedy jest dostarczany wraz ze wszystkimi swoimi stronami.
W celu weryfikacji waznosci niniejszego certyfikatu, skontaktuj sie info@medcert.de
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Certification. Medical Only.

Zatacznik do Certyfikatu WE Systemu Zarzadzania Jakoscia

Procedura nr: QS - 7400
Certyfikat Nr: 7400GB448220414

Wyroby implantowane klasy 11l na zaméwienie

Kategoria wyrobow Wyroby medyczne/grupy wyrobéw medycznych

MDN 1102 Nieaktywne implanty osteo- i ortopedyczne

Zatgcznik ten jest integralng czescig wyzej wymienionego certyfikatu.
Certyfikat ten jest wazny tylko wtedy, kiedy jest dostarczany wraz ze wszystkimi swoimi stronami.
W celu weryfikacji waznosci niniejszego certyfikatu, skontaktuj sie info@medcert.de
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Certification. Medical Only.

Zatacznik do Certyfikatu WE Systemu Zarzadzania Jakoscia

Procedura nr: QS - 7400
Certyfikat Nr: 7400GB448220414

Wyroby medyczne klasy Il

W celu wprowadzenia do obrotu nastepujgcych wyrobdw medycznych klasy 1l objetych niniejszym
certyfikatem, wymagany jest dodatkowy certyfikat UE oceny dokumentacji technicznej zgodnie z
zatgcznikiem IX rozdziat Il Rozporzgdzenie UE 2017/745, ktory zawiera rowniez doktadne okreslenie
wyrobow medycznych objetych certyfikatem.

Kategoria Wyroby medyczne/grupy wyrobéw medycznych

MDA 0312 Pozostate aktywne nieimplantowane wyroby chirurgiczne

MDN 1101 Nieaktywne implanty sercowo-naczyniowe, naczyniowe i
nerwowo-naczyniowe

MDN 1102 Nieaktywne implanty osteo- i ortopedyczne

MDN 1202 Nieaktywne  nieimplantowane wyroby do podawania,
doprowadzania i usuwania substancji, wigczajgc wyroby do dializy

MDN 1208 Nieaktywne nieimplantowane instrumenty

Zatacznik ten jest integralng czescig wyzej wymienionego certyfikatu.
Certyfikat ten jest wazny tylko wtedy, kiedy jest dostarczany wraz ze wszystkimi swoimi stronami.
W celu weryfikacji waznosci niniejszego certyfikatu, skontaktuj sie info@medcert.de
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