erbe

Deklaracja zgodnosci UE

zgodnie z zatacznikiem IV do rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medyecznych i
zatacznikiem VI do dyrektywy WE 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektérych niebezpiecznych substancji

Erbe Elektromedizin GmbH
Producent: Waldhornlestrale 17 SRN DE-MF-000005498
D 72072 Tiibingen

Oswiadczamy na naszg wylgczng odpowiedzialnos¢, ze produkt

TriSect rapide®

Basic UDI-DI 4050147TriSect_rapide-KZ

Oznaczenie REF LOT

TriSect rapide® 140 21195-400 2 WO 408691
TriSect rapide® 200 21195-401 2 WO 408693
TriSect rapide® 350 21195-402 2 WO 408695
TriSect rapide® 450 21155-403 2 WO 408696

Przeznaczenie: nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzycia / instrukcja obstugi

Instrument TriSect rapide jest przeznaczony do bipolarnej koagulacji, oddzielania i zamykania naczyn i wigzek tkanek oraz do chwytania, preparowania i
ciecia tkanek. Jest rowniez przeznaczony do ciecia tkanek migkkich, ktére ma by¢ wykonane z kontrolg krwawienia i przy nieznacznym uszkodzeniu
termicznym. Instrument TriSect rapide jest uzywany do otwartych, minimalnie inwazyjnych | wspomaganych endoskopowo zabiegéw, miedzy innymi takich
jak:

* zabiegi ginekologiczne, urologiczne, pediatryczne, plastyczne, zabiegi chirurgii laryngologicznej, ogéinej i klatki piersiowej

« takie zabiegi jak na przykiad histerektomia, adhezjoliza, owariektomia, fundoplikacja sposobem Nissena, resekcja jelita i zabiegi na pecherzyku zétciowym
« zamykanie takich naczyn jak: tetnice, zyly, naczynia ptucne i naczynia limfatyczne o gruboéci do 5 mm wiacznie, jak tez wiazek tkanek.

Klasa ryzyka wyrobu medycznego zgodnie z zalacznikiem VII do rozporzadzenia (UE)

2017/745 b

Zastosowano wspdlne specyfikacje N/A

zgodnie z ponizszymi procedurami oceny zgodnosci
zgodnie z zalgcznikiem IX rozdziat | do rozporzadzenia (UE) 2017/745 z wydanym certyfikatem zarzadzania jakoscig UE
nr: 50954-60-00 i zgodnie z modutem A w zataczniku Il do decyzji nr 768/2008/WE do dyrektywy WE 2011/65/UE

jest zgodny z wlasciwymi przepisami ponizszych rozporzadzeii/dyrektyw.
Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych
oraz dyrektywa WE 2011/65/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2011 r.

Dekra Certification GmbH
Handwerkstrale 15

Tiibingen, 26.07.2023 D 70565 Stuttgart 0124
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